[bookmark: ENORM_STATUS_VORBL][bookmark: _GoBack]Referentenentwurf
des Bundesministeriums für Gesundheit 
Erste Verordnung zur Änderung der Besonderen Gebührenverordnung BMG 
A. Problem und Ziel
Am 26. Mai 2022 beginnt die Geltung der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika. Gleichzeitig treten Änderungen des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes zur Umsetzung Implementierung der europäischen Regelungen in Kraft und es endet der Übergangszeitraum, in dem für In-vitro-Diagnostika noch das Medizinproduktegesetz in der bis einschließlich 25. Mai 20210 geltenden Fassung anzuwenden ist. Mit der Änderungsverordnung sollen die Gebührentatbestände nach der Besonderen Gebührenverordnung BMG an den sich zum genannten Datum ändernden Rechtsrahmen für In-vitro-Diagnostika angepasst werden.
Zudem ergab sich seit ihrem Inkrafttreten punktueller Änderungsbedarf zu anderen Teilen der Gebührenverordnung.
B. Lösung
Der Katalog der gebührenfähigen Leistungen wird geändert. Die entsprechenden Abschnitte des Anhangs zur Besonderen Gebührenverordnung BMG werden geändert oder neugefasst.
C. Alternativen
Keine.
D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand
Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand entstehen nicht.
E. Erfüllungsaufwand
E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger
Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger entsteht nicht.
E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft
Durch die Einführung neuer Gebührentatbestände ergibt sich für die Wirtschaft ein zusätzlicher Erfüllungsaufwand in vernachlässigbarer Höhe für die zusätzliche Prüfung von Gebührenbescheiden und die Anweisung von Zahlungen. Da diese Tätigkeiten der Wirtschaft bereits bestehende Standardtätigkeiten sind, die überwiegend automatisiert über Abrechnungssysteme gesteuert werden, fallen diese, in der Gesamtheit betrachtet, für die Wirtschaft nicht ins Gewicht.
E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung
Wegen der Änderungen der Gebührentatbestände entsteht für die Verwaltung ein einmaliger Umstellungsaufwand in geringem Umfang. Zusätzlicher laufender Erfüllungsaufwand entsteht demgegenüber nicht.
F. Weitere Kosten
Durch die Gebührenanpassungen entstehen der Wirtschaft für neue Gebührentatbestände zusätzliche Kosten in Höhe von etwa 500 000 Euro. Durch die neu eingeführten Ermäßigungstatbestände wird sich dieser Betrag noch reduzieren. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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[bookmark: ENORM_STATUS_REGL]Referentenentwurf des Bundesministeriums für Gesundheit
Erste Verordnung zur Änderung der Besonderen Gebührenverordnung BMG 
Vom ...
[bookmark: DQPErrorScope802E8354919A041EA952A7F2088]Auf Grund des § 22 Absatz 4 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und 3 des Bundesgebührengesetzes vom 7. August 2013 (BGBl. I S. 3154), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 16. Juli 2021 (BGBl. I S. 3019) geändert worden ist (BGebG), verordnet das Bundesministerium für Gesundheit:

[bookmark: eNV_4305930E40B949809EDB5D07937A9C19_1]Änderung der Besonderen Gebührenverordnung BMG
Die Besondere Gebührenverordnung BMG vom 24. September 2021 (BGBl. I S. 4391), geändert durch die Verordnung zur Neuregelung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften und zur Anpassung von Rechtsverordnungen an das Tierarzneimittelrecht vom 6. Juli 2022 (BGBl. I S. 1102), wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_F0D00E370EBF44C2B85917A15A085F3B_1]§ 1 wird wie folgt geändert: 
[bookmark: eNV_120990A1BEF749569A8A97BD3EA5FD32_1]Nach Nummer 12 wird folgende Nummer 13 eingefügt:
0. „	Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2022/112 (ABl. L 19 vom 28.1.2022, S. 3) geändert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung,“.
[bookmark: DQCIAB015143ABE282084FCC94C28D343A50D344][bookmark: eNV_D0223979E51443EBBBAEFF360831F750_1]Die bisherige Nummer 13 wird Nummer 14.
[bookmark: eNV_437E2B76C1C3494A8FAB46C61CE3DA56_1]Die bisherige Nummer 14 wird gestrichen.
[bookmark: eNV_BCBB9F1AB2954E8DB9F082E29B804C5A_1]Die Anlage wird wie folgt geändert:
[bookmark: DQCIAB016CBEC212FBD34480ABCFD6A10B3B69DB][bookmark: eNV_938CE0C51CF64C339FA4CF4F3ABB1E76_1]In der Inhaltsübersicht wird
[bookmark: DQCIAB01AD66E90410B641A194BE1CA32426884B][bookmark: eNV_FD27A1AE6B54455EAED50090484DD1C7_1]nach der Angabe zu Abschnitt 8 folgende Angabe eingefügt:
	„Abschnitt 9
	[bookmark: DQCIAB02A1EC2F2C9EC5408C8B9F27BC50980330]Verordnung (EU) 2017/746“ 


[bookmark: DQCIAB01E7BE203E7AFE4D57B22BE9928BE5180F][bookmark: eNV_EE040A53465E426493A394E7415B7C38_1][bookmark: DQPErrorScopeD4D0EF64349B3CBA54A396AA86B][bookmark: DQPErrorScope06C3C6C43C98B5F96638522AF9E][bookmark: DQPErrorScopeBAF542F4FFD91A79F9BF83D28FB][bookmark: DQPErrorScope07C1DD646EFBC205F47EA0A5296][bookmark: eNV_A733936723FA4FDEAEABCD8A9A66C33F_1]der bisherige Abschnitt 9 zu Abschnitt 10 und
[bookmark: DQPErrorScopeB95251345DFA01C23C3BCD026E8][bookmark: DQPErrorScope31C54854EA6A14508884902D44F][bookmark: eNV_45C06C09B5584553908283A5E40FB54F_1]die bisherige Angabe zu Abschnitt 10 gestrichen.
[bookmark: DQCIAB02085F21CD7F784633A03BA665BCB66323]In Abschnitt 2 Gebührennummer 4 Buchstabe a und b werden jeweils nach dem Wort „Zwecksetzung“ die Wörter „je Grundstoff und je Betriebsstätte“ eingefügt.
[bookmark: eNV_12FA5842D59C481F92C780379A368C53_1]Abschnitt 3 Tabelle 1 wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_EBBC2972BD984138AEA12C0867082758_1]Gebührennummer 1.5 wird wie folgt gefasst und es werden folgende Gebührennummern 1.5.1 und 1.5.2 ergänzt:
	„1.5
	Zulassung eines Arzneimittels, auch Dublette, das der Zulassungspflicht nur unterliegt, weil es mit ionisierenden Strahlen behandelt ist, oder Zulassung eines Arzneimittels, auch Dublette, das bereits zugelassen ist oder als zugelassen gilt, soweit eine Zulassung im Hinblick auf die Behandlung mit ionisierenden Strahlen erfolgt
	

	1.5.1
	Grundgebühr
	4 600

	1.5.2
	Werden zeitgleich mehrere Anträge desselben Antragstellers für nach dem Wirkstoff identische Arzneimittel des gleichen Herstellers eingereicht, die sich in der Stärke unterscheiden, zusätzlich zur Gebühr für die erste Zulassung, je Zulassung
	2 300“


[bookmark: eNV_52D97C53D0F544D88457C64F687B86B5_1]Nach Gebührennummer 5.3.2 wird folgende Gebührennummer 5.4 eingefügt:
	„5.4
	Verlängerung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 5.1.1 bis 5.2.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_3026F51CE1174F77BF1EA9DA4E4D5DF0_1]Nach Gebührennummer 6.2.2 wird folgende Gebührennummer 6.3 eingefügt:
	„6.3
	Verlängerung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 6.1.1 bis 6.2.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_D21FCD48E46045F4A4DB14F8B122FF75_1]Nach Gebührennummer 8.4.2 wird folgende Gebührennummer 8.4.3 eingefügt:
	„8.4.3
	Verlängerung einer Registrierung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der  europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 8.4.1 bis 8.4.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_AB5E070738CF408DB4A09A56A7A912A6_1]Nach Gebührennummer 8.5.2.2 wird folgende Gebührennummer 8.5.3 eingefügt:
	„8.5.3
	Verlängerung einer Registrierung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 8.5.1 bis 8.5.2.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_0D755E32C9324A298298316DAB878160_1]Nach der Gebührennummer 9.6.2 wird folgende Gebührennummer 9.6.3 eingefügt:
	„9.6.3
	Verlängerung einer Registrierung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der  europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 9.6.1 bis 9.6.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_C310DD89984A48DD85E1DE17313BE662_1]Nach Gebührennummer 9.7.2.2 wird folgende Gebührennummer 9.7.3 eingefügt:
	„9.7.3
	Verlängerung einer Registrierung in einem verkürzten Verfahren entsprechend den Vorgaben des Leitfadens der europäischen Koordinierungsgruppe für Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralen Verfahren- human (CMDh Best practice guide on the processing of renewals in the MRP/DCP), soweit dadurch eine erhebliche Verringerung des Personal- und Sachaufwandes eintritt
	50 Prozent der für die jeweilige Verlängerung nach den Nummern 9.7.1.1 bis 9.7.2.2 vorgesehenen Gebühr“


[bookmark: eNV_468A457DA10943F48EC2461C33016BDC_1]In der Gebührennummer 20.1 wird im Gebührentatbestand die Angabe „19“ durch die Angabe „17“ ersetzt.
[bookmark: eNV_761241F4F66740068A650E0B81BFAC63_1]In der Gebührennummer 27.1 werden in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Wörter „Jeweils in tatsächlich entstandener Höhe“ durch die Angabe „25“ ersetzt.
[bookmark: eNV_94EF54F65A2D4AB4ABC718C7A9A93351_1]Abschnitt 8 wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_E5F7F7BE4CC444EBA8F6051469F0DB71_1]Tabelle 1 wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_E0F39A19F5A84ABF8826FC15AD0F1678_1]Folgende Vorbemerkung wird eingefügt:
[bookmark: DQPErrorScopeFB32433441F9B67899275B15A1C][bookmark: DQCIMF034E07FAF0887D400BA71B5D5CD1E0BC3D]„Vorbemerkung:
[bookmark: DQPErrorScopeD6725E047AC91E07B975863FD96][bookmark: DQPErrorScopeA124C444D029E520E9091C1097B][bookmark: DQCIMF03BFDE2170042E40958F14C06C83C54495]In der nachstehenden Tabelle bedeuten:
[bookmark: DQPErrorScopeE9F60494EB0A0C07A70690BCB22][bookmark: DQPErrorScopeB27CAA54E30B721CBDAEDCE969B][bookmark: DQCIMF03ACDDD41A2C7B45A8A35887243E8A61CF]Bekannter Stoff: Arzneimittel, bei dem die Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 AMG vorliegen.
[bookmark: DQCIMF039C8CBF914F9A4AE5B6CACD6B0887A9DE][bookmark: DQPErrorScopeB2807444FE39F159CF9D888683B][bookmark: DQPErrorScope451CB7B4B21BB5F8FD92715ECB3]Neuer Stoff: Arzneimittel, bei dem keine der Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 AMG vorliegt.“
[bookmark: eNV_6B33A99CBD934D4ABF19C35841AA6ABB_1]In Gebührennummer 1.1.1 wird der Gebührentatbestand wie folgt gefasst:
	„1.1.1
	„wenn es sich bei dem Arzneimittel um einen neuen Stoff oder einem bekannten Stoff mit neuer Zweckbestimmung handeln würde“.
	 5 000 bis 25 000“.


[bookmark: eNV_51FF892472BB4ACA8988A1802EAE96EE_1]In Gebührennummer 1.1.2 wird der Gebührentatbestand wie folgt gefasst:
	„1.1.2
	Bei einem bekannten Arzneistoff, der im herkömmlichen Sinn eingesetzt wird, wenn es sich bei dem Arzneimittel um einen bekannten Stoff, der im herkömmlichen Sinn eingesetzt wird, handeln würde
	2 500 bis 10 000“.


In Gebührennummer 1.2 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „5 000 bis 20 000“ durch die Angabe „2 000 bis 10 000“ ersetzt.
In der Gebührennummer 1.3.1 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „25 000“ durch die Angabe „12 000“ ersetzt.
In der Gebührennummer 1.4 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „20 000“ durch die Angabe „10 000“ ersetzt.
Nach Gebührennummer 1.4 wird folgende Gebührennummer 1.5 eingefügt:
	„1.5
	[bookmark: DQCIAB02EF65069C96734FBCBF152F7DEA468A28]Ermäßigung der Gebühren für die Durchführung eines Konsultationsverfahren gemäß der Ziffern 1.1 oder 1.2 im Falle von Produkten, für die bereits in der Vergangenheit unter der Richtlinie 93/42/EG oder 90/385/EWG ein Konsultationsverfahren durchgeführt wurde, sofern diese Produkte keine wesentliche Änderung erfahren haben (Bestandsprodukte)
	um 70 Prozent“.


[bookmark: eNV_0C9BF709A9C54CE4B0D44FF73D658BB0_1]Tabelle 2 wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_97A298C894934D929BD06C5B5582AB64_1]Folgende Vorbemerkung wird eingefügt:
[bookmark: DQPErrorScopeD31336C450F8A2FE0216704C16A][bookmark: DQCIMF034B8D796B961346538C34801D69AE56F3]„Vorbemerkung:
[bookmark: DQPErrorScope496AA9B4F13896B0C3BA1A00E3D][bookmark: DQPErrorScope7BDC70A41DC9685F96C6ADA5EE9][bookmark: DQCIMF03B35DB93145BA47B7A34A983EDC456CD3]In der nachstehenden Tabelle bedeuten:
[bookmark: DQPErrorScopeB287E494717A252BA9A765A04DB][bookmark: DQPErrorScopeB7DBF1348939082B6DEED7775F2][bookmark: DQCIMF03CE0499CDACD54C99AD83B5D418341985]Bekannter Stoff: Arzneimittel, bei dem die Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 AMG vorliegt.
[bookmark: DQCIMF0321DBC9AB42734D2588BFF9F3FBFEC9CD][bookmark: DQPErrorScopeECCDBD84262890E12D0A700049A][bookmark: DQPErrorScopeA279B204F89B8D0D550917DAD3C]Neuer Stoff: Arzneimittel, bei dem keine der Voraussetzungen des § 22 Absatz 3 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 AMG vorliegt.“
[bookmark: eNV_27848A52873C4339895EE22D79F2DC56_1]Vor Gebührennummer 1 wird folgende Abschnittsüberschrift eingefügt:
	„1
	[bookmark: DQCIAB025A1BDE391A0548B0AB36C9A227316BAA]Konsultationsverfahren
	“.


[bookmark: DQCITD06A85F4D927F8E4647A7301CB17D07CDED][bookmark: eNV_D2EFFA35DD1E44D59B3891718F8F7D07_1]Die bisherigen Gebührennummern 1 bis 1.5.2 werden wie folgt geändert: Gebührennummer 1 wird 1.1, 1.1 wird 1.1.1, 1.2 wird 1.1.2, 1.3 wird 1.2, 1.4 wird 1.3, 1.4.1 wird 1.3.1, 1.4.2 wird 1.3.2, 1.5 wird 1.4, 1.5.1 wird 1.4.1 und 1.5.2 wird 1.4.2.
[bookmark: eNV_4E25AD36FB0445F09C0BE8CF336018D2_1]In der neuen Gebührennummer 1.1.1 wird der Gebührentatbestand wie folgt gefasst:
	„1.1.1
	„wenn es sich bei dem Arzneimittel um einen neuen Stoff oder einem bekannten Stoff mit neuer Zweckbestimmung handeln würde“.
	5 000 bis 25 000“


[bookmark: eNV_AB6DCD0759A847F78E1D96512924FDB0_1]In der neuen Gebührennummer 1.1.2 wird der Gebührentatbestand wie folgt gefasst:
	„1.1.2
	„wenn es sich bei dem Arzneimittel um einen bekannten Stoff, der im herkömmlichen Sinn eingesetzt wird, handeln würde“.
	2 500 bis 10 000“


In der neuen Gebührennummer 1.2 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „5 000 bis 20 000“ durch die Angabe „2 500 bis 10 000“ ersetzt.
[bookmark: eNV_56CFF4E26D09470A9FC101462C6DC392_1][bookmark: DQCIAB02154078B130C6453BBB8C6A84D34855F6][bookmark: DQCIAB025513D7F3FC1C4BF8A3D7F4833B094AF3][bookmark: DQCIAB02B59857DCF7A54804B531BD4419F6D969][bookmark: DQCIAB0240BEB4ADDB084EE08BAE0D99473B4769]In der neuen Gebührennummer 1.3 werden das Wort „gilt“ durch das Wort „gelten“ und die Angabe „bis 1.3“ durch „und 1.2“ ersetzt.
In der neuen Gebührennummer 1.3.1 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „25 000“ durch die Angabe „12 000“ ersetzt.
In der neuen Gebührennummer 1.3.2 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „10 000“ durch die Angabe „5 000“ ersetzt.
In der neuen Gebührennummer 1.4 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „20 000“ durch die Angabe „10 000“ ersetzt.
In der neuen Gebührennummer 1.4.2 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „20 000“ durch die Angabe „10 000“ ersetzt.
[bookmark: eNV_438830062F9B40F7AC9AA00C5F617B16_1]Nach der neuen Gebührennummer 1.4 wird folgende neue Gebührennummer 1.5 eingefügt:
	„1.5
	[bookmark: DQCIAB02BFD0DC11B18A46319FCA441B93AFE8F0]Ermäßigung der Gebühren für die Durchführung eines Konsultationsverfahren gemäß der Ziffern 1.1 oder 1.2 im Falle von Produkten, für die bereits in der Vergangenheit unter der Richtlinie 93/42/EG oder 90/385/EWG ein Konsultationsverfahren durchgeführt wurde, sofern diese Produkte keine wesentliche Änderung erfahren haben (Bestandsprodukte)
	um 70 Prozent“.


In der Gebührennummer 2.1 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „3 000“ durch die Angabe „2 000“ ersetzt.
[bookmark: DQCIAB02F93B20177CCB4AD4B938C75A9C254A40]In Gebührennummer 2.3 werden nach der Angabe „77“ die Angabe „Absatz 1 Satz 2“ eingefügt, die Wörter „in Verbindung mit § 64 Absatz 2 MPDG und § 69 Absatz 1 MPDG“ gestrichen und in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „600 bis 2 000“ durch die Angabe „100 bis 400“ ersetzt.
In Gebührennummer 3.1.1 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „4 000 bis 12 000“ durch die Angabe „2 000 bis 9 900“ ersetzt.
In Gebührennummer 3.1.2 wird in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „1 100 bis 2 300“ durch die Angabe „600 bis 2 000“ ersetzt.
In Gebührennummer 3.1.4 werden die Worte „von Informationspflichten“ durch die Worte „einer Mitteilung“ ersetzt, nach der Angabe „77“ die Worte „Absatz 1 Satz 2“ eingefügt und in der Spalte zur Gebührenhöhe in Euro die Angabe „1 100 bis 2 300“ durch die Angabe „100 bis 400“ ersetzt.
[bookmark: eNV_75F0B9EB30224689BE78916C6778CEB3_1]Nach Gebührennummer 3.1.4 wird folgende Gebührennummer 3.1.5 eingefügt:
	„3.1.5
	Höchstgrenze für die Summe der Gebühren nach Nummer 3.1.3 je klinischer Prüfung pro Jahr.
	6 000“.


[bookmark: eNV_A00FADD15B2845C387C2971A769C7045_1]Die Gebührennummer 4 wird gestrichen.
Die bisherige Gebührennummern 5, 6 und 7 werden zu Gebührennummern 4, 5 und 6.
[bookmark: eNV_B1A3F877265A461B8C42FDC8FA39B1BB_1][bookmark: DQCIAB02CC7229B5120649DDB437E9572F463CCF][bookmark: DQCIAB02540EE3814CEF4BACA4FDEEE31755B3F5][bookmark: DQCIAB024CFBD1F0A66A46E18C4DBC92879F5EEC]In Gebührennummer 6.2 werden nach der Angabe „Nummer 2“ das Wort „und“ und die Angabe „3“ eingefügt.
[bookmark: DQCIAB0144482A723B124FA790F0B4DE37F9567D][bookmark: eNV_22DF01CDB52F453191C899CBAD2F2156_1]Die Abschnitte 9 und 10 erhalten die aus der Anlage zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.

[bookmark: eNV_3656432E7D564A55B0813BF9E5789510_1]Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkündung In Kraft.

1. 
[bookmark: eNV_6B86430CC35542C6ABA05DDB58065FB8_1]Gebühren- und Auslagenverzeichnis, Abschnitte 9 und 10

Abschnitt 9
Verordnung (EU) 2017/746

Tabelle 1

	Gebührenerhebende Behörde: Paul-Ehrlich-Institut

	Nummer

	Gebühren- oder Auslagentatbestand
	Höhe der Gebühren oder Auslagen in Euro


	1 
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen eines Konsultationsverfahrens
	

	1.1
	Gutachten im Rahmen der Konsultation nach 
a) Artikel 48 Absatz 3 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/746,
b) Artikel 48 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe k und Anhang X Abschnitt 5.5 der Verordnung (EU) 2017/746,
c) Artikel 48 Absatz 7 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/746 oder
d) Artikel 48 Absatz 8 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe k und Anhang X Abschnitt 5.5  der Verordnung (EU) 2017/746
	25 00 bis 20 000

	1.2
	Werden innerhalb eines Konformitätsbewertungsverfahrens mehrere Gutachten eingeholt, gilt
	

	1.2.1
	Für die Gutachten für das erste Produkt
	Gebühr nach Nummer 1.1

	1.2.2
	Gebühr für jedes weitere Gutachten
	1 250 bis 10 000

	1.3
	Werden Gutachten für mehrere Konformitätsbewertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen, gleichzeitig eingeholt, gelten
	

	1.3.1
	Für die Gutachten für das erste Produkt
	Gebühr nach Nummer 1.1 

	1.3.2
	Gebühr für jedes weitere Gutachten
	1 250 bis 10 000

	2
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen von Leistungsstudien
	

	2.1
	Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b oder c der Verordnung (EU) 2017/746, Artikel 66 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 31a Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes (MPDG)
	2 000 bis 6000

	2.2
	Validierung einer Anzeige einer Leistungsstudie nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
	50 bis 2 00

	2.3
	Prüfung einer wesentlichen Änderung einer Leistungsstudie nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746
	100 bis 1 200

	2.4
	Prüfung einer Mitteilung des Sponsors bei vorübergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie gemäß Artikel 73 der Verordnung (EU) 2017/746 
	100 bis 4 00

	3
	Individuell zurechenbare Leistungen im Rahmen eines koordinierten Bewertungsverfahrens gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 für eine Leistungsstudie
	

	3.1
	Im Falle Deutschlands als koordinierender Mitgliedstaat
	

	3.1.1
	Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
	2 000 bis 6 000

	3.1.2
	Prüfung einer wesentlichen Änderung einer Leistungsstudie nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746
	400 bis 1 200

	3.1.3
	Prüfung einer Mitteilung des Sponsors über die vorübergehende Aussetzung oder den Abbruch einer Leistungsstudie nach Artikel 73 Verordnung (EU) 2017/746
	100 bis 400

	3.2
	Im Falle Deutschlands als betroffener Mitgliedstaat
	Gebühr nach Nummer 2.1, 2.3 und 2.4 

	4
	Sonstige Gebühren
	

	4.1
	Wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten 
	200 bis 1 000

	4.2
	Nicht einfache schriftliche Auskünfte
	100 bis 500

	4.3
	Bescheinigungen
	30

	4.4
	Zweitschriften je Ausfertigung sowie zusätzliches Siegeln, soweit ein amtliches Siegel nicht erforderlich ist
	25

	4.5
	Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhängig
	50 bis 1 000

	5
	Auslagen 
	

	5.1 
	Kosten der Dienstfahrten im Fall der Nummern 2.1, 2.3, 3.1.1, 3.1.2, 3.2
	In tatsächlich entstandener Höhe

	5.2 
	Kosten der Zustellungen im Widerspruchsverfahren 
	In tatsächlich entstandener Höhe 

	5.3 
	Kosten für die Hinzuziehung eines Sachverständigen in den Fällen der  Nummern 2.1, 2.3, 3.1.1, 3.1.2, 3.2
	In tatsächlich entstandener Höhe

	6
	Gebührenermäßigung oder –befreiung
	

	6.1
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 1 bis 4, wenn die gebührenpflichtige Leistung im Einzelfall einen außergewöhnlich niedrigen Aufwand erfordert
b) Wenn unter den im Buchstaben a genannten Voraussetzungen der Aufwand zu vernachlässigen ist
	a) Bis auf 50 oder bei einem Gebührenrahmensatz bis auf die Hälfte des entsprechenden Mindestsatzes
b) Gebührenbefreiung

	6.2
	Ermäßigung der nach Nummer 2 und 3 jeweils zu erhebenden Gebühr, wenn eine Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen und Unternehmen durchgeführt wird. Der Antragsteller hat die Anspruchsvoraussetzungen durch Einreichung entsprechender Unterlagen darzulegen und nachzuweisen
	Um 50 Prozent



Tabelle 2

	Gebührenerhebende Behörde: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

	Nummer

	Gebühren- oder Auslagentatbestand

	Höhe der Gebühren oder Auslagen in Euro


	1
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistung im Rahmen eines Konsultationsverfahrens
	

	1.1
	Gutachten im Rahmen der Konsultation nach 
a) Artikel 48 Absatz 3 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/746, 
b) Artikel 48 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe k und Anhang X Abschnitt 5.5 der Verordnung (EU) 2017/746, 
c) Artikel 48 Absatz 7 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang IX Abschnitt 5.2 der Verordnung (EU) 2017/746 oder 
d) Artikel 48 Absatz 8 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe k und Anhang X Abschnitt 5.5 der Verordnung (EU) 2017/746
	5 0002500 bis 20 000

	1.2
	Werden innerhalb eines Konformitätsbewertungsverfahrens mehrere Gutachten eingeholt, gilt 
	

	1.2.1
	Für die Gutachten für das erste Produkt
	Gebühr nach Nummer 1.1

	1.2.2
	Gebühr für jedes weitere Gutachten
	1 250 bis 10 000

	1.3
	Werden Gutachten für mehrere Konformitätsbewertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen, gleichzeitig eingeholt, gelten 
	

	1.3.1
	Für die Gutachten für das erste Produkt
	Gebühr nach Nummer 1.1 

	1.3.2
	Gebühr für jedes weitere Gutachten
	1 250 bis 10 000

	2
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen von Leistungsstudien
	

	2.1
	Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b oder c der Verordnung (EU) 2017/746, Artikel 66 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 31a Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes (MPDG)
	2 000 bis 6 000

	2.2
	Prüfung einer wesentlichen Änderung an einer Leistungsstudie nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746
	400 bis 1 200

	2.3
	Prüfung einer Mitteilung des Sponsors bei vorübergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie gemäß Artikel 73 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 
	100 bis 400

	3
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen eines koordinierten Bewertungsverfahrens gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 für eine Leistungsstudie
	

	3.1
	Im Falle Deutschlands als koordinierender Mitgliedstaat
	

	3.1.1
	Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
	2 000 bis 6 000

	3.1.2
	Prüfung einer wesentlichen Änderung einer Leistungsstudie nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746
	400 bis 1 200

	3.1.3
	Bewertung einer Meldung eines schwerwiegenden unerwünschten Ereignisses durch den Sponsor nach Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
	100 bis 400

	3.1.4
	Prüfung einer Mitteilung des Sponsors bei vorübergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie gemäß Artikel 73 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
	 100 bis 400

	3.1.5
	Höchstgrenze für die Summe der Gebühren nach Nummer 3.1.3 je Leistungsstudie pro Jahr
	24 000

	3.2
	Im Falle Deutschland als betroffener Mitgliedstaat werden Gebühren nach der Nummer 2 erhoben.
	

	4
	Sonstige Gebühren
	

	4.1
	Wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten
	200 bis 1 000

	4.2
	Nicht einfache schriftliche Auskünfte
	100 bis 500

	4.3
	Bescheinigungen
	30

	4.4
	Herstellung von Kopien und Abschriften
	

	4.4.1
	Grundgebühr, sofern dies nicht im Rahmen der individuell zurechenbaren öffentlichen Leistungen nach den Nummern 1 und 2 erfolgt
	25

	4.4.2
	Jede angefertigte Kopie oder Abschrift je Seite
	0,50

	4.5
	Die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhängig
	50 bis 1.000

	5 
	Auslagen 
	

	
	Kosten für Zustellungen im Widerspruchsverfahren 
	In tatsächlich  entstandener  Höhe

	6
	Gebührenermäßigung oder -befreiung
	

	6.1
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 1 bis 4.2, wenn die gebührenpflichtige Leistung im Einzelfall einen außergewöhnlich niedrigen Aufwand erfordert
b) Wenn unter den im Buchstaben a genannten Voraussetzungen der Aufwand zu vernachlässigen ist
	a) Bis auf 50 oder bei einem Gebührenrahmensatz bis auf die Hälfte des entsprechenden Mindestsatzes
b) Gebührenbefreiung

	6.2
	Ermäßigung der nach Nummer 2 und 3 jeweils zu erhebenden Gebühr, wenn eine Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen und Unternehmen durchgeführt wird. Der Antragsteller hat die Anspruchsvoraussetzungen durch Einreichung entsprechender Unterlagen darzulegen und nachzuweisen
	Um 50 Prozent



Abschnitt 10
Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz

Tabelle 1

	Gebührenerhebende Behörde: Paul-Ehrlich-Institut

	Nummer

	Gebühren- oder Auslagentatbestand

	Höhe der Gebühren oder Auslagen in Euro


	1
	Zulassung, Verlängerung und Änderung einer Sonderzulassung
	

	1.1
	Entscheidung nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG über die Sonderzulassung eines Produktes
	250 bis 10 300

	1.2
	Entscheidung über die Änderung der Sonderzulassung eines nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG zugelassenen Produktes
	100 bis 1 100

	1.3
	Entscheidung über die Verlängerung der Sonderzulassung eines nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG zugelassenen Produktes
	100 bis 1 100

	1.4
	Entscheidung nach Nummer 1.1 bis 1.3 für mehrere Produkte oder Produktgruppen
	

	1.4.1
	wenn die Gleichartigkeit der Produkte nur zu einem geringeren Prüfungsmehraufwand geführt hat
	Erhöhung um 15 % für jedes weitere Produkt

	1.4.2
	in anderen Fällen
	Erhöhung um bis zu 50 % für jedes weitere Produkt

	2
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen von Leistungsstudien 
	

	2.1
	Validierung eines Antrags zur Durchführung einer Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt wird, nach § 39 Absatz 4 MPDG 
	50 bis 250

	2.2
	Erhebung eines Einwandes gegen die Durchführung einer Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt werden soll, nach § 39 Absatz 4 MPDG, im Falle, dass die Probennahme entgegen der Erklärung des Sponsors ein erhebliches klinisches Risiko für die Prüfungsteilnehmer darstellt
	250 bis 2000

	2.3
	Bewertung einer Meldung nach Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746 jeweils in Verbindung mit § 44 Absatz 1 MPDG
	25 bis 250

	2.4
	Höchstgrenze für die Summe der Gebühren nach Nummer 2.3 je Leistungsstudie pro Jahr
	24 000

	2.5
	Anordnung des befristeten Ruhens der Genehmigung einer klinischen Prüfung nach § 45 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 Satz 3 MPDG, soweit der Adressat der Genehmigung dies zu vertreten hat; Aufforderung zur Änderung von Aspekten der klinischen Prüfung oder Leistungsstudie nach § 45 Absatz 3 Satz 1 MPDG, Anordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen Prüfung nach § 45 Absatz 3 Satz 2 MPDG
	30 bis 2 000

	2.6
	Validierung einer Anzeige einer Leistungsstudie mit therapiebegleitenden Diagnostika mit Restproben nach § 31b MPDG
	50 bis 250

	3
	Anordnung von Maßnahmen zum Schutz vor Risiken
	

	3.1
	nach § 74 Absatz 3  in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 MPDG
	30 bis 4 000

	3..2
	nach § 74 Absatz 4 MPDG in Verbindung mit Artikel 90 Absatz 2 und 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
	30 bis 4 000

	4
	Beratung des Herstellers, des Bevollmächtigten, von Importeuren, Sponsoren und der Benannten Stellen nach § 84 Satz 1 MPDG
	500 bis 10000

	5
	Sonstige Gebühren
	

	5.1
	Wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten
	200 bis 1 000

	5.2
	Nicht einfache schriftliche Auskünfte
	100 bis 500

	5.3
	Bescheinigungen
	30

	5.4
	Zweitschriften je Ausfertigung sowie zusätzliches Siegeln, soweit ein amtliches Siegel nicht erforderlich ist
	50 bis 1 000

	5.5
	Die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhängig
	50 bis 1 000

	6
	Auslagen 
	

	6.1
	Kosten für Zustellungen im Widerspruchsverfahren
	In tatsächlich entstandener Höhe

	6.2
	Kosten für Dienstfahrten in den Fällen der Nummern 2.1, 2.5 und 2.6 
	In tatsächlich entstandener Höhe

	6.3
	Kosten für die Hinzuziehung eines Sachverständigen in den Fällen der Nummern 2.1, 2.5, 2.6, 3.1 und 3.2
	In tatsächlich entstandener Höhe

	7
	Gebührenermäßigung oder –befreiung
	

	7.1
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 1 bis 5.2, wenn die gebührenpflichtige Leistung im Einzelfall einen außergewöhnlich niedrigen Aufwand erfordert
b) Wenn unter den im Buchstaben a genannten Voraussetzungen der Aufwand zu vernachlässigen ist
	a) Bis auf 50 oder bei einem Gebührenrahmensatz bis auf die Hälfte des entsprechenden Mindestsatzes
b) Gebührenbefreiung

	7.2
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 1.1 bis 1.4 auf Antrag, wenn 
aa) der Antragsteller einen diesen Gebühren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann oder die Anwendungsfälle selten sind oder die Zielgruppe, für die das Produkt bestimmt ist, klein ist, 
bb) an der Sonderzulassung ein besonderes Interesse der öffentlichen Gesundheit besteht oder 
cc) Gründe der Billigkeit mit Blick auf die Patientensicherheit und Patientengesundheit ein Herabsetzen der Gebühr erfordern 
b) Wenn unter den im Buchstaben a genannten Voraussetzungen der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhältnis zu den Gebühren besonders gering ist  
	a) Bis auf ein Viertel der jeweiligen Gebühr
b) Gebührenbefreiung 

	7.3
	Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach Nummer 2, wenn eine Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen und Unternehmen durchgeführt wird. Der Antragsteller hat die Anspruchsvoraussetzungen durch Einreichung entsprechender Unterlagen darzulegen und nachzuweisen.
	Um 25 50 Prozent



Tabelle 2

	Gebührenerhebende Behörde: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

	Nummer

	Gebühren- oder Auslagentatbestand

	Höhe der Gebühren oder Auslagen in Euro


	1
	Entscheidung nach § 6 Absatz 1 bis 3 MPDG 
a) zur Klassifizierung von Produkten, 
b) zur Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt, 
c) zur Einstufung von Produkten der Klasse I und 
d) zur Genehmigungspflicht einer klinischen Prüfung oder einer Leistungsstudie
	400 bis 10 00

	2
	Zulassung, Verlängerung und Änderung einer Sonderzulassung
	

	2.1
	Entscheidung nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG über die Sonderzulassung eines Produktes
	250 bis 10 300

	2.2
	Entscheidung über die Änderung der Sonderzulassung eines nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG zugelassenen Produktes
	100 bis 1 100

	2.3
	Entscheidung über die Verlängerung der Sonderzulassung eines nach § 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG zugelassenen Produktes
	100 bis 1 100

	2.4
	Entscheidung nach Nummer 2.1 bis 2.3 für mehrere Produkte oder Produktgruppen 
	

	2.4.1
	wenn die Gleichartigkeit der Produkte nur zu einem geringeren Prüfungsmehraufwand geführt hat
	Erhöhung um 15 % für jedes weitere Produkt

	2.4.2
	in anderen Fällen
	Erhöhung um bis zu 50 % für jedes weitere Produkt

	3
	Individuell zurechenbare öffentliche Leistungen im Rahmen von klinischen Prüfungen und Leistungsstudien
	

	3.1
	Validierung eines Antrags zur Durchführung einer klinischen Prüfung von Produkten der Klasse I oder nicht invasiven Produkten der Klasse II a nach § 39 Absatz 3 MPDG
	50 bis 250

	3.2
	Validierung eines Antrags zur Durchführung einer Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt wird, nach § 39 Absatz 4 MPDG
	50 bis 250

	3.3
	Erhebung eines Einwandes gegen die Durchführung einer Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt werden soll, nach § 39 Absatz 4 MPDG, im Falle, dass die Probennahme entgegen der Erklärung des Sponsors ein erhebliches klinisches Risiko für die Prüfungsteilnehmer darstellt
	250 bis 2 000

	3.4
	Erhebung eines Einwandes gegen die Durchführung einer klinischen Prüfung nach § 39 Absatz 3 MPDG im Falle, dass die Angaben des Sponsors zur Risikoklasse des Prüfproduktes oder zur Nichtinvasivität inkorrekt sind
	250 bis 2 000

	3.5
	Bewertung einer Meldung nach Artikel 80 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746 jeweils in Verbindung mit § 44 Absatz 1 MPDG
	25 bis 250

	3.6
	Höchstgrenze für die Summe der Gebühren nach Nummer 3.4 je klinischer Prüfung oder Leistungsstudie pro Jahr
	24 000

	3.7
	a) Anordnung des befristeten Ruhens der Genehmigung einer klinischen Prüfung nach § 45 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 Satz 3 MPDG, soweit der Adressat der Genehmigung dies zu vertreten hat; 
b) Aufforderung zur Änderung von Aspekten der klinischen Prüfung oder Leistungsstudie nach § 45 Absatz 3 Satz 1 MPDG, 
c) Anordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen Prüfung nach § 45 Absatz 3 Satz 2 MPDG
	30 bis 2 000

	3.8
	Prüfung einer Mitteilung des Sponsors, bei vorübergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer sonstigen klinischen Prüfung aus Sicherheitsgründen gemäß § 64 Absatz 2 Satz 2 MPDG
	100 bis 400

	3.9
	Anordnung von Korrekturmaßnahmen bei einer sonstigen klinischen Prüfung gemäß § 69 Absatz 2 MPDG
	600 bis 2 000

	4
	Anordnung von Maßnahmen zum Schutz vor Risiken
	

	4.1
	nach § 74 Absatz 3  in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 MPDG
	30 bis 4 000

	4.2
	nach § 74 Absatz 4 MPDG in Verbindung mit Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745
	30 bis 4 000

	5
	Beratung des Herstellers, des Bevollmächtigten, von Importeuren, Sponsoren und der Benannten Stellen nach § 84 Satz 1 MPDG
	500 250 bis 10000

	6
	Sonstige Gebühren
	

	6.1
	Wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten
	200 bis 1 000

	6.2
	Nicht einfache schriftliche Auskünfte
	100 bis 500

	6.3
	Bescheinigungen
	30

	6.4
	Herstellung von Kopien und Abschriften
	

	6.4.1
	Grundgebühr, sofern dies nicht im Rahmen der individuell zurechenbaren öffentlichen Leistungen nach den Nummern 1 und 2 erfolgt
	25

	6.4.2
	Jede angefertigte Kopie oder Abschrift je Seite
	0,50

	6.5
	Die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhängig
	50 bis 1 000

	7
	Auslagen 
	

	 
	Kosten für Zustellungen im Widerspruchsverfahren
	In tatsächlich entstandener Höhe

	8
	Gebührenermäßigung oder -befreiung
	

	8.1
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 1 bis 6.2, wenn die gebührenpflichtige Leistung im Einzelfall einen außergewöhnlich niedrigen Aufwand erfordert
b) Wenn unter den in Buchstabe a genannten Voraussetzungen der Aufwand zu vernachlässigen ist
	a) Bis auf 50 oder bei einem Gebührenrahmensatz bis auf die Hälfte des entsprechenden Mindestsatzes
b) Gebührenbefreiung

	8.2
	a) Ermäßigung der jeweiligen Gebühr nach den Nummern 2.1 bis 2.4 auf Antrag, wenn 
aa) der Antragsteller einen diesen Gebühren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann oder die Anwendungsfälle selten sind oder die Zielgruppe, für die das Produkt bestimmt ist, klein ist, 
bb) an der Sonderzulassung ein besonderes Interesse der öffentlichen Gesundheit besteht oder 
cc) Gründe der Billigkeit mit Blick auf die Patientensicherheit und Patientengesundheit ein Herabsetzen der Gebühr erfordern 
b) Wenn unter den im Buchstaben a genannten Voraussetzungen der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhältnis zu den Gebühren besonders gering ist  
	a) Bis auf ein Viertel der jeweiligen Gebühr
b) Gebührenbefreiung 

	8.3
	Ermäßigung der nach der jeweiligen Gebühr nach Nummer 3, wenn eine Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen und Unternehmen durchgeführt wird. Der Antragsteller hat die Anspruchsvoraussetzungen durch Einreichung entsprechender Unterlagen darzulegen und nachzuweisen
	Um 50 Prozent




Begründung
A. Allgemeiner Teil
Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen
Die Verordnung dient der Anpassung der Gebührentatbestände nach der Besonderen Gebührenverordnung BMG an den sich zum 26. Mai 2022 ändernden Rechtsrahmen für In-vitro-Diagnostika.
Mit dem genannten Datum beginnt die Geltung der Verordnung (EU) 2017/746. Gleichzeitig treten Änderungen des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes zur Umsetzung Implementierung der europäischen Regelungen in Kraft und es endet der Übergangszeitraum, in dem für In-vitro-Diagnostika noch das Medizinproduktegesetz in der bis einschließlich 25. Mai 20210 geltenden Fassung anzuwenden ist. 
Zugleich soll auf Änderungsbedarf in anderen Teilen der Verordnung reagiert werden, der sich seit deren Inkrafttreten ergeben hat.
Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Mit der Änderungsverordnung werden die Gebührentatbestände nach der Besonderen Gebührenverordnung BMG an den sich zum genannten Datum ändernden Rechtsrahmen für In-vitro-Diagnostika angepasst. Dafür wird der Katalog der gebührenfähigen Leistungen geändert und die entsprechenden Abschnitte des Gebührenverzeichnisses zur Besonderen Gebührenverordnung BMG geändert oder neugefasst.
Bei den Gebührentatbeständen zum Grundstoffüberwachungsgesetz (GÜG) werden Klarstellungen vorgenommen.
[bookmark: DQCIVW0153B1DB0FC73F466E963B4322139A486D]Bei den Gebührentatbeständen zum Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBl. I S. 4530) geändert worden ist, werden Ermäßigungstatbestände ergänzt sowie eine Korrektur und eine Konkretisierung vorgenommen.
Alternativen
Keine.
Regelungskompetenz
Ermächtigungsgrundlage für den Erlass der Verordnung ist § 22 Absatz 4 Satz 1 BGebG, der schon der Stammverordnung zu Grunde liegt. Die Verordnung bedarf nicht der Zustimmung des Bundesrats.
Vereinbarkeit mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen Verträgen
Artikel 111 der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte und Artikel 104 der Verordnung (EU) 2017/746 stellen klar, dass die Mitgliedstaaten nicht gehindert sind, für die ihnen mit diesen Verordnungen übertragenen Aufgaben Gebühren zu erheben. 
Voraussetzung ist, dass die Höhe dieser Gebühren auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird und dass Struktur und Höhe der Gebühren öffentlich erhältlich sind. Den genannten Anforderungen an die Festlegung der Gebühren wird durch die Anwendung der Vorgaben der Allgemeinen Gebührenverordnung zur Bestimmung der Gebühren in der Besonderen Gebührenverordnung entsprochen. Die Anforderungen an die Publizität werden durch die Festlegung in der rechtlichen Form der Verordnung erfüllt.
Die Mitgliedstaaten haben die Kommission und die übrigen Mitgliedstaaten mindestens drei Monate vor Verabschiedung der Struktur und Höhe der Gebühren zu informieren.
Regelungsfolgen
Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.
Nachhaltigkeitsaspekte
Der Entwurf der Änderungsverordnung wirft keine Nachhaltigkeitsaspekte auf.
Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand
Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand entstehen nicht. 
Erfüllungsaufwand
Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger entsteht nicht.
Durch die Einführung neuer Gebührentatbestände ergibt sich für die Wirtschaft ein zusätzlicher Erfüllungsaufwand in vernachlässigbarer Höhe für die zusätzliche Prüfung von Gebührenbescheiden und die Anweisung von Zahlungen. Da diese Tätigkeiten der Wirtschaft bereits bestehende Standardtätigkeiten sind, die überwiegend automatisiert über Abrechnungssysteme gesteuert werden, fallen diese, in der Gesamtheit betrachtet, für die Wirtschaft nicht ins Gewicht.
Wegen der Änderungen der Gebührentatbestände entsteht für die Verwaltung ein einmaliger Umstellungsaufwand in geringem Umfang. Zusätzlicher laufender Erfüllungsaufwand entsteht demgegenüber nicht. 
Weitere Kosten
Bezüglich der weiteren Kosten sind neu hinzukommende Gebührentatbestände zu berücksichtigen. Durch die Gebührenanpassungen entstehen der Wirtschaft für neue Gebührentatbestände zusätzliche Kosten in Höhe von etwa 500 000 Euro. Durch die neu eingeführten Ermäßigungstatbestände wird sich dieser Betrag noch reduzieren. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sind somit nicht zu erwarten.
Weitere Regelungsfolgen
Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.
Befristung; Evaluierung
Eine Befristung der Verordnung ist nicht angezeigt. Die in der Verordnung festgelegten Gebühren sind nach § 22 Absatz 5 Satz 1 BGebG regelmäßig, mindestens alle fünf Jahre, zu überprüfen und, soweit erforderlich, anzupassen. Eine Evaluierung soll drei Jahre nach Inkrafttreten der Strukturreform des Gebührenrechts des Bundes sowie der Besonderen Gebührenverordnungen erfolgen.
B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Änderung der Besonderen Gebührenverordnung BMG)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a 
Die Verordnung (EU) 2017/746 wird in den Katalog der Vorschriften aufgenommen, auf deren Grundlage gebührenfähige Leistungen erbracht werden.
Zu Buchstabe b 
Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Buchstabe a.
Zu Buchstabe c 
Die außer Kraft getretenen Vorschriften werden aus dem Katalog gestrichen.
Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a 
Die Inhaltsübersicht wird an die geänderten Abschnitte angepasst.
Zu Buchstabe b 
Bei den Gebührentatbeständen zum Grundstoffüberwachungsgesetz (GÜG) werden Klarstellungen vorgenommen.
Zu Buchstabe c (Abschnitt 3 Tabelle 1)
Zu Doppelbuchstabe aa 
In den in Nummer 1.5.2 genannten Fällen ist der Personal- und Sachaufwand in der Regel reduziert. Es ist daher eine entsprechend geringere Gebühr anzusetzen.
Zu Doppelbuchstabe bb bis gg
Die Ermäßigungstatbestände tragen dem in der Regel reduzierten Personal- und Sachaufwand Rechnung, wenn die Bearbeitung in einem verkürzten Verfahren erteilt wird. Die Ermäßigung entspricht der früheren Praxis der Ermäßigung nach § 3 Absatz 1 der außer Kraft getretenen AMG-Kostenverordnung vom 10. Dezember 2003 (BGBl. I S. 2510).
Zu Doppelbuchstabe hh 
Es handelt sich um eine Korrektur. Es muss auf Nummer 17, nicht auf Nummer 19 Bezug genommen werden.
Zu Doppelbuchstabe ii 
Die tatsächlichen Kosten für die Veröffentlichung im Bundesanzeiger sind für die einzelnen Veröffentlichungen anhand der Rechnungen nicht ohne weiteres festzustellen. Der Aufwand für die Ermittlung der Kosten im Einzelfall wäre unverhältnismäßig hoch. Es ist daher zweckmäßiger, diese Auslagen als Pauschale zu erheben. 25 Euro entsprechen dem Mindestbetrag für eine Veröffentlichung unabhängig von Einreichungsformat und Umfang.
Zu Buchstabe d (Abschnitt 8 Tabelle 1)
Zu Doppelbuchstabe aa 
Zu Dreifachbuchstaben aaa bis ccc
Der Sprachgebrauch wird an den des Abschnitts 3 Tabellen 1 und 2 angeglichen.
Zu Dreifachbuchstabe ddd bis fff
Erfahrungen auf Seiten der Behörden mit der ordnungsgemäßen und pragmatischen Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 ergaben die Notwendigkeit und die  Möglichkeit, die bisherigen Gebührenrahmen abzusenken. Eine Reduzierung des Gebührenrahmens war aufgrund möglicher Vereinfachungen vieler Verfahren erreichbar. Die möglichen Vereinfachungen sind umzusetzen, um die Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort zu erhalten und um angemessen auf bestehende Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen reagieren zu können.
Zu Dreifachbuchstabe ggg
Bei Bestandsprodukten wurde das vorgesehene Konsultationsverfahren bereits in der Vergangenheit durchgeführt. Insofern lässt sich die Prüfung bei diesen Produkten darauf beschränken, ob es wesentliche Änderungen in Bezug auf das Arzneimittel oder dessen Verwendung als integraler Bestandteil des Medizinproduktes gibt. Diese Prüfung hat in erster Linie durch die Benannte Stelle zu erfolgen. Daher hat die Behörde im Wesentlichen eine Plausibilitätsprüfung vorzunehmen, was einen erheblich reduzierten Aufwand gegenüber einer Bewertung eines neuen oder eines bzgl. des Arzneimittels wesentlich geänderten Medizinproduktes darstellt.
Zu Doppelbuchstabe bb (Abschnitt 8 Tabelle 2)
Zu Dreifachbuchstabe aaa
Der Sprachgebrauch wird an den des Abschnitts 3 Tabellen 1 und 2 angeglichen.
Zu Dreifachbuchstabe bbb
Eine fehlende Abschnittsüberschrift (vergleiche Tabelle 1) wird eingefügt.
Zu Dreifachbuchstabe ccc
Es handelt sich um eine Anpassung der Nummerierung als Folgeänderung zu Dreifachbuchstabe bbb zur fehlenden Abschnittsüberschrift (vergleiche Tabelle 1).
Zu Dreifachbuchstaben ddd und eee
Der Sprachgebrauch wird an den des Abschnitts 3 Tabellen 1 und 2 angeglichen.
Zu Dreifachbuchstabe fff 
Auf die Begründung zu Buchstabe b, Doppelbuchstabe aa, Dreifachbuchstabe ddd bis fff wird verwiesen.
Zu Dreichfachbuchstabe ggg
Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Dreifachbuchstabe bbb zur fehlenden Abschnittsüberschrift (vergleiche Tabelle 1).
Zu Dreifachbuchstabe hhh bis kkk
Auf die Begründung zu Buchstabe b, Doppelbuchstabe aa, Dreifachbuchstabe ddd bis fff wird verwiesen.
Zu Dreifachbuchstabe lll
Bei Bestandsprodukten wurde das vorgesehene Konsultationsverfahren bereits in der Vergangenheit durchgeführt. Insofern lässt sich die Prüfung bei diesen Produkten darauf beschränken, ob es wesentliche Änderungen in Bezug auf das Arzneimittel oder dessen Verwendung als integraler Bestandteil des Medizinproduktes gibt. Diese Prüfung hat in erster Linie durch die Benannte Stelle zu erfolgen. Daher hat die Behörde im Wesentlichen eine Plausibilitätsprüfung vorzunehmen, was einen erheblich reduzierten Aufwand gegenüber einer Bewertung eines neuen oder eines bzgl. des Arzneimittels wesentlich geänderten Medizinproduktes darstellt.
Zu Dreifachbuchstabe mmm
Die mit der Verordnung (EU) 2017/745 verbundenen neuen und modifizierten Anforderungen an die klinische Bewertung von Medizinprodukten machen es erforderlich, dass vermehrt klinische Prüfungen auch für Produkte durchgeführt werden müssen, deren Anwendung/Verfügbarkeit zwar im Interesse der öffentlichen Gesundheit ist, deren potentielle Verkaufszahlen aufgrund der eingeschränkten Indikation (z.B. Kinder oder sogenannte Orphan Devices) eine kommerzielle Refinanzierung der regulatorischen Kosten äußerst schwierig machen. Damit solche Produkte für die Behandlung von seltenen Erkrankungen auch unter ökonomisch vertretbaren Randbedingungen verfügbar sind, sind regulatorische Mindestgebühren auf das erforderliche Minimum zu reduzieren.
Zu Dreifachbuchstabe nnn
Es handelt sich zum einen um gesetzliche Klarstellungen. Zum anderen wird mit der Änderung die Gebührenhöhe reduziert. Die Bewertung einer Mitteilung zum Abbruch/Ende einer klinischen Prüfung aus Sicherheitsgründen erfordern den gleichen Aufwand wie die Bewertung einer Meldung zu einem schwerwiegenden unerwünschten Ereignis.
Zu Dreifachbuchstabe ooo und ppp
Auf die Begründung zu Buchstabe b, Doppelbuchstabe aa, Dreifachbuchstabe ddd bis fff wird verwiesen.
Zu Dreifachbuchstabe qqq
Es handelt sich zum einen um eine Klarstellung von Begrifflichkeiten und Vorschrift. Zum anderen wird die Gebührenhöhe reduziert. Denn die auf der Basis erster Erfahrungen mit der Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 durchgeführte Überprüfung der Gebührenrahmen, die im Rahmen der Anpassung der BMGBGebV vorgenommen wurde, hat zu einer Absenkung des Gebührenrahmens geführt. Neben, aus der ordnungsgemäßen pragmatischen Implementierung des neuen Rechts, möglichen Vereinfachungen einzelner Verfahren waren der Aspekt der Erhaltung der Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort sowie die Berücksichtigung der bestehenden Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen maßgeblich für die Reduzierung verschiedenster Gebührenrahmen.
Zu Dreifachbuchstabe rrr
Es handelt sich um die Einführung einer Höchstgebühr für die Summe der Gebühren nach Nummer 3.1.3 je klinischer Prüfung pro Jahr.
[bookmark: eNormErrorScopeB1FD14A52BF778A01B20D9A35]Zu Dreichfachbuchstabe sss
Die Bewertung von Produkten, die mutmaßlich ein unvertretbares Risiko darstellen gemäß Artikel 94 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 (bisherige Gebührennummer 4.1) ist keine originäre Aufgabe des BfArM. Sie obliegt vielmehr den zuständigen Landesbehörden.
Bei der Bewertung von Maßnahmen anderer Mitgliedstaaten gemäß der bisherigen Gebührennummer 4.2 fehlt es an der nach § 3 Absatz 1 BGebG vorausgesetzten Außenwirkung des behördlichen Handelns. Unberührt bleiben Gebühren nach anderen Tatbeständen für die in Folge der Bewertung getroffenen Maßnahmen.
Die Gebührennummer 4 ist daher vollständig zu streichen.
Zu Dreifachbuchstabe ttt
Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Dreifachbuchstabe sss.
Zu Dreifachbuchstabe uuu
Es handelt sich um eine Klarstellung des Gemeinten.
Zu Buchstabe e
Bei der Änderung handelt sich um einen Verweis auf die Neufassung der Abschnitte 9 und 10 in der Anlage zu dieser Verordnung.
Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)
Die Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkündung in Kraft. Am 26. Mai 2022 war der Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika. Gleichzeitig traten Änderungen des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes zur Anpassung an die europäischen Regelungen in Kraft und es endete der Übergangszeitraum, in dem für In-vitro-Diagnostika noch das Medizinproduktegesetz in der bis einschließlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anzuwenden war. Es besteht daher ein besonderes Interesse an einem raschen Inkrafttreten der Verordnung. Mit dieser werden die Gebührentatbestände nach der Besonderen Gebührenverordnung BMG an den sich zum genannten Datum ändernden Rechtsrahmen für In-vitro-Diagnostika angepasst. Das Inkrafttreten der geänderten Gebührenverordnungen ist Voraussetzung für die Erhebung von Gebühren für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen durch die nachgeordneten Behörden BfArM und PEI nach Maßgabe der geänderten Gebührentatbestände.
Zu Abschnitt 9 (Verordnung (EU) 2017/746)
Zu Tabelle 1
Abschnitt 9 Tabelle 1 umfasst die Gebühren und Auslagen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen, die das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) auf der Grundlage der Verordnung (EU) 2017/746 erbringt. Die auf der Basis erster Erfahrungen mit der Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 durchgeführte Überprüfung der Gebührenrahmen, die im Rahmen der Anpassung der BMGBGebV vorgenommen wurde, hat zu einer Absenkung des Gebührenrahmens geführt. Neben, aus der ordnungsgemäßen pragmatischen Implementierung des neuen Rechts, möglichen Vereinfachungen einzelner Verfahren waren der Aspekt der Erhaltung der Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort sowie die Berücksichtigung der bestehenden Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen maßgeblich für die Reduzierung verschiedenster Gebührenrahmen.
Zu Gebührennummer 1
Der Gebührenrahmen beim Konsultationsverfahren orientiert sich an den Kosten, die nach Abschnitt 3 des Gebühren- und Auslagenverzeichnisses für die Zulassung von Arzneimitteln zu erheben sind. 
Bevor ein Hersteller ein Produkt in Verkehr bringt, führt er eine Bewertung der Konformität des betreffenden Produkts durch. Dazu beantragt er bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines Qualitätsmanagementsystems. Die Benannte Stelle ersucht eine Arzneimittelbehörde bei therapiebegleitenden Diagnostika um ein wissenschaftliches Gutachten zur Bewertung der Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel (Anhang IX, Abschnitt 5.2, Buchstabe c, Anhang X, Abschnitt 3., Buchstabe k der Verordnung (EU) 2017/746).
Die Stellungnahme des PEI im Rahmen einer solchen Konsultation begründet eine individuell zurechenbare Leistung im Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 2 BGebG, weil sie zugunsten des von der Leistung betroffenen Herstellers erbracht wird.
Bei mehreren Konsultationen innerhalb des gleichen Konformitätsbewertungsverfahrens ist der Aufwand für die folgenden Konsultationsverfahren regelmäßig geringer zu veranschlagen als für die erste Konsultation. Der Gebührenrahmen ist daher entsprechend herabzusetzen.
Wird die Durchführung von mehreren Konformitätsbewertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen, gleichzeitig beantragt, ist der Aufwand für die folgenden Verfahren regelmäßig geringer zu veranschlagen als für die erste Konsultation. Der Gebührenrahmen ist daher entsprechend herabzusetzen.
Zu Gebührennummer 2
Die Vorschrift legt den Gebührenrahmen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen in Bezug auf die Durchführung von Leistungsstudien fest. Umfasst sind diejenigen Fälle, die nicht im koordinierten Verfahren bearbeitet werden, sowie Fälle, in denen Deutschland im koordinierten Verfahren die Funktion eines betroffenen Mitgliedstaates innehat. 
Zu Gebührennummer 2.1
Der Sponsor beantragt die Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstaben b oder c der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 31a Absatz 2 MPDG. Diese willentliche Inanspruchnahme begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG). Der Gebührenrahmen entspricht dem des bestehenden Abschnitts 10 Tabelle 1 Nummer 3.1 des Gebühren- und Auslagenverzeichnisses.
Zu Gebührennummer 2.2
Von dem Gebührentatbestand erfasst wird der Bearbeitungsaufwand für die Validierung einer Anzeige einer Leistungsstudie nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746. Hierbei handelt es sich um Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika, die bereits eine CE-Kennzeichnung tragen und in der Leistungsstudie im Rahmen ihrer Zweckbestimmung angewendet werden, bei denen Prüfungsteilnehmer zusätzlichen invasiven oder belastenden Verfahren zu den bei normalen Verwendungsbedingungen des Produkts durchgeführten Verfahren unterzogen werden. Diese Leistungsstudien sind anzeigepflichtig.
Zu Gebührennummer 2.3
Beabsichtigt ein Sponsor, Änderungen an einer Leistungsstudie vorzunehmen, so hat er dies anzuzeigen. Die Prüfung der beabsichtigten Änderungen durch das BfArM nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746 begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG). Der Gebührenrahmen orientiert sich an dem des bestehenden Abschnitts 10 Tabelle 1 Nummer 3.2 des Gebühren- und Auslagenverzeichnisses.
Zu Gebührennummer 2.4
Die zuständige Bundesoberbehörde prüft im Falle einer vorübergehenden Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie die Begründung und ob die Sicherheit der Prüfungsteilnehmer weiterhin gewährleistet ist, ggf. welche korrektiven Maßnahmen oder Vorgaben für die Weiter-/Nachbehandlung von Prüfungsteilnehmern notwendig sind. Dies stellt eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung in Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG dar, die durch den Sponsor mit Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde. Der Aufwand entspricht in diesen Fällen dem Bearbeitungsaufwand einer wesentlichen Änderung.
Zu Gebührennummer 3
Für eine Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgeführt werden soll, wird ein koordiniertes Bewertungsverfahren gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt. Die Gebührennummer legt den Gebührenrahmen für individuell zurechenbare Leistungen im Rahmen dieses Bewertungsverfahrens fest.
Zu Gebührennummer 3.1
Das Bewertungsverfahren gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 wird von einem koordinierenden Mitgliedstaat durchgeführt, der die Bewertung des Antrags durch die betroffenen Mitgliedstaaten koordiniert. Nummer 3.1 fasst die Gebührentatbestände für die individuell zurechenbaren öffentlichen Leistungen zusammen, wenn Deutschland koordinierender Mitgliedstaat ist.
Zu Gebührennummer 3.1.1
Der Sponsor beantragt die Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b und c der Verordnung (EU) 2017/746. Diese willentliche Inanspruchnahme begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG).
Der Mehraufwand besteht in der Sichtung und Zusammenfassung der von den anderen beteiligten Mitgliedsstaaten bereitgestellten Bewertung, welche die Position der jeweiligen Mitgliedsstaaten reflektieren, der Initiierung und Leitung der internen Diskussion zwischen den Mitgliedsstaaten zum Finden eines Konsenses, der dann vom koordinierenden Mitgliedstaat zu erstellen ist und an den Antragsteller übermittelt werden muss. Der abgeänderte Antrag muss nach Eingang der Antwort des Antragstellers erneut von allen beteiligten Mitgliedstaaten bewertet werden und deren Bewertung zusammengeführt werden, um dann letztendlich zu einer konsolidierten Entscheidung zu kommen.
Der Mehraufwand für die Koordinierung durch Deutschland wird auf 10 bis 15 Stunden geschätzt, insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 38 – 110 Stunden.
Zu Gebührennummer 3.1.2
Die wesentliche Änderung der Leistungsstudie wird vom Sponsor beantragt und begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG).
Der Mehraufwand besteht in der Sichtung und Zusammenfassung der von den anderen beteiligten Mitgliedsstaaten bereitgestellten Bewertung der Änderung, welche die Position der jeweiligen Mitgliedstaaten reflektieren, der Initiierung und Leitung der internen Diskussion zwischen den Mitgliedsstaaten zum Finden eines Konsenses, der dann vom koordinierenden Mitgliedstaat zu erstellen ist und an den Antragsteller übermittelt werden muss. Der Mehraufwand für die Koordinierung durch Deutschland wird auf 5 Stunden geschätzt, insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 10 – 21 Stunden.
Zu Gebührennummer 3.1.3
Die Bundesoberbehörde führt bei vorübergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie eine Prüfung durch, die durch die Information des Sponsors veranlasst wurde. Sie stellt eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung im Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG dar.
Der zusätzliche Aufwand für die Koordinierung entspricht in diesem Fall demjenigen bei einer wesentlichen Änderung (5 Stunden). Insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 1 bis 21 Stunden.
Zu Gebührennummer 3.2
Wenn Deutschland nur beteiligter Mitgliedstaat ist, bleibt es bei den Gebührenrahmen der Gebührennummer 2.
Zu Gebührennummer 4
Die Gebühren für wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten, nicht einfache schriftliche Auskünfte, Bescheinigungen und die Anfertigung von Kopien und Abschriften (sonstige Gebühren) entsprechen denen nach Abschnitt 10 Tabelle 1 Gebührennummer 5 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Zu Gebührennummer 5
Zu Gebührennummer 5.1
Mit dieser Gebührennummer werden entsprechend dem bisherigen Abschnitt 10 Tabelle 1 Gebührennummer 6.1 die Kosten für die Dienstfahrten in den genannten Fällen der in tatsächlich entstandener Höhe als Auslagen erhoben.
Zu Gebührennummer 5.2
Die in Widerspruchsverfahren anfallenden Kosten für Zustellungen werden wie nach dem bisherigen Abschnitt 10 Tabelle 1 Gebührennummer 6.2 erhoben.
Zu Gebührennummer 5.3
Mit dieser Gebührennummer werden die Kosten in tatsächlich entstandener Höhe für die Hinzuziehung eines Sachverständigen in den genannten Fällen als Auslagen erhoben. 
Zu Gebührennummer 6
Zu Gebührennummer 6.1
Die Gebührenermäßigung orientiert sich an Abschnitt 8 Tabelle 1 Gebührennummer 2 und Tabelle 2 Gebührennummer 7 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Zu Gebührennummer 6.2
Der Verordnungsgeber macht wie schon in Abschnitt 8 Tabelle 2 Gebührennummer 7.2 und Abschnitt 9 Gebührennummer 6.2 von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eröffneten Möglichkeit Gebrauch, die nach § 9 Absatz 1 bis 3 kalkulierten Gebühren aus Gründen der Billigkeit und des öffentlichen Interesses zu ermäßigen.
In Fällen, in denen die Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen oder Unternehmen erfolgt, sind Bedeutung, wirtschaftlicher Wert oder sonstiger Nutzen der individuell zurechenbaren öffentlichen Leistung für den Antragsteller typischerweise geringer als in den übrigen Fällen.
Im Hinblick auf den hohen Wert von Wissenschaft und Forschung soll zudem vermieden werden, dass Antragsteller in den genannten Fällen durch die Gebühr von der Beantragung der begehrten individuell zurechenbaren öffentlichen Leistung abgehalten werden.
Der Antragsteller hat die Voraussetzungen für eine Ermäßigung darzulegen und nachzuweisen. Der Nachweis kann, sofern andere Belege nicht vorhanden sind, durch eine eindeutige schriftliche Erklärung des Antragstellers, dass die Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen oder Unternehmen erfolgt, erbracht werden.
Zu Tabelle 2
Abschnitt 9 Tabelle 2 umfasst die Gebühren und Auslagen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen, die das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) auf der Grundlage der Verordnung (EU) 2017/746 erbringt. Die auf der Basis erster Erfahrungen mit der Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 durchgeführte Überprüfung der Gebührenrahmen, die im Rahmen der Anpassung der BMGBGebV vorgenommen wurde, hat zu einer Absenkung des Gebührenrahmens geführt. Neben, aus der ordnungsgemäßen pragmatischen Implementierung des neuen Rechts, möglichen Vereinfachungen einzelner Verfahren waren der Aspekt der Erhaltung der Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort sowie die Berücksichtigung der bestehenden Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen maßgeblich für die Reduzierung verschiedenster Gebührenrahmen.
Zu Gebührennummer 1
Der Gebührenrahmen beim Konsultationsverfahren orientiert sich an den Kosten, die nach Abschnitt 3 des Gebühren- und Auslagenverzeichnisses für die Zulassung von Arzneimitteln zu erheben sind. 
Bevor ein Hersteller ein Produkt in Verkehr bringt, führt er eine Bewertung der Konformität des betreffenden Produkts durch. Dazu beantragt er bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines Qualitätsmanagementsystems. Die Benannte Stelle ersucht eine Arzneimittelbehörde bei therapiebegleitenden Diagnostika um ein wissenschaftliches Gutachten zur Bewertung der Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel (Anhang IX, Abschnitt 5.2, Buchstabe c, Anhang X, Abschnitt 3., Buchstabe k der Verordnung (EU) 2017/746).
Die Stellungnahme des BfArM im Rahmen einer solchen Konsultation begründet eine individuell zurechenbare Leistung im Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 2 BGebG, weil sie zugunsten des von der Leistung betroffenen Herstellers erbracht wird.
Bei mehreren Konsultationen innerhalb des gleichen Konformitätsbewertungsverfahrens ist der Aufwand für die folgenden Konsultationsverfahren regelmäßig geringer zu veranschlagen als für die erste Konsultation. Der Gebührenrahmen ist daher entsprechend herabzusetzen.
Wird die Durchführung von mehreren Konformitätsbewertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen, gleichzeitig beantragt, ist der Aufwand für die folgenden Verfahren regelmäßig geringer zu veranschlagen als für die erste Konsultation. Der Gebührenrahmen ist daher entsprechend herabzusetzen.
Zu Gebührennummer 2
Die Vorschrift legt den Gebührenrahmen für individuell zurechenbare öffentliche Leistun-gen in Bezug auf die Durchführung von Leistungsstudien fest.
Zu Gebührennummer 2.1
Der Sponsor beantragt die Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstaben b oder c der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 31a Absatz 2 MPDG. Diese willentliche Inanspruchnahme begründet eine individuell zurechenbare öf-fentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG). Der Gebührenrahmen entspricht dem des bestehenden Abschnitts 10 Tabelle 1 Nummer 3.1 des Gebühren- und Auslagenver-zeichnisses.
Zu Gebührennummer 2.2
Beabsichtigt ein Sponsor, Änderungen an einer Leistungsstudie vorzunehmen, so hat er dies anzuzeigen. Die Prüfung der beabsichtigten Änderungen durch das BfArM nach Arti-kel 71 der Verordnung (EU) 2017/746 begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG). Der Gebührenrahmen orientiert sich an dem des bestehenden Abschnitts 10 Tabelle 1 Nummer 3.2 des Gebühren- und Auslagenver-zeichnisses.
Zu Gebührennummer 2.3
Die zuständige Bundesoberbehörde prüft im Falle einer vorübergehenden Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie die Begründung und ob die Sicherheit der Prü-fungsteilnehmer weiterhin gewährleistet ist, ggf. welche korrektiven Maßnahmen oder Vorgaben für die Weiter-/Nachbehandlung von Prüfungsteilnehmern notwendig sind. Dies stellt eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung in Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG dar, die durch den Sponsor mit Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde. Der Aufwand entspricht in diesen Fällen dem Bearbeitungsaufwand einer wesentlichen Änderung.
Zu Gebührennummer 3
Für eine Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgeführt werden soll, wird ein koordiniertes Bewertungsverfahren gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt. Die Gebührennummer legt den Gebührenrahmen für individuell zurechenba-re Leistungen im Rahmen dieses Bewertungsverfahrens fest.
Zu Gebührennummer 3.1
Das Bewertungsverfahren gemäß Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746 wird von ei-nem koordinierenden Mitgliedstaat durchgeführt, der die Bewertung des Antrags durch die betroffenen Mitgliedstaaten koordiniert. Nummer 3.1 fasst die Gebührentatbestände für die individuell zurechenbaren öffentlichen Leistungen zusammen, wenn Deutschland koordi-nierender Mitgliedstaat ist.
Zu Gebührennummer 3.1.1
Der Sponsor beantragt die Genehmigung einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b und c der Verordnung (EU) 2017/746. Diese willentliche Inanspruchnahme begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG).
Der Mehraufwand besteht in der Sichtung und Zusammenfassung der von den anderen beteiligten Mitgliedsstaaten bereitgestellten Bewertung, welche die Position der jeweiligen Mitgliedsstaaten reflektieren, der Initiierung und Leitung der internen Diskussion zwischen den Mitgliedsstaaten zum Finden eines Konsenses, der dann vom koordinierenden Mit-gliedstaat zu erstellen ist und an den Antragsteller übermittelt werden muss. Der abgeän-derte Antrag muss nach Eingang der Antwort des Antragstellers erneut von allen beteiligten Mitgliedstaaten bewertet werden und deren Bewertung zusammengeführt werden, um dann letztendlich zu einer konsolidierten Entscheidung zu kommen.
Der Mehraufwand für die Koordinierung durch Deutschland wird auf 10 bis 15 Stunden geschätzt, insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 38 – 110 Stunden.
Zu Gebührennummer 3.1.2
Die wesentliche Änderung der Leistungsstudie wird vom Sponsor beantragt und begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG).
Der Mehraufwand besteht in der Sichtung und Zusammenfassung der von den anderen beteiligten Mitgliedsstaaten bereitgestellten Bewertung der Änderung, welche die Position der jeweiligen Mitgliedstaaten reflektieren, der Initiierung und Leitung der internen Diskus-sion zwischen den Mitgliedsstaaten zum Finden eines Konsenses, der dann vom koordinie-renden Mitgliedstaat zu erstellen ist und an den Antragsteller übermittelt werden muss. Der Mehraufwand für die Koordinierung durch Deutschland wird auf 5 Stunden geschätzt, ins-gesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 10 – 21 Stunden.
Der zusätzliche Aufwand für die Koordinierung entspricht in diesem Fall demjenigen bei einer wesentlichen Änderung (5 Stunden). Insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 1 bis 21 Stunden.
Zu Gebührennummer 3.1.3
Mit der Meldung eines schwerwiegenden unerwünschten Ereignisses veranlasst der Sponsor eine Prüfung dieser Meldung durch die Bundesoberbehörde und damit eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG).
Der Mehraufwand besteht in der Sichtung und Zusammenfassung der von den anderen beteiligten Mitgliedstaaten bereitgestellten Bewertung der Meldung eines schwerwiegenden unerwünschten Ereignisses und der geforderten korrektiven Maßnahmen, welche die Position der jeweiligen Mitgliedstaaten reflektieren, der Initiierung und Leitung der internen Diskussion zwischen den Mitgliedsstaaten zum Finden eines Konsenses, der dann vom koordinierenden Mitgliedstaat zu verfassen ist und an den Antragsteller übermittelt werden muss sowie Diskussionen mit dem Sponsor und das Übermitteln und Vertreten der gefundenen Lösung gegenüber den Mitgliedstaaten. Sofern die gefundene Lösung keinen Konsens unter den Mitgliedstaaten findet, folgen weitere Diskussionen mit dem Sponsor bis ein auch von den Mitgliedstaaten akzeptierter Konsens gefunden wurde.
Der Mehraufwand für die Koordinierung durch Deutschland wird auf 0,5 bis 1,5 Stunden pro Meldung geschätzt, insgesamt ergibt sich damit ein Aufwand von 1 bis 4 Stunden pro Meldung.
Zu Gebührennummer 3.1.4
Die zuständige Bundesoberbehörde prüft im Falle einer vorübergehenden Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Leistungsstudie die Begründung und ob die Sicherheit der Prü-fungsteilnehmer weiterhin gewährleistet ist, ggf. welche korrektiven Maßnahmen oder Vorgaben für die Weiter-/Nachbehandlung von Prüfungsteilnehmern notwendig sind. Dies stellt eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung in Sinne von § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG dar, die durch den Sponsor mit Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde. Der Aufwand entspricht in diesen Fällen dem Bearbeitungsaufwand einer wesentlichen Änderung.
Zu Gebührennummer 3.1.5
Bei der Änderung handelt es sich um die Einfügung einer Höchstgrenze für die Summe der Gebühren nach Nummer 3.1.3 je Leistungsstudie pro Jahr.
Zu Gebührennummer 3.2
Wenn Deutschland nur beteiligter Mitgliedstaat ist, bleibt es bei den Gebührenrahmen der Gebührennummer 2.
Zu Gebührennummer 4
Die Gebühren für wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten, nicht einfache schriftliche Auskünfte, Bescheinigungen und die Anfertigung von Kopien und Abschriften (sonstige Gebühren) entsprechen denen nach Abschnitt 10 Tabelle 1 Gebührennummer 5 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Zu Gebührennummer 5
Die in Widerspruchsverfahren anfallenden Kosten für Zustellungen werden wie nach dem bisherigen Abschnitt 10 Tabelle 1 Gebührennummer 6.2 erhoben.
Zu Gebührennummer 6
Zu Gebührennummer 6.1
Die Gebührenermäßigung orientiert sich an Abschnitt 8 Tabelle 1 Gebührennummer 2 und Tabelle 2 Gebührennummer 7 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Zu Gebührennummer 6.2
Der Verordnungsgeber macht wie schon in Abschnitt 8 Tabelle 2 Gebührennummer 7.2 und Abschnitt 9 Gebührennummer 6.2 von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eröffneten Möglichkeit Gebrauch, die nach § 9 Absatz 1 bis 3 kalkulierten Gebühren aus Gründen der Billigkeit und des öffentlichen Interesses zu ermäßigen.
In Fällen, in denen die Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Be-teiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen oder Unternehmen erfolgt, sind Bedeutung, wirtschaftlicher Wert oder sonstiger Nutzen der individuell zurechenbaren öf-fentlichen Leistung für den Antragsteller typischerweise geringer als in den übrigen Fällen.
Im Hinblick auf den hohen Wert von Wissenschaft und Forschung soll zudem vermieden werden, dass Antragsteller in den genannten Fällen durch die Gebühr von der Beantragung der begehrten individuell zurechenbaren öffentlichen Leistung abgehalten werden.
Der Antragsteller hat die Voraussetzungen für eine Ermäßigung darzulegen und nachzu-weisen. Der Nachweis kann, sofern andere Belege nicht vorhanden sind, durch eine ein-deutige schriftliche Erklärung des Antragstellers, dass die Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstützung von nichtöffentlichen Stellen oder Unternehmen erfolgt, erbracht werden.
Zu Abschnitt 10 (Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz)
Zu Tabelle 1
Abschnitt 10 Tabelle 1 umfasst die Gebühren und Auslagen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen, die das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) auf der Grundlage des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes erbringt. Die auf der Basis erster Erfahrungen mit der Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 durchgeführte Überprüfung der Gebührenrahmen, die im Rahmen der Anpassung der BMGBGebV vorgenommen wurde, hat zu einer Absenkung des Gebührenrahmens geführt. Neben, aus der ordnungsgemäßen pragmatischen Implementierung des neuen Rechts, möglichen Vereinfachungen einzelner Verfahren waren der Aspekt der Erhaltung der Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort sowie die Berücksichtigung der bestehenden Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen maßgeblich für die Reduzierung verschiedenster Gebührenrahmen.
Zu Gebührennummer 1 
Die Gebührennummern 1.1 bis 1.3 entsprechen Abschnitt 9 Gebührennummern 2.1 bis 2.3 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
[bookmark: DQPErrorScope62FE54646F5A17523ACC0DD0859]Die graduelle Erhöhung der Gebühren gemäß Gebührennummer 1.4 betrifft Fälle, in denen in einem einheitlichen Verwaltungsverfahren über mehrere gleichartige oder aufeinander bezogene Produkte entschieden wird. Wird über die Produkte in verschiedenen, etwa gegenständlich oder zeitlich getrennten Verwaltungsverfahren entschieden, so ist in jedem der Verfahren die Gebühr nach den Nummern 1.1 bis 1.3 einzeln nach dem Maßstab des § 13 Abs. 2 in Verbindung mit § 9 Absatz 1 bis 3 BGebG festzusetzen.
Zu Gebührennummer 2
Zu Gebührennummer 2.1
Die Gebührennummer übernimmt im Wesentlichen die Regelung des Abschnitts 9 Gebührennummer 3.1 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses für Leistungsstudien.
Die zuständige Bundesoberbehörde prüft nach § 39 Absatz 4 MPDG bei Leistungsstudien, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt werden, auch, ob die Probenahme ein erhebliches klinisches Risiko für den Prüfungsteilnehmer darstellt. Wird dies bejaht, widerspricht die zuständige Bundesoberbehörde dem Beginn einer Leistungsstudie.
Die Prüfung durch die zuständige Bundesoberbehörde begründet eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG), da sie durch die Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde.
Der Personal- und Sachaufwand für diese Prüfung entspricht dem der Prüfung einer beantragten Befreiung von der Genehmigungspflicht für klinische Prüfungen mit Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko bzw. für Leistungsbewertungsprüfungen nach § 20 Absatz 1 Satz 2 MPG. Der Gebührenrahmen orientiert sich daher an § 5 Absatz 5 Nummer 1 bzw. Nummer 2 der BKostV-MPG. Aufgrund der Anpassung der Vollkostenstundensätze im Rahmen der Kalkulation war es erforderlich, den Rahmen zu erhöhen.
Von dem Gebührentatbestand umfasst wird der Bearbeitungsaufwand für die vorangehende Validierung des Antrags. 
Zu Gebührennummer 2.2
Die Gebührennummer regelt den Fall, dass die Bundesoberbehörde aufgrund der Prüfung nach Gebührennummer 2.1 einen Einwand gegen die Durchführung der Leistungsstudie erhebt. Bei dem Einwand handelt es sich um einen Verwaltungsakt für dessen Erstellung zusätzlicher Verwaltungsaufwand entsteht.
Zu Gebührennummer 2.3
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.2 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses und wurde an die Meldung nach Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 44 Absatz 1 MPDG angepasst. 
Der Sponsor meldet schwerwiegende unerwünschte Ereignissen, Produktmängel und neue Erkenntnissen in Bezug auf ein Ereignis nach Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Die zuständige Bundesoberbehörde bewertet diese Meldungen und erbringt dadurch eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG), die durch den Sponsor durch Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde.
Zu Gebührennummer 2.4
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.3 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. Um eine unbillige Belastung des Sponsors in Einzelfällen zu vermeiden, werden die Gebühren für die Prüfung der Meldungen innerhalb einer Leistungsstudie auf 24 000 Euro pro Jahr begrenzt.
Zu Gebührennummer 2.5
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.4 des bestehenden Auslagen- und Gebührenverzeichnisses und wurde inhaltlich an die Leistungen des PEI im Zusammenhang mit Leistungsstudien angepasst. 
[bookmark: DQPErrorScope33B2766451C80D5E2E5E0F8E975][bookmark: DQCICT02D6EE93217CC04208A35AD62681B8BD22]Eine öffentliche Leistung ist individuell zurechenbar, u. a. wenn bei ihr ein Anknüpfungspunkt im Pflichtenkreis des von der Leistung Betroffenen rechtlich begründet ist (§ 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG). Durch das in Anlehnung an § 10 Absatz 4 BGebG neu aufgenommene Merkmal des Vertretenmüssens wird dies in Bezug auf die Anordnung des Ruhens der Genehmigung nach § 45 Absatz 1 und 2 MPDG sichergestellt. In Bezug auf die Aufforderungen nach § 45 Absatz 3 MPDG ist die Zuordnung zum Pflichtenkreis des Sponsors eindeutig zu bejahen.
Zu Gebührennummer 2.6
Mit dieser Gebührennummer wird der Bearbeitungsaufwand für die Validierung einer Anzeige einer Leistungsstudie mit therapiebegleitenden Diagnostika mit Restproben nach § 31b MPDG erfasst. 
Werden in einer Leistungsstudie mit therapiebegleitenden Diagnostika lediglich Restproben verwendet, sind diese Leistungsstudien lediglich anzeigepflichtig. Nach Eingang der Anzeige über das DMIDS-Portal wird eine formale Validierung durchgeführt und inhaltlich bewertet, ob der Klassifikation als Restproben-Studie gefolgt werden kann oder ob es sich hierbei um eine genehmigungspflichtige Leistungsstudie handelt. 
Zu Gebührennummer 3
Die Gebührennummer regelt die Gebühr für die Anordnung von Maßnahmen zum Schutz vor Risiken nach § 74 Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 MPDG sowie nach § 74 Absatz 4 MPDG in Verbindung mit Artikel 90 Absatz 2 und 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.
Zu Gebührennummer 4
Die Gebührennummer entspricht Abschnitt 9 Gebührennummer 5 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses.
Die zuständige Bundesoberbehörde hat gemäß § 84 MPDG die Aufgabe, die zuständigen Behörden, Hersteller, Bevollmächtigten, Importeure, Sponsoren und Benannten Stellen in Fragen der Produktsicherheit zu beraten. Mit dieser Gebührennummer wird der hierfür anfallende Aufwand erfasst. Es handelt sich um individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.
Zu Gebührennummer 5
Unter der Gebührennummer wird der Aufwand für sonstige individuell zurechenbare öffentliche Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG, die auf Antrag vorgenommen werden, erfasst. Hierbei handelt es sich um die Erarbeitung wissenschaftlicher Stellungnahmen und Gutachten, die Erteilung nicht einfacher schriftlicher Auskünfte, die Ausstellung von Bescheinigungen und Zweitschriften sowie die Gewährung der Einsichtnahme in Akten, soweit kein Widerspruchsverfahren anhängig ist. 
Zu Gebührennummer 6
Die Gebührennummer regelt die Erhebung tatsächlich anfallender Kosten als Auslagen für Zustellungen im Widerspruchsverfahren, für Dienstfahrten und für die Hinzuziehung von Sachverständigen in den genannten Fällen.
Zu Gebührennummer 7
Die Gebührennummer entspricht Abschnitt 9 Gebührennummer 8 des bestehenden Auslagen- und Gebührenverzeichnisses. Vergleiche auch zu Abschnitt 9 Tabellen 1 und 2 Gebührennummer 6.
Zu Tabelle 2
Abschnitt 10 Tabelle 2 umfasst die Gebühren und Auslagen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen, die das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) auf Grundlage des Medizinprodukte-Durchführungsgesetzes erbringt. Die auf der Basis erster Erfahrungen mit der Implementierung der Verordnung (EU) 2017/745 durchgeführte Überprüfung der Gebührenrahmen, die im Rahmen der Anpassung der BMGBGebV vorgenommen wurde, hat zu einer Absenkung des Gebührenrahmens geführt. Neben, aus der ordnungsgemäßen pragmatischen Implementierung des neuen Rechts, möglichen Vereinfachungen einzelner Verfahren waren der Aspekt der Erhaltung der Attraktivität Deutschlands als Forschungsstandort sowie die Berücksichtigung der bestehenden Herausforderungen für die Verfügbarkeit von Medizinprodukten für die Behandlung von seltenen Erkrankungen maßgeblich für die Reduzierung verschiedenster Gebührenrahmen.
Zu Gebührennummer 1
Die Gebührennummern 1 entspricht Abschnitt 9 Tabelle 1 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Die graduelle Erhöhung der Gebühren gemäß Gebührennummer 1.4 betrifft Fälle, in denen in einem einheitlichen Verwaltungsverfahren über mehrere gleichartige oder aufeinander bezogene Produkte entschieden wird. Wird über die Produkte in verschiedenen, etwa gegenständlich oder zeitlich getrennten Verwaltungsverfahren entschieden, so ist in jedem der Verfahren die Gebühr nach den Nummern 1.1 bis 1.3 einzeln nach dem Maßstab des § 13 Abs. 2 in Verbindung mit § 9 Absatz 1 bis 3 BGebG festzusetzen.
Zu Gebührennummer 2
Die Gebührennummern 2 entspricht Abschnitt 9 Tabelle 1 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. 
Die graduelle Erhöhung der Gebühren gemäß Gebührennummer 1.4 betrifft Fälle, in denen in einem einheitlichen Verwaltungsverfahren über mehrere gleichartige oder aufeinander bezogene Produkte entschieden wird. Wird über die Produkte in verschiedenen, etwa gegenständlich oder zeitlich getrennten Verwaltungsverfahren entschieden, so ist in jedem der Verfahren die Gebühr nach den Nummern 1.1 bis 1.3 einzeln nach dem Maßstab des § 13 Abs. 2 in Verbindung mit § 9 Absatz 1 bis 3 BGebG festzusetzen.
Zu Gebührennummer 3
Zu Gebührennummer 3.1
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.1 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses.
Zu Gebührennummer 3.2
Die Gebührennummer übernimmt im Wesentlichen die Regelung des Abschnitts 9 Gebüh-rennummer 3 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses für Leistungs-studien.
Die zuständige Bundesoberbehörde validiert nach § 39 Absatz 4 MPDG bei Leistungsstudien, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 durchgeführt werden, auch, ob die Probenahme ein erhebliches klinisches Risiko für den Prüfungsteilnehmer darstellt. Wird dies bejaht, widerspricht die zuständige Bundesoberbehörde dem Beginn einer Leistungsstudie.
Die Validierung durch die zuständige Bundesoberbehörde begründet eine individuell zure-chenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG), da sie durch die Einrei-chung der Unterlagen veranlasst wurde.
Der Personal- und Sachaufwand für diese Prüfung entspricht dem der Prüfung einer bean-tragten Befreiung von der Genehmigungspflicht für klinische Prüfungen mit Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko bzw. für Leistungsbewertungsprüfungen nach § 20 Absatz 1 Satz 2 MPG. Der Gebührenrahmen orientiert sich daher an § 5 Absatz 5 Num-mer 1 bzw. Nummer 2 der BKostV-MPG. Aufgrund der Anpassung der Vollkostenstundensätze im Rahmen der Kalkulation war es erforderlich, den Rahmen zu erhöhen.
Von dem Gebührentatbestand umfasst wird der Bearbeitungsaufwand für die vorangehen-de Validierung des Antrags. 
Zu Gebührennummer 3.3
Die Gebührennummer regelt den Fall, dass die Bundesoberbehörde aufgrund der Validierung nach Gebührennummer 3.2 einen Einwand gegen die Durchführung der Leistungsstudie erhebt. Bei dem Einwand handelt es sich um einen Verwaltungsakt für dessen Erstellung zusätzlicher Verwaltungsaufwand entsteht.
Zu Gebührennummer 3.4
Die Gebührennummer regelt den Fall, dass die Bundesoberbehörde aufgrund der Validierung nach Gebührennummer 3.1 einen Einwand gegen die Durchführung einer klinischen Prüfung erhebt. Bei dem Einwand handelt es sich um einen Verwaltungsakt für dessen Erstellung zusätzlicher Verwaltungsaufwand entsteht.
Zu Gebührennnummer 3.5.
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.2 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses und wurde an die Meldung nach Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit § 44 Absatz 1 MPDG angepasst. 
Der Sponsor meldet schwerwiegende unerwünschte Ereignissen, Produktmängel und neue Erkenntnissen in Bezug auf ein Ereignis nach Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Die zuständige Bundesoberbehörde bewertet diese Meldungen und erbringt dadurch eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung (§ 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG), die durch den Sponsor durch Einreichung der Unterlagen veranlasst wurde.
Zu Gebührennummer 3.6
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.3 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses. Um eine unbillige Belastung des Sponsors in Einzelfällen zu vermeiden, werden die Gebühren für die Prüfung der Meldun-gen innerhalb einer Leistungsstudie auf 24 000 Euro pro Jahr begrenzt.
Zu Gebührennummer 3.7
Die Gebührennummer entspricht im Wesentlichen Abschnitt 9 Gebührennummer 3.4 des bestehenden Auslagen- und Gebührenverzeichnisses und wurde inhaltlich an die Leistun-gen des PEI im Zusammenhang mit Leistungsstudien angepasst. 
Eine öffentliche Leistung ist individuell zurechenbar, u. a. wenn bei ihr ein Anknüpfungs-punkt im Pflichtenkreis des von der Leistung Betroffenen rechtlich begründet ist (§ 3 Ab-satz 2 Nummer 4 BGebG). Durch das in Anlehnung an § 10 Absatz 4 BGebG neu aufge-nommene Merkmal des Vertretenmüssens wird dies in Bezug auf die Anordnung des Ru-hens der Genehmigung nach § 45 Absatz 1 und 2 MPDG sichergestellt. In Bezug auf die Aufforderungen nach § 45 Absatz 3 MPDG ist die Zuordnung zum Pflichtenkreis des Sponsors eindeutig zu bejahen.
Zu Gebührennummer 3.8 und 3.9
Aus systematischen Gründen wird in Abschnitt 10 Tabelle 2 Gebührennummern 3.8 und 3.9 eine entsprechende eigene Gebührentatbestände für sonstige klinische Prüfungen, die nicht von der Verordnung (EU) 2017/745 erfasst sind, geschaffen.
Zu Gebührennummer 4 
Die Gebührennummer regelt die Gebühr für die Anordnung von Maßnahmen zum Schutz vor Risiken nach § 74 Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 sowie nach § 74 Absatz 4 in Verbindung mit Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745.
Zu Gebührennummern 5 bis 8
Die Gebührennummern entsprechen Abschnitt 9 Gebührennummern 5 bis 8 des bestehenden Gebühren- und Auslagenverzeichnisses.
