nu:legal § 2 BKostV-MPG

§ 2 BKostV-MPG — Zulassung, Verlangerung und Anderung der Zulassung

Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung
Historische Fassung: Stand 13.06.2020 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die Gebuhr betragt fur die Entscheidung

1. nach 8 11 Abs. 1 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes oder § 7 Absatz 1 des

Medi zi npr odukt er echt - Dur chf Ghrungsgeset zes Uber di e Zul assung ei nes Medi zi nproduktes 2 500
bis 10 300 Euro,

2. iber die Anderung der Zul assung eines nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des

Medi zi npr odukt egeset zes oder § 7 Absatz 1 des Medi zi nprodukt er echt - Dur chf hrungsgeset zes
zugel assenen Medi zi nproduktes 100 bis 1 100 Euro,

3. Uber die Verl angerung der Zul assung eines nach § 11 Abs. 1 Satz 2 des

Medi zi npr odukt egeset zes oder 8 7 Absatz 1 des Medi zi nprodukt er echt - Dur chf lhr ungsgeset zes
befristet zugel assenen Medi zi nproduktes 100 bis 1 100 Euro.

(2) Wird die Zulassung nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes oder 8 7 Absatz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes gleichzeitig fir mehrere gleichartige Medizinprodukte
beantragt, gilt fur die Entscheidung Uber die Zulassung fiir das erste gepriifte Medizinprodukt Absatz 1
Nr. 1. Fur die Entscheidung Uber die Zulassung jedes weiteren Medizinproduktes kann die Gebiihr
ermanigt werden, wenn die Gleichartigkeit der Medizinprodukte zu einem geringeren Prifaufwand gefiihrt
hat, der die Ermafigung rechtfertigt. Mindestens ist jedoch eine Gebuhr von 1 100 Euro fur jede weitere
Entscheidung tber die Zulassung zu erheben.
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