nu:legal § 5 BKostV-MPG

§ 5 BKostV-MPG — Individuell zurechenbaredffentliche Leistungen im
Rahmen klinischerPrufungen und Leistungsbewertungsprifungen

Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die Gebuhr betragt fur die Genehmigung

1. einer klinischen Prifung nach § 20 Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes i n Ver bi ndung
mt § 22a Absatz 1 des Medi zi nprodukt egesetzes 3 000 bis 9 900 Euro,

2. einer Leistungsbewertungsprifung nach 8§ 24 des Medi zi nprodukt egesetzes in Verbi ndung mt
§ 20 Absatz 1 des Medi zi nprodukt egesetzes und in Verbindung mt § 22a Absatz 1 des

Medi zi npr odukt egeset zes 3 000 bis 9 900 Euro.

(2) Die Gebiihr betragt fiir die beantragte Begutachtung einer wesentlichen Anderung

1. an einer klinischen Prifung nach 8 22c Absatz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes 600 bis 1
700 Euro,

2. an einer Leistungsbewertungsprifung nach 8 24 des Medi zi nprodukt egeset zes i n Ver bi ndung
mt § 22c Absatz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes 600 bis 1 700 Euro.

(3) Sofern eine wesentliche Anderung keine der in § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1, 5, 6 und 8 des
Medizinproduktegesetzes genannten Aspekte betrifft und keine Einwande durch die zusténdige
Bundesoberbehdrde geauliert werden, betragt die Gebihr 100 Euro.

(4) Die Gebuihr betragt fiir die Bearbeitung einer sonstigen Anderung

1. an einer klinischen Prifung gemdR § 22c Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes 100 bis 400
Eur o,

2. an einer Leistungsbewertungsprifung nach § 24 des Medi zi nprodukt egeset zes i n Verbi ndung
mt § 22c Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes 100 bis 400 Euro.

(5) Die Gebuhr betragt fur die Priifung einer beantragten Befreiung von der Genehmigungspflicht

1. fdr Kklinische Prifungen von Medizi nprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko nach 8 20
Absatz 1 Satz 2 des Medi zi nprodukt egesetzes in Verbindung nmit 8§ 7 Absatz 1 der Verordnung
Uber klinische Prifungen von Medi zi nprodukten 500 bis 2 000 Euro,

2. fir Leistungsbewertungsprtfungen von Medi zi nprodukt en nach § 24 des

Medi zi npr odukt egeset zes in Verbindung nmit 8 20 Absatz 1 Satz 2 des Medi zi npr odukt egeset zes
und in Verbindung mt 8§ 7 Absatz 1 der Verordnung uber klinische Prifungen von

Medi zi nprodukt en 500 bis 2 000 Euro.

(6) Die Gebuhr betragt fur di e Bearbeitung einer Mel dung ei nes schwerw egenden
unerwinscht en Ereigni sses durch den Sponsor nach 8§ 3 Absatz 6 der

Medi zi npr odukt e- Si cher hei t spl anver ordnung 25 bis 250 Euro.

Di e Gebuhren fir die Bearbeitung der Mel dungen von schwerw egenden unerwinschten

Erei gni ssen dirfen je klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung insgesant 20 000
Euro nicht uUberschreiten.

Zitiervorschlag: 8 5 BKostV-MPG
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