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8 4 MPDGGebV — Gebuhren fur Konsultationsverfahren

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz-Geblhrenverordnung
Historische Fassung: Stand 26.05.2021 bis 01.10.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die Gebduhr fur die Erstellung des Gutachtens der konsultierten Arzneimittelbehtérde nach Anhang IX
Abschnitt 5.2 in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 9 und gegebenenfalls Anhang X Abschnitt 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die
durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung, betragt

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

2.5 000 bis 20 000 Euro bei einem bekannten Arzneistoff, der im herkdmmlichen Sinn eingesetzt
wird.

(2) Die Gebduhr fur die Erstellung des Gutachtens der fur Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs
zustandigen Behorde nach Anhang IX Abschnitt 5.3 in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 10 und
gegebenenfalls Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/745 betragt 5 000 bis 20 000 Euro.

(3) Die Gebuhr fur die Erstellung des Gutachtens der konsultierten Arzneimittelbehérde nach Anhang IX
Abschnitt 5.4 in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 11 und gegebenenfalls Anhang X Abschnitt 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 betragt 5 000 bis 20 000 Euro.

(4) Werden innerhalb eines Konformitatsbewertungsverfahrens mehrere Gutachten erstellt, gilt fiir das
erste Gutachten die fir dieses nach den Absatzen 1 bis 3 einschlagige Gebihr. Fir jedes weitere
Gutachten betréagt die Gebuhr

1. 1 250 bis 25 000 Euro in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 1 und
2.1 250 bis 10 000 Euro in den Ubrigen Fallen.

(5) Werden Gutachten fur mehrere Konformitatsbewertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen,
gleichzeitig eingeholt, gelten fiir die Gutachten fur das erste Produkt die nach den Absétzen 1 bis 4
einschlagigen Gebuhren. Fir jedes weitere Gutachten betrégt die Gebuhr 1 250 bis 20 000 Euro.
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