Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Ziel der Verordnung zur Anderung der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung ist die Schaffung
neuer und die Anpassung bestehender Gebihrentatbestdnde fur individuell zurechenbare
offentliche Leistungen der zustandigen Bundesoberbehdrden nach dem Medizinproduktegesetz
und den zu seiner Ausfihrung ergangenen Verordnungen. Aufgrund einer zwischenzeitlichen
Uberprifung der bisherigen Gebihrensatze vor dem Hintergrund der gesetzlichen
Verpflichtung, kostendeckende Gebiihren zu erheben, basieren die Anderungen auf
Kalkulationen, die mit Hilfe der Kosten-und-Leistungsrechnung (KLR) im Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vorgenommen wurden. Die Bemessung der
jeweiligen Gebihrensatze und Rahmengebihren beruht dabei auf einer kostentragerbasierten
Zeitaufwandserfassung. Die Sicherheit von Medizinprodukten ist ein hohes Gut fir Anwender
und Patienten. Neben der grundsatzlichen Verantwortung der Hersteller fir sichere
Medizinprodukte, haben auch die Behorden in den Bereichen Uberwachung und Vigilanz
wichtige Funktionen. Gerade die beiden Bundesoberbehdrden BfArM und Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) haben zudem auch fir die Hersteller in Bezug auf Beratung im Zusammenhang mit der
Genehmigung einer klinischen Prifung bzw. Leistungsbewertungsprufung fir die Hersteller eine
hohe Bedeutung. Die Leistungsféhigkeit dieser Behérden, die nur mit ausreichend qualifiziertem
Personal mdglich ist, liegt somit auch im Interesse der Industrie. Zum Erhalt dieser
Leistungsfahigkeit ist eine Gebilihrenanpassung erforderlich.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Neben der Erhéhung der Gebuhrenrahmen fiir die Klassifizierung und Abgrenzung von
Produkten sowie fir individuell zurechenbare offentliche Leistungen im Bereich klinischer
Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen werden Tatbestande fir individuell
zurechenbare Offentliche Leistungen im Bereich der Leistungsbewertungspriifungen
aufgenommen. Da der Bearbeitungsumfang im Bereich der Leistungsbewertungsprifungen
dem Umfang im Bereich klinischer Prufungen entspricht, konnten die entsprechenden
Rahmensatze jeweils Ubernommen werden. Dartber hinaus werden fir die Bearbeitung von
Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und fiir sonstige Anderungen separate
Tatbesténde eingefihrt.

. Alternativen

Da die Aufgabenerledigung im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Prifungen
oder Leistungsbewertungsprifungen nicht durch andere, insbesondere nicht durch Private
erfolgen kann, gleichzeitig dem in 8 37 Absatz 9 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
festgelegten Kostendeckungsprinzip entsprochen werden muss, gibt es zum Erlass dieser
Verordnung keine Alternative.



AVA Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit zur Anderungen der
Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung folgt aus § 37 Absatz 9, 11 Satz 1 und Absatz 12 Satz 3
MPG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen Vertragen
vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

Der Wirtschaft entstehen im Umfang der neuen Gebuhrenrahmen und der Erhdhung
bestehender Gebihrenrahmen im Einzelfall entsprechende Mehrkosten, die sich in
unterschiedlichem MalRe auf die Gebuhrenschuldner verteilen. Im gleichen Umfang tritt eine
finanzielle Entlastung des Bundes ein.

1. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Managementregeln und Indikatoren der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie wurden gepruft
und, soweit einschlagig, beachtet. Nach der Managementregel Nummer 7 und des
Nachhaltigkeitsindikators Nummer 6  sind die  offentlichen Haushalte  der
Generationengerechtigkeit verpflichtet. Dies verlangt die Aufstellung ausgeglichener Haushalte
durch Bund, Lander und Kommunen. Durch die Anpassung der Gebihrenrahmen wird ein
Beitrag zur Konsolidierung der 6ffentlichen Haushalte geleistet. Dadurch wird dazu beigetragen,
dass nachfolgenden Generationen weitere finanzielle Lasten erspart bleiben. GemalR
Managementregel Nummer 4 sind Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche
Gesundheit zu vermeiden. Die angemessene finanzielle Ausstattung der fir die Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln sowie fir die Risikobewertung bei Medizinprodukten
zustandigen Behorden fordert auch die Erreichung dieses Ziels.

2. Demografie-Check

Das Vorhaben fuhrt nicht zu finanziellen Belastungen fiur kiinftige Generationen (z. B. Steuer-
oder Abgabeerhthungen, Erhéhungen der Sozialversicherungsbeitrdge), hat weder
Auswirkungen auf die Situation von Menschen, die Hilfe und Pflege bendétigen, noch
Auswirkungen auf die Situation Pflegender oder die Ausschopfung des Pflegepotenzials.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Die neuen Geblhrentatbestdnde sowie die Anhebung der Geblhrensatze sind aufgrund der
bestehenden Unterdeckung der tatsachlich entstehenden Prozesskosten geboten. In diesem
Bereich wird kinftig mit zusatzlichen Einnahmen von ca. 1,24 Millionen Euro zu rechnen sein.

4. Erfallungsaufwand
Birgerinnen und Birgern entsteht kein Erfullungsaufwand. Bei L&andern und Kommunen
entsteht kein Erfullungsaufwand. Beim Bund entsteht ein einmaliger Umstellungsaufwand in

geringem Umfang. Zusatzlicher Erfullungsaufwand entsteht demgegeniber nicht. Durch die
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Anderungsverordnung werden keine neuen Informationspflichten fur Unternehmen eingefuhrt,
so dass der Wirtschaft kein zusatzlicher Erfullungsaufwand entsteht. Durch die Anderungen der
Gebuhrenséatze entsteht ein einmaliger Umstellungsaufwand fiir die Wirtschatft in geringer Hohe.

5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft und ggf. den Landern entstehen im Umfang der Einfihrung neuer und der
Erhéhung bestehender Gebihrenrahmen im Einzelfall entsprechende Mehrkosten. Die
insgesamt ermittelten ca. 1,24 Millionen Euro verteilen sich in unterschiedlichem Mafe auf die
Gebihrenschuldner. Die Lander werden unter bestimmten Voraussetzungen mit Gebuhren
belastet, die das BfArM flir Abgrenzungen und Klassifizierungen nach 8§ 3 dieser Verordnung
erhebt. Seit dem Inkrafttreten des Bundesgebihrengesetzes im vergangenen Jahr sind Lander
nicht mehr grundsétzlich gegentiber dem Bund gebiihrenbefreit. Vielmehr hangt die personliche
Gebuhrenfreineit nunmehr u. a. davon ab, ob sie zwischen Bund und Landern im
Gegenseitigkeitsverhaltnis gewahrt wird. Nach aktueller Rechtslage (Stand: September 2014)
ist danach ein Land fur individuell zurechenbare offentliche Leistungen nach § 3 der
Medizinprodukte-Gebihrenverordnung  gebihrenbefreit und bei drei Landern tritt
Gebuhrenfreiheit nur bei Geblhren bis zu 500 Euro ein. Eine Quantifizierung, welcher Anteil der
prognostizierten Mehreinnahmen von 1,24 Millionen Euro auf die betreffenden Bundeslander
entfallt, ist nicht mdglich, da noch nicht absehbar ist, welche La&nder nach Maligabe ihrer
jeweiligen Landesgebihrengesetze kinftig der persénlichen Geblhrenfreiheit unterliegen
werden. Derzeit werden etwa 35 Prozent aller Antréage auf Abgrenzung und Klassifizierung von
Medizinprodukten beim BfArM von den Landern gestellit.

Aus Sicht der Hersteller sind die Gebuhren im Zusammenhang mit der Genehmigung einer
klinischen Prifung/Leistungsbewertungsprifung, eines Medizinproduktes und anderer
individuell zurechenbarer offentlicher Leistungen im Verhéltnis zu den Aufwendungen fiur die
Entwicklung eines Medizinproduktes in der Regel gering. Preiserhéhungen bei einzelnen
Medizinprodukten sind deshalb nicht wahrscheinlich. Auswirkungen auf die Einzelpreise und
das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Im Zuge der gemaR 8§ 2 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien
vorzunehmenden Relevanzprifung sind unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen
Lebenssituationen von Frauen und Mannern keine Auswirkungen erkennbar, die
gleichstellungspolitischen Zielen zuwiderlaufen.

VII. Befristung; Evaluation

Eine Befristung der Gebiuhrenverordnung scheidet aus, da die damit verglteten Amtsaufgaben
des BfArM Daueraufgaben im Interesse der Patientensicherheit im Zusammenhang mit dem
Einsatz von Medizinprodukten darstellen. Die Gebihrentatbestinde missen aus
haushaltsrechtlichen Grinden regelmafig und zeitnah an die aktuellen Kostenentwicklungen
angepasst werden. Dabei erfolgt auch eine Prifung im Hinblick darauf, ob eine kostenwirksame
Effizienzsteigerung eine Absenkung der Gebiihren ermdglicht.

B. Besonderer Teil

Methodik der Geblhrenkalkulation zur Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung
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Der Gebuhrenkalkulation liegt das Kostendeckungsprinzip zugrunde. Alle Gebihrenhdhen
wurden auf Vollkostenbasis im Zeitraum vom 01. Januar bis 31. Dezember 2013 ermittelt.

Hierfur steht im BfArM seit Anfang 2007 eine funktionsfahige KLR zur Verfugung. Durch die
erfolgreiche Einfiihrung der sog. produktbezogenen Zeiterfassung in der Abteilung 9
(Medizinprodukte) seit Anfang 2013 besteht seitdem auch dort die Mdoglichkeit, ein
betriebswirtschaftlich fundiertes Instrument fur die fortlaufende Nachkalkulation und ggdf.
Anpassung der Gebuhren fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen zu schaffen.

Fur die vorliegende Gebuhrenkalkulation wurden grundsatzlich alle Tatigkeiten
(gebuhrenpflichtige und nicht gebuhrenpflichtige Leistungen) der Abteilung 9 und insbesondere
auch die bestehenden individuell zurechenbaren o6ffentlichen Leistungen des MPG einer
aufwandsseitigen Prifung unterzogen. Hierbei ergaben sich folgende Zeitanteile aus der
produktbezogenen Zeiterfassung in der Abteilung fur die einzelnen Tatigkeitsbereiche:

Gebuhrenpflichtige Leistungen: 27 Prozent
Nicht gebuhrenpflichtige Leistungen: 73 Prozent

Samtliche Einzel- und Gemeinkosten der Abteilung Medizinprodukte in H6he von 7,2 Millionen
Euro wurden nach den oben genannten Anteilen auf die zwei Tatigkeitsbereiche verteilt. Auf
den gebihrenpflichtigen Bereich entfallen demnach Gesamtkosten in H6he von 1,9 Millionen
Euro, die durch die Gebiuhrenschuldner gedeckt werden missen. Die restlichen Kosten in Hohe
von 5,3 Millionen Euro entfallen auf den nicht gebUhrenpflichtigen Bereich und miissen vom
Bund gedeckt werden.

Die Gesamtkosten fur den gebuhrenpflichtigen Bereich wurden danach auf die einzelnen
gebuhrenpflichtigen individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen (sog. Produkte), nach
kontiertem Anteil aus der produktbezogenen Zeiterfassung, verteilt. Hieraus ergeben sich
.Gesamtkosten nach Verrechnung“ pro ,Produkt® bzw. pro Gebihrentatbestand. Die so
ermittelten Gesamtkosten ergeben - dividiert durch die im Verfahrenscontrolling nachgehaltene
Anzahl der jeweiligen Verfahren - den durchschnittichen Aufwand je Verfahren
(kostendeckende Durchschnittsgebdihr).

Zudem wurde anhand der in der Vergangenheit tatsachlich abgerechneten Kostenbescheide
der jeweiligen Gebuhrentatbestande der jeweilige Geblhrenrahmen dahingehend Uberprift, ob
dessen Ober- und Untergrenzen zur kostendeckenden Abrechnung hinreichend geeignet sind.
Andernfalls wurde der bestehende Geblhrenrahmen entsprechend angepasst.

Fur die individuell zurechenbare offentliche Leistung "Genehmigung einer klinischen Prifung”
hat sich gezeigt, dass aktuell entweder am unteren Rahmen abgerechnet oder der obere
Rahmen voll ausgeschopft wird. Eine kostendeckende Abrechnung ist mit dem bestehenden
Gebiuhrenrahmen nicht méglich, da der durchschnittliche Aufwand It. Kalkulation ca. 6 600 Euro
je klinische Prifung betragt. Damit eine kostendeckende Abrechnung méglich wird, musste der
obere Gebuhrenrahmen angehoben werden. Der untere Gebihrenrahmen wurde beibehalten.
Aufgrund der breiten Streuung ist eine Festgebiihr in diesem Bereich nicht empfehlenswert.



Tabelle 1: Berechnungsbeispiel

Fur die individuell zurechenbare offentliche Leistung "Genehmigung einer klinischen
Prifung” ergibt sich nach dem oben Dargestellten die folgende Berechnung:

- Gesamtkosten nach Verrechnung: 622 843 Euro
- abgeschlossene Verfahren 2013: 94

- gebuchte Stunden aus produktbez.. Zeiterfassung: 5 545

- durchschnittlicher Aufwand in Std. je Verfahren: 59,0

- kostendeckende Durchschnittsgebihr: 6 626 Euro

- neuer Gebihrenrahmen 3 000 (bisher 3 000) — 9 900 (bisher 6 130) Euro

Insgesamt ergibt sich im Ergebnis dieser Neukalkulation, dass in den folgenden
Aufgabenbereichen eine deutliche Erhéhung der Rahmengebiihr erforderlich ist:

- Genehmigung von klinischen Prufungen/Leistungsbewertungsprifungen

- Begutachtung einer wesentlichen Anderung im Rahmen von Klinischen
Prifungen/Leistungsbewertungsprifungen

- Prufung der Genehmigungsbefreiung im Rahmen von klinischen Priifungen und
- Klassifizierung und Abgrenzung.

In diesen Bereichen wird bereits Uberwiegend mit der am oberen Ende des Gebihrenrahmens
liegenden Geblhr abgerechnet, die nicht zur Deckung des in der Bearbeitung angefallenen
Aufwandes ausreicht. Die Einfihrung einer festen GeblUhr ist dagegen angesichts der
vorliegenden breiten Streuung der Gebiihrenhéhen nicht sinnvoll.

Fir die individuell  zurechenbaren Offentlichen Leistungen im  Bereich  der
Leistungsbewertungsprifungen konnten die Gebihrensatze Gibernommen werden, die sich im
Bereich der klinischen Prifungen ergeben haben, da hier der Bearbeitungsaufwand einen
vergleichbaren Umfang aufweist.

Fur die Bearbeitung von Meldungen der im Rahmen einer klinischen Prifung oder
Leistungsbewertungsprifung auftretenden schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wurde
eine kostendeckende Rahmengebiihr aufgenommen.

Im Sinne einer verbesserten Transparenz und Nachvollziehbarkeit des mit der individuell
zurechenbaren o6ffentlichen Leistung verbundenen Bearbeitungsaufwandes werden die
Gebuhrenbescheide der Bundesoberbehérden kinftig dazu konkrete Angaben enthalten. Der
betroffene Gebuhrenschuldner wird damit deutlicher als bisher erkennen kdnnen, woraus sich
die Gebuhrenhthe ergibt und welcher Aufwand bei der Festsetzung der Gebuihr zu
berlcksichtigen war.

Zu Artikel 1



Zu Nummer 1 (8§ 3):

Die der Gebuhrennachberechnung zugrunde liegenden Mengenangaben im Bereich der
Antrage zu Klassifizierung und Abgrenzung von Medizinprodukten beruhen als Extrapolation
auf der Auswertung aktueller Bescheide aus den vergangenen Monaten, die bereits zum
groRten Teil inhaltlich bearbeitet, jedoch noch nicht administrativ abgeschlossen und damit
auch noch nicht in der Datenerhebung der KLR erfasst werden konnten. Aufgrund
umfangreicher personeller und struktureller Verédnderungen in diesem Bereich kbnnen
insbesondere die empirischen Abschlussdaten des Jahres 2013 nicht als reprasentativ
angesehen werden, sodass hier derzeit noch eine Schatzung erforderlich war, die zu einer
kostendeckenden Durchschnittgebiihr von ca. 5 500 Euro fuhrte (durchschnittlicher Aufwand
von ca. 54 Stunden, also ca. 6,75 Arbeitstage (AT) pro Antrag/Verfahren). Zugrunde gelegt
wurde hierbei das realistische Szenario von durchschnittlich 40 Eingangen/Antragen auf
Klassifizierung/Abgrenzung pro Jahr (durchschnittlicher jahrlicher Eingang 2011-2013).

Fur den gegeniiber der urspriinglichen Schatzung in der Gesetzesbegriindung aus dem Jahr
2009 in der Praxis deutlich héheren Bearbeitungsaufwand fir entsprechende Antrage gibt es
mehrere Grinde. Zum einen handelt es sich bei Medizinprodukten um ein dulRerst heterogenes
und komplexes Produktportfolio, angefangen von Grol3geraten (Uber Implantate,
Verbrauchsmaterial, Hilfsmittel, stoffliche Produkte (Arzneimittel, Kosmetika, Biozide), Software,
Zubehdr bis hin zu In-vitro-Diagnostika. Bei vielen Produkten (Arzneimittel, Kosmetika, Biozide)
liegt zudem eine schwierige Rechtslage vor, meist handelt es sich bei den
antragsgegenstandlichen  Produkten um komplizierte Grenzfille und insbesondere
hochinnovative (Kombinations-)Produkte. Gerade bei diesen Kombinationsprodukten ist in den
letzten Jahren eine deutliche Steigerung zu verzeichnen und sie machen einen nicht
unerheblichen Anteil an den Medizinprodukten aus. Dies fuhrt zu einem im Vergleich zu den
Jahren vor 2009 deutlich héheren Bearbeitungsaufwand.

Aufgrund der Komplexitat und Interdisziplinaritat ist haufig die Beteiligung weiterer Bereiche des
BfArM (aus dem Arzneimittel- sowie Medizinprodukte-Vigilanz-Bereich, die Rechtsprifung) mit
entsprechendem zeitlichem Zusatzaufwand notwendig. Die Zahlen der Gesetzesbegriindung
aus dem Jahr 2009 berlcksichtigten ausschlie3lich den in der Abteilung Medizinprodukte bei
den Empfehlungen zur Abgrenzung der Vorjahre geleisteten Aufwand. Nicht inbegriffen waren
der Aufwand fir Stellungnahmen und Zuarbeiten aus anderen Bereichen, wie z.B. fachliche
Unterstitzung bei Produkten mit Arzneimittelanteilen oder fachrechtliche Begutachtungen zur
Klassifizierung.

Der neue Gebilhrenrahmen tragt dem Ergebnis der Uberpriifung der Gebiihrensatze auf der
Basis der oben dargestellten Schatzung Rechnung wobei auf die Daten der produktbezogenen
Zeiterfassung zurtickgegriffen wurde.

Zu Nummer 2 (8 5)
Die vorgenommenen Anderungen erfordern eine Neufassung des § 5.
Zu Absatz 1 Nummer 1

Aufgrund der im Jahr 2013 abgeschlossenen Verfahren betreffend die Genehmigung, die
Befreiung von der Genehmigungspflicht, die Begutachtung wesentlicher Anderungen, die
Bewertung schwerwiegender unerwinschter Ereignisse (SAE) sowie der jeweils real zur
Durchfiihrung bendétigten und auf der Basis der zum 01. Januar 2013 in der Abteilung
Medizinprodukte neu eingefihrten produktbezogenen Zeiterfassung, konnten der zeitliche
Bearbeitungsaufwand und die Bearbeitungskosten fiir das Jahr 2013 ermittelt werden.
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Daraus ergibt sich ein durchschnittlicher zeitlicher Bearbeitungsbedarf (TBhD= Tarifbeschaftigte
des hoheren Dienstes, TBmD= Tarifbeschéftigte des mittleren Dienstes zusammengefasst) von

- ca. 59 Stunden (ca. 7,6 AT) fur Antrage auf Genehmigung,

- ca. 18,3 Stunden (ca. 2,3 AT) fur Antrage auf Absehen von der Genehmigungspflicht,
- ca. 12,3 Stunden (ca. 1,6 AT) fuir Antrage/Anzeigen zu Anderungen,

- ca. 1,4 Stunden (ca. 0,18 AT) fir die Bewertung der Meldung eines SAE.

In der Gesetzesbegriindung aus dem Jahr 2009 (Einfihrung dieses Geblhrentatbestandes)
wurde fur den Gesamtbearbeitungsaufwand einer klinischen Prifung insgesamt mit 10 AT
TBhD sowie 6 AT TBmD, also insgesamt 16 AT, kalkuliert. Dies schloss explizit die Bearbeitung
aller zugehorigen Meldungen von SAE sowie die Bearbeitung mdglicher Anderungsanzeigen
bzw. Antrage auf Genehmigung wesentlicher Anderungen ein.

Sowohl die Anzahl der SAE-Meldungen, als auch die Anzahl nachtraglicher Anderungen ist in
den letzten Jahren deutlich angestiegen. Dartber hinaus fihrt auch die zunehmende
Komplexitat der Antréage (z. B. bei Kombinationsprodukten mit Arzneimittel- oder biologischem
Anteil) zu einem gegenuber den ursprunglichen Schatzungen in vielen Fallen deutlich héheren
Bearbeitungsaufwand, so dass hier dringend eine Aktualisierung der Geblihrenséatze sowie eine
Erweiterung des Gebihrenrahmens erforderlich sind.

Die individuell zurechenbaren Einzelvorgange und -kosten sind in dem aktuellen Entwurf
aufgeschlisselt, so dass sich aus den o0.g. durchschnittlichen Bearbeitungszeiten und den
Gesamtkosten fur das BfArM die jeweilige kostendeckende Durchschnittsgebuhr ergibt.

Auf der Basis der Bandbreite der bisher abgerechneten Gebihren bzw. aufgrund der durch den
bisherigen Gebuhrenrahmen in vielen Fallen verhinderten vollstandigen Abrechnung der
kostendeckenden Geblhren wird eine angemessene Erweiterung des Gebihrenrahmens
bendtigt.

Zu Absatz 1 Nummer 2 und Absatz 2 Nummer 2

Der Anwendungsbereich der Vorschriften wird erweitert und umfasst nunmehr auch die
individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen fiir Leistungsbewertungsprifungen von In-
vitro-Diagnostika.

Zu Absatz 3

Die ermafiigte Gebuhr nach dieser Vorschrift betrifft Falle, in denen bei der Bundesoberbehdrde
ein wesentlich geringerer Bearbeitungsaufwand anfallt als bei sonstigen wesentlichen
Anderungen und fir die daher ein eigenstandiger Tatbestand aufgenommen wird.

Zu Absatz 4

Daneben werden im Hinblick auf die Bearbeitung sonstiger Anderungen an einer klinischen
Prifung oder einer Leistungsbewertungsprifung eigene Tatbestande geschaffen, da es sich
hierbei um individuell zurechenbare offentliche Leistungen handelt, die eine eigenstandige
gebuhrenrechtliche Relevanz aufweisen und somit gesondert aufgefiihrt werden sollen.

Zu Absatz 5
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Die aus der KLR gewonnenen Daten belegen, dass der durchschnittliche zeitliche Aufwand zur
Bearbeitung von Antragen auf Absehen von der Genehmigungspflicht mit 18,3 Stunden (ca. 2,3
AT) um ca. 53 Prozent Uber den friiheren Schéatzungen (1,5 AT) liegt. Dies ist in der gegentuber
den friheren Annahmen im Allgemeinen deutlich héheren inhaltlichen Komplexitdt der zu
prifenden Antragsunterlagen begrindet. Das Gebot der Kostendeckung erfordert eine
angemessene Erweiterung des Gebuhrenrahmens.

Zu Absatz 6

In der Begriindung zu Absatz 1 Nummer 1 wurde bereits erlautert, dass bisher die Gebuhr fur
die Genehmigung einer Klinischen Prifung explizit die Bearbeitung aller zugehdrigen
Meldungen zu SAE eingeschlossen hat. Fur die Bearbeitung von Meldungen eines
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses durch den Sponsor nach 8 3 Absatz 6 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung wird aufgrund des vermehrten Anstiegs der SAE-
Meldungen separat eine Rahmengebihr aufgenommen, wobei die Verfahren jeweils nach dem
tatsachlichem Aufwand abgerechnet werden. Die Bearbeitung einer Meldung im Rahmen dieser
Vorschrift fallt unter 8 3 Absatz 1 Nummer 3 des Bundesgebihrengesetzes (BGebG) und stellt
somit eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung dar, die eine Gebuhrenpflicht auslost.
Um in Einzelfallen den Sponsor nicht zu Uberfordern, wird die Gebuhrenhdhe innerhalb einer
klinischen Prifung bzw. Leistungsbewertungsprifung auf
20 000 Euro begrenzt.

Zu Nummer 3 (8 13)

Der Paragraph wird neu gefasst. Nach Inkrafttreten des BGebG entsteht nach § 4 Absatz 1
BGebG die Gebuhrenschuld individuell zurechenbarer 6ffentlicher Leistungen, die nach dem
15. August.2013 beantragt wurden, nicht mehr mit Antragseingang, sondern erst mit
Beendigung der Leistung. Aus diesem Grund ist eine ausdriickliche Ubergangsregelung
erforderlich, die bestimmt, dass fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die vor dem
Inkrafttreten dieser Verordnung beantragt oder begonnen, aber noch nicht vollstandig erbracht
wurden, weiterhin die Gebuhrenverordnung in der vorherigen Fassung anzuwenden ist.

Die bisherige Regelung (Gebuhrenvorbehalt) wird erganzt um die Félle, in denen die individuell
zurechenbaren offentlichen Leistungen vor Inkrafttreten dieser Verordnung noch nicht beendet
worden sind, aber bereits beantragt oder begonnen wurden.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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