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Stellungnahme des Bundesverbandes Medizintechnologie
zum
Entwurf einer Verordnung
zur Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMG

Der BVMed nimmt Stellung zu den Anderungen, die sich auf die

Abschnitte 8 (VO (EU) 2017/745) und 10 (MPDG) beziehen, da diese
seine Mitgliedsunternehmen betreffen.
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A. Vorbemerkung

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband liber 240 Industrie- und Handelsunternehmen der
Medizintechnik-Branche. Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit grofiten Medizinprodukte-
hersteller im Verbrauchsguterbereich organisiert. Als damit malgeblicher Verband der
Medizinprodukteindustrie bedankt sich der BVMed fiir die Moglichkeit der Stellungnahme und
nimmt zum Entwurf einer Verordnung zur Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung
BMG wie folgt Stellung:

B. Kommentierung

Ausdriicklich zu begrien sind die zahlreichen Absenkungen der Gebuhren bzw. Gebiihren-
rahmen. Es ist als durchweg positiv zu bewerten, dass Verfahren vereinfacht und Aufwande
reduziert werden sollen und dass das Erfordernis der Erhaltung der Attraktivitat Deutschlands
als Forschungsstandort sowie der Verfugbarkeit von Medizinprodukten fir die Behandlung
seltener Erkrankungen hierbei Beriicksichtigung fanden.

Der BVMed hat sich bereits in der Vergangenheit (Stellungnahme zum Referentenentwurf einer
GebV BMG vom 22.07.2021) kritisch gegeniiber der Erhebung von Gebihren fir individuell
zurechenbare Leistungen im Rahmen der Vigilanz (Gebiihrenpositionen Nr. 4 und 4.1* des Ab-
schnitt 8 Tabelle 2) gedulRert und beflirwortet daher, dass diese Positionen in dem vorliegenden
Entwurf gestrichen wurden.

Anderungsbedarf sieht der BVMed jedoch hinsichtlich folgender Gebiihrenpositionen:

1. Gebuhrenposition Nr. 2.4 Abschnitt 10 Tabelle 1 (Hochstgrenze fiir die Summe von
Geblihren zur Bewertung einer Meldung nach Art. 76 Abs. 2 und 3 VO 2017/746)

GutzuheiRen ist zwar die Einfuhrung einer Hochstgebuhr in Hohe von 6.000,- EUR je klinischer
Prifung pro Jahr fir die Summe von Gebiihren zur Bewertung einer Meldung eines schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignisses durch den Sponsor nach Art. 80 Abs. 2 und 3 VO (EU)
2017/745, Gebuhrenposition Nr. 3.1.5 Abschnitt 8 Tabelle 2.

Nicht nachzuvollziehen ist hingegen, warum die Hochstgrenze fiir die Summe der Gebiihren fiir
die Bewertung einer Meldung nach Art. 76 Abs. 2 und 3 VO (EU) 2017/746 i.V.m. § 44 Abs. 1
MPDG (Gebiihrenposition Nr. 2.4 Abschnitt 10 Tabelle 1) je Leistungsstudie pro Jahr 24.000,-
EUR betragt. Der Aufwand fiir eine entsprechende Priifung sollte der gleiche sein wie bei einer
Bewertung einer Meldung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses durch den
Sponsor nach Art. 80 Abs. 2 und 3 VO (EU) 2017/745. Es sollte demnach auch hier eine Hochst-
grenze von 6.000,- EUR festgesetzt werden.

' Individuell zurechenbare Leistungen im Rahmen der Vigilanz

Bewertung von Produkten, die mutmaflich ein unvertretbares Risiko darstellen gemaR Artikel 94 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/745
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2. Gebiihrenposition Nr. 3.6 Abschnitt 10 Tabelle 2 (Hochstgrenze fiir die Summe von
Gebiihren je klinischer Priifung oder Leistungsstudie pro Jahr)

Gleiches gilt fur die in der GebuUhrenposition Nr. 3.6 des Abschnitts 10 Tabelle 2 festgelegte
Hochstgrenze in Hohe von 24.000,- EUR.

Daneben ist bei dieser Geblihrenposition darauf hinzuweisen, dass im Entwurf irrtimlich auf
die Summe der Gebuhren nach Nr. 3.4 verwiesen wird. Hier sollte — analog der aktuellen
Gebuihrenverordnung des BMG in Geblihrenposition Nr. 3.3 des Abschnitts 9 — bei der Hochst-
grenze fur die Summe der Gebiihren auf Nr. 3.5 verwiesen werden.

Mit freundlichen GriiRen
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