Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1598 Al
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Gebiihrenordnung
iiber die Erhebung von Gebiihren
im Antragsverfahren nach §34 Abs. 6 Satz 6
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 15. Mai 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss nach §91 Abs. 2 SGB V hat
in seiner Sitzung am 15. Mai 2008 beschlossen, die Gebiihren-
ordnung in der Fassung vom 19. Juli 2007 (BAnz. S. 7229) wie
folgt zu dndern:

I. Die Gebiihrenordnung wird durch die folgende Gebiihren-

ordnung ersetzt:
§1
Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fiir seine Ent-
scheidungen im Antragsverfahren nach §34 Abs. 6 SGB V {iber
die Antrdge zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln und von Medizinprodukten in die Arz-
neimittel-Richtlinie nach §34 Abs. 1 Satz 2 SGB V und §31
Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V') Gebiihren nach dieser Gebiih-
renordnung.

(2) 'Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln kann
ein Antrag jeweils nur fiir ein Fertigarzneimittel und eine zu-
gelassene Indikation und bei Medizinprodukten fiir ein Me-
dizinprodukt und eine therapeutische Zweckbestimmung ge-
stellt werden. *Unterschiedliche Darreichungsformen kénnen
in einem Antrag zusammengefasst werden, wenn dies sach-
lich gerechtfertigt ist.

§2

Gebiihren bei Ablehnung oder Riicknahme

Wird ein Antrag abgelehnt oder wird ein Antrag zuriickgenom-
men, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung begonnen wor-
den ist, so kann sich die Gebiihr bis zu einem Viertel der vor-
gesehenen Gebiihr erméfBigen oder es kann von ihrer Erhebung
abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit entspricht.

§3

Hoéhe der Gebiithren

Fiir den Antrag ist eine Gebiihr in Hohe von 10 394 € zu ent-
richten.

§4

Erhohungen und ErméBigungen

(1) 'Hat die Bearbeitung des Antrags im Einzelfall einen auller-
gewohnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Gebiihr bis
auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihr erhéht werden.
*Der Gebiihrenschuldner ist zu horen, wenn mit einer Erho-
hung der Gebiihren nach Satz 1 zu rechnen ist.

(2) Die Gebiihr kann bis auf die Hélfte der vorgesehenen Ge-
biihr ermédBigt werden, wenn der mit der Priifung des Antrags
verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die
Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen
der Aufnahme des nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittels oder des Medizinproduktes in die Arzneimittel-Richt-
linie fiir den Gebiihrenschuldner andererseits dies rechtferti-
gen.

Vorschusszahlung

Die Aufnahme der Antragspriifung wird von der Zahlung ei-
nes Vorschusses in Hohe von 75 % der voraussichtlich ent-
stehenden Gebiihr abhédngig gemacht.
§6
Falligkeit

Gebiihren werden mit der Bekanntgabe der Kostenentschei-
dung an den Kostenschuldner fillig, wenn nicht ein spéterer
Zeitpunkt bestimmt wird.
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§7
Sdumniszuschlag
(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Fallig-
keitstag Gebiihren nicht entrichtet, so kann fiir jeden ange-
fangenen Monat der Sdumnis ein Sdumniszuschlag von eins
vom Hundert des riickstdndigen Betrages erhoben werden,
wenn dieser 50 € {ibersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn Sdumniszuschldge nicht recht-
zeitig entrichtet werden.

(3) Fiir die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riick-
stdndige Betrag auf volle 50 € nach unten abgerundet.

(4) Als Tag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an
die fiir den Kostengldubiger zustdndige Kasse der Tag des
Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der fiir den
Kostengldubiger zustdndigen Kasse und bei Einzahlung mit
Zahlkarte oder Postanweisung der Tag, an dem der Betrag
der Kasse gutgeschrieben wird.

§8
Gebiihren bei Widerspruchsverfahren

(1) Wird gegen eine Entscheidung tiber die Antrdge nach § 34

Abs. 6 Satz 1 SGB V Widerspruch erhoben, so ist eine Gebiihr

zu erheben, wenn der Widerspruch zuriickgewiesen wird.

(2) 'Die Gebiihr betrdgt hochstens die fiir die angefochtene
Entscheidung festgesetzte Gebiihr; §4 Abs. 1 bleibt unberiihrt.
‘Die Gebiihr wird auch erhoben, wenn der Widerspruch nach
Beginn der sachlichen Bearbeitung zuriickgenommen wird.

§9

Rechtsbehelf

(1) Die Entscheidung iiber die Gebiihren kann zusammen mit
der Sachentscheidung oder selbststandig angefochten werden;
der Rechtsbehelf gegen eine Sachentscheidung erstreckt sich
auf die Gebiihrenentscheidung.

(2) Wird eine Gebiihrenentscheidung selbststdndig angefoch-
ten, so ist das Rechtsbehelfsverfahren kostenrechtlich als selbst-
stdndiges Verfahren zu behandeln.

II. Dieser Beschluss tritt am 1. Juli 2008 in Kraft.

") in der Fassung des Artikels 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Anderung medizin-

produkterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBI. I
S. 1066)

Siegburg, den 15. Mai 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess





