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Anhang 3 zum Beschluss

Anlage VIl zu 2. Kap. VerfO

Gebihrenordnung zu Beratungen nach § 137h Absatz 6 SGB V

1. Abschnitt
. \S
§1 Regelungsbereich \?*
(o
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fir Beratungen von Medizinpro u%?eher-
stellern gemanR 2. Kapitel 8 38 VerfO Gebihren nach dieser Gebuhrenordnung erstattet

die Kosten, die dem Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte (Bf &) und dem
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) im Rahmen der Berat von Medizin-
produkteherstellern entstanden sind. ,\/Q;\

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer s lichen Anforderung
nach 2. Kapitel § 38 Absatz 1 oder 2 VerfO. 2Als Beratungsleistunge@gelten auch schriftliche
Auskiinfte, die sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 137h\~;&§satz 6 SGB V beziehen.

(3) *Wiinscht der zu Beratende eine Entscheidung, ob eine M de dem Verfahren nach § 33
Absatz 1 unterfallt, fallen allein hierfur keine Gebuhren an. 2Inden Féllen, in denen Beratungs-

leistungen hinzukommen, richten sich die hierfir anfall n Gebihren nach der Gebihren-
ordnung. . C‘)(\
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§2  Gebuhren und Kosten K
)

(1) Fur die Beratungsleistungen sind@u erstatten:

1. die anfallenden Gebuhren beBé%tungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
nach Abschnitt 2 und

2. die dem BfArM, dem In &der bei beiden Institute entstandenen und geltend gemach-
ten Kosten fiir die je\?%gen Beratungen des Medizinprodukteherstellers, soweit diese
Institute auf Wuns es Medizinprodukteherstellers nach § 137h Absatz 6 SGB V be-
teiligt wurden, br@; Absatz 2.

(2) Die Kosten yon BfArM und InEK werden in der von ihnen angegebenen Hohe mit dem
GebUhrenbesc%@'ﬂ\ln Rechnung gestellt und nach Zahlungseingang an diese erstattet.
N\

§3 Fe@‘s\etzung der Gebuhren, Falligkeit
S
(1)®k Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

Die Gebuhren und Kosten werden mit der Bekanntgabe der Gebuhrenentscheidung an

@%en Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
(%

Zeitpunkt bestimmt.
84  Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrich-
tet, so kann fir jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein S&umniszuschlag von eins vom
Hundert des rickstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn Saumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.
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(3) Fur die Berechnung des Sdaumniszuschlages wird der rickstandige Betrag auf volle 50
Euro 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 Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

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

§5 Rechtsbehelf o

Die Entscheidung Uber die Gebihren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruc&@‘&gefoch-

ten werden. &
\Q
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2. Abschnitt Gebuhren fir Beratungen durch den Gememga%en
Bundesausschuss GQ)
>
§ 6 Hohe der Gebiihr &

D Die Beratungsleistungen des Gemeinsamen Bl@‘esausschusses werden nach Mal3-
gabe der folgenden Gebuhren abgerechnet: . C‘,Q

- %\
1. Kategorie I: 500 Euro
| s{@
Allgemeine Anfragen zu

- den formalen Voraussetzungen %‘v&lnformatlonsuberm|ttlungspfllcht nach § 137h Ab-
satz 1 Satz 1 SGB YV,

- den Voraussetzungen derqﬁlngung einer Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode zu Lasten der Kra assen

2. Kategorie 1l: 2 000 Euro
Allgemeine Anfragen ZU

CQ}

- den Voraussef%zﬁngen und dem Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlun ethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach 8§ 137h Ab-
satz 1 S@ SGBV

- dem Verfahren einer Erprobung sowie zu den Alternativen der Finanzierung der wis-
se aftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung nach 8§ 137e Absatz 5 Satz

BV

oder ﬁ?lm Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
3dg’ategor|e I11; 7 000 Euro

\Cﬁnfragen mit unmittelbarem Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsme-

thode (bzw. Medizinprodukt) zu

- verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode und den Voraussetzungen des Verfahrens
zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinproduk-
ten hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung durch den
G-BA nach § 137e Absatz 6 SGB V oder Selbstdurchfihrung nach § 137e Absatz 5
Satz 2 SGB V

)
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oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
4. Kategorie IV: 10 000 Euro

- Anfragen zu den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Be-
wertung einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Berticksich-
tigung der betroffenen Zielpopulation, der zweckmafigen (angemessenen) Vergleichs-
therapie sowie der patientenrelevanten Endpunkte einschliel3lich der Voraussetzungen
einer entsprechenden Erprobung

D
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oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen. *Q(o’
2) Die Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 3.000 Euro abb\éi?—‘
gig gemacht. O

=
87  Gebuhren bei Ricknahme der Beratungsanforderung Q§Q

&)

N
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Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sach&&en Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Geblhr um bis zu drei Viertel der vgfgesehenen Geblhr
ermaliigen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, we ies der Billigkeit ent-

spricht. Q}Q’
&
§8 Erhéhungen und Ermaligungen \(Q
O
(1) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen auRerg nlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Gebuhr bis auf das Doppelte der vorgese n Gebuhr erhoht werden. 2Der Gebiih-

renschuldner ist zu horen, wenn mit einer Erho l@ der Gebiihren zu rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte de{@%rgesehenen Geblhr ermaRigt werden, wenn
der mit der Beratung verbundene Persona&%’nd Sachaufwand dies rechtfertigt.
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