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Gebiihrenordnung
gem. § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethik-Kommission
der Medizinischen Fakultat
der Universitat Duisburg-Essen

Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultit der Universitdt Duisburg-Essen hat in
Abstimmung mit dem Dekanat der Medizinischen Fakultit gem. § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethik-
Kommission folgende Gebiihrenordnung erlassen:



Amtliche Mitteilungen Nr. 73

Seite 444

am 30.01.2022 geltenden Fassung Anwendung findet:

Funktion der
Ethik-Kommission

Leistung

Gebiihren [€]

federfiihrend Ersteinreichung ohne Nachforderung 3000.-
maximal 7000.- Ersteinreichung mit Nachforderung 3500.-
Ersteinreichung mit umfangreicher Nachforderung | 3800.- - 4500.-
federfiihrend pro Zentrum 200.-
federfithrend Priifer- oder Stellvertreterwechsel 150.-
federfithrend Amendment ausschlieBlich formale Anderungen 100.-
Amendment inhaltliche Anderungen 300.- - 1500.-
federfiihrend Investigator’s Brochure 200.- - 300.-
federfiihrend Jahresbericht 250.-
federfiilhrend Riicknahme, Widerruf, Ruhen 100.- - 2000.-
beteiligt Ersteinreichung ohne Nachforderung 900.-
Ersteinreichung mit Nachforderung 1100.-
Ersteinreichung mit umfangreicher Nachforderung | 1300.-
beteiligt Priifer- oder Stellvertreterwechsel 150.-
beteiligt Amendment 100.- - 250.-

Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen, auf die das Arzneimittelgesetz in der
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Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen, auf die das Arzneimittelgesetz in der

am 31.01.2022 geltenden Fassung sowie die Verordnung (EU) 536/2014 Anwendung finden:

Gebiihrenziffer | Leistung Gebiihren [€]
gemill KPBV
1 Bewertung von Teil I

1.1 Mononationale klinische Priifung bei Menschen oder multinationale klinische Priifung bei Menschen mit der | 2400.-
Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der Europdischen Union

1.1.1 Priifpléne mit integriertem Studienprotokoll fiir jede zusétzliche Teilstudie 800.- - 2400.-

1.2 Multinationale klinische Priifung bei Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem | 3300.-
Mitgliedstaat der Europédischen Union

1.2.1 Priifpldne mit integrierten Studienprotokollen fiir jede zusdtzliche Teilstudie 800.- - 3300.-

1.3 Erneute Bewertung bei spiterer Hinzuziehung eines betroffenen Mitgliedstaats der Europdischen Union bei einer | 1600.-
klinischen Priifung bei Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat der
Européischen Union

1.4 Erneute Bewertung bei spéterer Hinzuziehung eines zusdtzlichen betroffenen Mit-gliedstaats der Europédischen Union | 1400.-
bei einer klinischen Priifung bei Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der
Européischen Union

2 Bewertung von Teil II und Erstellung des Bewertungsberichts

2.1 Bewertung von Teil II und Erstellung des Bewertungsberichts bei gleichzeitiger Einreichung mit Teil I ohne Priifer und | 2200.-
Priifstellen

2.1.1 Bewertung von Teil II und Erstellung des Bewertungsberichts bei getrennter Einreichung von Teil I ohne Priifer und | 2800.-
Priifstellen

2.2 Einmalige Bewertung der grundsitzlichen Anforderungen an die Eignung der an der klinischen Priifung bei Menschen | 300.-
mitwirkenden Personen

2.2.1 Bewertung des einzelnen Priifers 55.-

22.2 Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Priifers 50.-

2.3 Einmalige Bewertung der grundsitzlichen Anforderungen an die Eignung der Priifstelle 300.-

23.1 Bewertung der einzelnen Priifstelle 100.-

2.3.2 Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Priifstelle 50.-
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3 Bewertung einer wesentlichen Anderung

3.1 Wesentliche Anderung zu Teil 1

3.1.1 Mononationale klinische Priifung bei Menschen oder multinationale klinische Priifung bei Menschen mit der | 300.- - 1800.-
Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der Européischen Union

3.1.2 Multinationale klinische Priifung bei Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem | 500.- - 2500.-
Mitgliedstaat der Europdischen Union

3.2 Wesentliche Anderung zu Teil 11 300.- - 900.-

4 Beteiligung eines externen Sachverstindigen fiir die Bewertung nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 18 Absatz 5 | 500.-
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

5 Bewertung Jahresbericht 1100.-

6 Wissenschaftliche Beratung vor Antragstellung Je Mitarbeiter,

je Stunde

6.1 Verwaltungsmitarbeiter 60.-

6.2 Wissenschaftlicher Mitarbeiter 90.-

6.3 Hochschullehrer 105.-
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Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen und Leitungsbewertungspriifungen, auf
die das Medizinproduktegesetz in der am 25.05.2021 geltenden Fassung Anwendung findet:

Gebiihrenziffer gemif Funktion der Leistung Gebiihren [€]
Allgemeiner Verwaltungs- Ethik-Kommission
gebiihrenordnung NRW
10.6.1.9.1.1/10.6.1.9.1.2 zustandig Ersteinreichung mit GebiihrenermiaBigung 500.- / 1000.-
10.6.1.9.1.1 Monozentrisch Ersteinreichung ohne Nachforderung 1500.-
maximal 3000.-
10.6.1.9.1.2 Multizentrisch Ersteinreichung mit Nachforderung 1800.- - 2500.-
maximal 4000.-
10.6.1.9.1.1/10.6.1.9.1.2 Ersteinreichung mit umfangreicher Nachforderung | 2500.- - 3000.-
10.6.1.9.1.1/10.6.1.9.1.2/10.6.1.9.3 | zustindig pro Zentrum 200.-
10.6.1.9.3 zustandig Amendment Priifernachmeldung <5 200.-
Amendment Priifernachmeldung 5 - 10 300.-
Amendment Priifernachmeldung > 10 400.- - 500.-
Amendment Priifernachmeldung extern 150.-
Amendment ausschlieBlich formale Anderungen 100.-
Amendment inhaltliche Anderungen 300.- - 1500.-
10.6.1.9.3 zustiandig Investigator’s Brochure 200.- - 300.-
10.6.1.9.3 zustindig Jahresbericht 250.-
10.6.1.9.2 zustindig Riicknahme, Widerruf, Ruhen 100.- - 2000.-
10.6.1.9.2 beteiligt Ersteinreichung ohne Nachforderung 900.-
Ersteinreichung mit Nachforderung 1100.-
Ersteinreichung mit umfangreicher Nachforderung | 1300.-
10.6.1.9.3 beteiligt Priifernachmeldung <3 200.-
Priifernachmeldung 3 - 10 300.-
Priifernachmeldung > 10 400.- - 500.-
10.6.1.9.2 beteiligt Amendment 100.- - 250.-
10.6.1.9.4 zustindig Leistungsbewertungspriifung nach § 24 500.- - 3000.-
10.6.1.9.4 beteiligt Leistungsbewertungspriifung nach § 24 900.- - 1300.-
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Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen und sonstiger klinischer Priifungen, auf
die das Medizinprodukterecht-Durchfiithrungsgesetz sowie die Verordnung (EU) 2017/745 Anwendung finden:

Gebiihrenziffer
gemif}
Allgemeiner
Verwaltungs-
gebiihren-
ordnung NRW

Leistung

Gebiihren [€]

10.6.5.6.1

Bewertung einer monozentrischen klinischen Priifung nach § 35 oder § 50

10.6.5.6.1.1 Bewertung und Priifung des Priifplans und der erforderlichen Unterlagen 3000.-
10.6.5.6.1.1.1 zusitzlich fiir die Bewertung einer Priifstelle 150.-
10.6.5.6.1.1.2 zusdtzlich fiir die Bewertung eines Priifers 60.-
10.6.5.6.1.2 Bewertung nachtriiglicher Anderungen
10.6.5.6.1.2.1 Anderung auf Anforderung einer Bundesoberbehdrde nach § 39 Absatz 2 1000.-
10.6.5.6.1.2.2 wesentliche Anderung nach § 41 oder § 57 1250.-
Sofern die Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die Eignung der Priifstelle hat (§ 41 Absatz
2 Satz 1 beziehungsweise § 57 Absatz 3 Satz 1):
10.6.5.6.1.2.2.1 | zusétzlich pro neu bewerteter Priifstelle im eigenen Zusténdigkeitsbereich 150.-
10.6.5.6.1.2.2.2 | zusétzlich pro neu bewertetem Priifer im eigenen Zustdndigkeitsbereich 60.-
10.6.5.6.1.2.3 wesentliche Anderung nach § 41 oder § 57, sofern es sich ausschlieBlich um eine Priifernachmeldung oder | 60.-
Priiferdnderung handelt, pro Priifer
10.6.5.6.1.2.4 Entgegennahme von Anzeigen von Anderungen, sofern sie keine wesentlichen Anderungen darstellen 200.-
10.6.5.6.1.3 Riicknahme oder Widerruf der zustimmenden Stellungnahme nach § 43 oder § 60 2400.-
10.6.5.6.2 Bewertung einer multizentrischen klinischen Priifung nach § 35 oder § 50 als zustindige Ethik-Kommission
10.6.5.6.2.1 Bewertung und Priifung des Priifplans und der erforderlichen Unterlagen 3000.-
10.6.5.6.2.1.1 zusétzlich fiir die Bewertung einer Priifstelle im eigenen Zustdndigkeitsbereich 150.-
10.6.5.6.2.1.2 zusitzlich fiir die Bewertung eines Priifers im eigenen Zustdndigkeitsbereich 60.-
10.6.5.6.2.1.3 zusdtzlich fiir die Bewertung einer Priifstelle im Zustidndigkeitsbereich einer beteiligten Ethik-Kommission 50.-
10.6.5.6.2.1.4 zusdtzlich fiir die Bewertung eines Priifers im Zustidndigkeitsbereich einer beteiligten Ethik-Kommission 30.-
10.6.5.6.2.2 Bewertung nachtriiglicher Anderungen
10.6.5.6.2.2.1 Anderung auf Anforderung einer Bundesoberbehdrde nach § 39 Absatz 2 1000.-
10.6.5.6.2.2.2 wesentliche Anderung nach § 41 oder § 57 1250.-
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Sofern die Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die Eignung der Priifstelle hat (§ 41 Absatz
2 Satz 1 beziehungsweise § 57 Absatz 3 Satz 1)
10.6.5.6.2.2.2.1 | zusétzlich pro neu bewerteter Priifstelle im eigenen Zustindigkeitsbereich 150.-
10.6.5.6.2.2.2.2 | zusétzlich pro neu bewertetem Priifer im eigenen Zustdndigkeitsbereich 60.-
10.6.5.6.2.2.3 wesentliche Anderung nach § 41 oder § 57, sofern es sich ausschlieBlich um eine Priifstellennachmeldung oder
Priiferdanderung handelt
10.6.5.6.2.2.3.1 | pro Priifstelle im eigenen Zustdndigkeitsbereich 150.-
10.6.5.6.2.2.3.2 | pro Priifer im eigenen Zustandigkeitsbereich 60.-
10.6.5.6.2.2.3.3 | pro Priifstelle im Zustdndigkeitsbereich einer beteiligten Ethik-Kommission 40.-
10.6.5.6.2.2.3.4 | pro Priifer im Zustéindigkeitsbereich einer beteiligten Ethik-Kommission 20.-
10.6.5.6.2.2.4 Entgegennahme von Anzeigen von Anderungen, sofern sie keine wesentlichen Anderungen darstellen 200.-
10.6.5.6.2.3 Riicknahme oder Widerruf der zustimmenden Stellungnahme nach § 43 oder § 60 2400.-
10.6.5.6.3 Bewertung einer multizentrischen klinischen Priifung nach § 35 Absatz 2 oder § 50 Absatz 2 als beteiligte Ethik-
Kommission (Mitberatung)
10.6.5.6.3.1 Bewertung und Priifung des Priifplans und der erforderlichen Unterlagen als beteiligte Ethik-Kommission 1000.-
10.6.5.6.3.1.1 zusdtzlich fiir die Bewertung einer Priifstelle 150.-
10.6.5.6.3.1.2 zusitzlich fiir die Bewertung eines Priifers 60.-
10.6.5.6.3.2 Bewertung nachtriglicher Anderungen
10.6.5.6.3.2.1 wesentliche Anderung nach § 41 Absatz 2 Satz 2 oder § 57 Absatz 3 Satz 2 500.-
10.6.5.6.3.2.1.1 | zusétzlich pro neu bewerteter Priifstelle 150.-
10.6.5.6.3.2.1.2 | zusitzlich pro neu bewertetem Priifer 60.-
10.6.5.6.3.2.2 wesentliche Anderung nach § 41 Absatz 2 Satz 2 oder § 57 Absatz 3 Satz 2, sofern es sich ausschlieBlich um eine
Priifstellennachmeldung oder Priifstellendnderung handelt (bei erstmalig von der Ethik-Kommission bewerteter
klinischer Priifung)
10.6.5.6.3.2.2.1 | Bewertung 1000.-
10.6.5.6.3.2.2.2 | zusétzlich fiir die Bewertung einer Priifstelle 150.-
10.6.5.6.3.2.2.3 | zusétzlich fiir die Bewertung eines Priifers 60.-
10.6.5.6.3.2.3 wesentliche Anderung nach § 41 Absatz 2 Satz 2 oder § 57 Absatz 3 Satz 2, sofern es sich ausschlieBlich um eine
Priifstellennachmeldung oder Priifstellendnderung handelt (bei bereits von der Ethik-Kommission bewerteter
klinischer Priifung)
10.6.5.6.3.2.3.1 | pro Priifstelle 150.-
10.6.5.6.3.2.3.2 | pro Priifer 60.-
10.6.5.6.4 Verwaltungsgebiihr bei Hinzuziehung von Sachverstindigen oder Einholung eines Gutachtens, einmalig 100.-
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Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen von Studien, auf die das Strahlenschutzgesetz Anwendung

findet:
Leistung Gebiihren [€]
Ersteinreichung genehmigungspflichtiges Verfahren 500.-
Ersteinreichung anzeigepflichtiges Verfahren 250.-
Amendment mit strahlenschutzrechtlicher Relevanz 200.-
Amendment ohne strahlenschutzrechtliche Relevanz 50.-

Gebiihren fiir Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen einer berufsrechtlichen Beratung:

Leistung Gebiihren [€]
Ersteinreichung 0.- - 1500.-
Anschlussvotum 0.- - 800.-
Amendment 0.- - 500.-
Beratung vor Studiendurchfiihrung 0.- - 500.-

Bei Investigator Iniated Trials (II'Ts) mit einem geringen Budget ist eine Gebiihrenermifligung bzw. —befreiung moglich.

Auslagen fiir zusétzlich anfallende Sachkosten der Ethik-Kommission wie Kosten fiir Sachverstindigengutachten sind von den Antragstellern in voller

Hohe unabhingig von den Bearbeitungsgebiihren zu erstatten.

Die Vorsitzende Der Dekan
der Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat
-gez- -gez-

Prof. Dr. med. Ulrike Schara-Schmidt Prof. Dr. med. Jan Buer

Seite 450
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Die vorstehende Geblhrenordnung wird hiermit hochschuléffentlich bekannt gemacht.

Duisburg und Essen, den 14. Juni 2023
Fur die Rektorin
der Universitat Duisburg-Essen
Der Kanzler

Jens Andreas Meinen
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