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Gebuhrenordnung
gemal § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethik-Kommission
der Medizinischen Fakultat

der Universitat Duisburg-Essen
Stand: 03.09.2026

Vom 09. September 2026

Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Universitat Duisburg-Essen hat in Abstimmung
mit dem Dekanat der Medizinischen Fakultat gemaf § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethik-Kommission
folgende Gebuhrenordnung erlassen:



Amtliche Mitteilungen Nr. 96 Seite 666

Gebuhren fiur Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Prifungen, auf die das
Arzneimittelgesetz in der am 30.01.2022 geltenden Fassung Anwendung findet:

Leistungsnummer | Funktion der Leistung Geblihr [€]
Ethik-
Kommission

AF1 federfUhrend Ersteinreichung ohne Nachforderung 3000.-

AF2 maximal 7000.- Ersteinreichung mit Nachforderung 3500.-

AF3 Ersteinreichung mit umfangreicher 3800.- - 4500.-
Nachforderung

AF4 federfuhrend pro Zentrum 200.-

AF5 federfuhrend Prufer- oder Stellvertreterwechsel 150.-

AF6 federfuhrend Amendment ausschlieB3lich formale 100.-
Anderungen

AF7 Amendment inhaltliche Anderungen 300.- - 1500.-

AF8 federfUhrend Investigator’s Brochure 200.- - 300.-

AF9 federfuhrend Jahresbericht 250.-

AF10 federfuhrend Rucknahme, Widerruf, Ruhen 100.- - 2000.-

AB1 beteiligt Ersteinreichung ohne Nachforderung 900.-

AB2 Ersteinreichung mit Nachforderung 1100.-

AB3 Ersteinreichung mit umfangreicher 1300.-
Nachforderung

AB4 beteiligt Prufer- oder Stellvertreterwechsel 150.-

AB5 beteiligt Amendment 100.- - 250.-
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Gebihren fiur 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:

Die Gebuhren werden gemal der geltenden Klinische Prufung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) erhoben.

Gebiuhren fiur Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Prifungen und
Leitungsbewertungsprufungen, auf die das Medizinproduktegesetz in der am 25.05.2021 geltenden Fassung
Anwendung findet:

Die Gebuhren werden gemafR der geltenden Allgemeinen Verwaltungsgebuihrenordnung des Landes Nordrhein-Westfalen (AVwGebO
NRW, Tarifstelle 12) erhoben.

Gebuhren fur Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen und sonstiger klinischer
Prufungen, auf die das Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetz sowie die Verordnung (EU) 2017/745
Anwendung finden sowie im Rahmen von Leistungsstudien, auf die das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz sowie die Verordnung (EU) 2017/746 Anwendung finden:

Die Gebuhren werden gemal der geltenden Allgemeinen Verwaltungsgebuhrenordnung des Landes Nordrhein-Westfalen (AVwGebO
NRW, Tarifstelle 12) erhoben.

Gebuhren fur Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen von Studien, auf die das Strahlenschutzgesetz
Anwendung findet:

Die Gebuhren werden gemal der geltenden Kostenverordnung zum Atomgesetz und Strahlenschutzgesetz (AtSKostV) erhoben.
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Gebuhren fur Tatigkeiten der Ethik-Kommission im Rahmen einer berufsrechtlichen Beratung:

Leistungs- | Leistung Gebiihr [€]
nummer
Als erstvotierende Ethik-Kommission
BO1 Bewertung und Prifung des Studienprotokolls (Variante A) und der erforderlichen Unterlagen | 1000.- -
1500.-
BO2 Bewertung und Prufung des Studienprotokolls (Variante B) und der erforderlichen Unterlagen | 300.-
BO3 Bewertung und Prifung des Studienprotokolls (Variante C) und der erforderlichen Unterlagen | 300.-
BO4 Bewertung und Prifung des Studienprotokolls (Variante D) und der erforderlichen Unterlagen | 400.- - 1000.-
BO5 Bewertung und Prifung des Studienprotokolls (Variante E) und der erforderlichen Unterlagen | 400.- - 1200.-
BO6 Formale Nachforderung 50.-
BO7 Inhaltliche Nachforderung 50.- - 300.-
BO8 Kenntnisnahme je Studienzentrum 20.-
BO9 Wesentliche Anderung zu Variante A 200.- - 500.-
BO10 Wesentliche Anderung zu Variante B 50.- - 100.-
BO11 Wesentliche Anderung zu Variante C 50.- - 100.-
BO12 Wesentliche Anderung zu Variante D 50.- - 100.-
BO13 Wesentliche Anderung zu Variante E 50.- - 300.-
Als lokale Ethik-Kommission
BOAZ Entgegennahme der Anzeige 100.-
BO14 Beratung vor Studiendurchfiihrung 0.- - 500.-

Bei Investigator Iniated Trials (1ITs) mit einem geringen Budget ist eine Gebuhrenermaligung bzw. —befreiung mdglich.

Auslagen fur zusatzlich anfallende Sachkosten der Ethik-Kommission wie Kosten fur Sachverstandigengutachten sind von den
Antragstellern in voller Hohe unabhangig von den Bearbeitungsgebuhren 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
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Die vorstehende Geblhrenordnung wird hiermit hochschuléffentlich bekannt gemacht.

Duisburg und Essen, den 09. September 2026

Fir die Rektorin
der Universitat Duisburg-Essen
Der Kanzler

Ulf Richter
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