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Anlage 3 KPBV — (zu 8§ 12) Verzeichnis uber die H6he der Gebihren der
Ethik-Kommissionen

Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung
Stand: 30.10.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(Fundstelle: Fundstelle: BGBI. 2024 | Nr. 324, S. 27 — 28)

Nummer Gebuhrenpflichtige Leistung Gebuhr in Euro

1 Bewertung von Teil |

1.1 Mononational e klinische Prifung oder multinationale klinische Prifung mt der

Bundesr epubl i k Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat der Europai schen Union 2 700
1.1.1 Prufpléane mt integriertem Studi enprotokoll fur jede zusatzliche Teilstudie 2 000
1.2 Multinationale klinische Priafung mt der Bundesrepublik Deutschland als
berichterstattendem Mtgliedstaat der Europai schen Union 3 650

1.2.1 Priafpléane mit integrierten Studi enprotokollen fir jede zusatzliche Teilstudie 2 500
1.3 Erneute Bewertung bei spaterer Hi nzuziehung eines betroffenen Mtgliedstaats der

Eur opai schen Union bei einer klinischen Prifung mt der Bundesrepublik Deutschland als
berichterstattendem Mtgliedstaat der Europai schen Union 1 800

1.4 Erneute Bewertung bei spaterer H nzuzi ehung eines zusétzlichen betroffenen
Mtgliedstaats der Européi schen Union bei einer klinischen Prifung mit der Bundesrepublik
Deut schl and al s betroffenem Mtgliedstaat der Europaischen Union 1 600

1.5 Erhéhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 1.1 bis 1.4 bei Arzneimtteln fir
neuartige Therapien jeweils auf das 1, 3-fache der Gebihr

2 Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungsberichts

2.1 Bewertung von Teil 11 und Erstellung des Bewertungsberichts bei gleichzeitiger
Einreichung mt Teil | ohne Prufer und Prifstellen 2 700

2.1.1 Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungsberichts bei getrennter
Ei nrei chung von Teil | ohne Prifer und Prifstellen 3 800

2.2 Einnalige Bewertung der grundsétzlichen Anforderungen an die Eignung der an der
klini schen Priafung mtw rkenden Personen 400

2.2.1 Bewertung des einzelnen Prifers 65

2.2.2 Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Prifers 55

2.3 Einnalige Bewertung der grundsétzlichen Anforderungen an die Eignung der Prifstelle 400
2.3.1 Bewertung der einzelnen Prifstelle 150

2.3.2 Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Prifstelle 55

3 Bewertung einer wesentlichen Anderung

3.1 Wesentliche Anderung zu Teil |

3.1.1 Mononational e klinische Prifung oder nultinationale klinische Prifung mt der
Bundesr epubl i k Deutschland als betroffenem Mtgliedstaat der Européi schen Union 1 500
3.1.2 Multinationale klinische Prufung mt der Bundesrepublik Deutschland als
berichterstattendem M tgliedstaat der Européi schen Union 2 000

3.2 Wesentliche Anderung zu Teil 11

3.2.1 Hinzufigung oder Anderung einer Prifstelle 150

3.2.2 Anderung des Hauptpriifers einer Prifstelle 65

3.2.3 Sonstige inhaltliche substantielle Anderung 1 150

4 Prifung einer nicht genehm gungspflichtigen Anderung zu Teil |1 durch nach Zeitaufwand
anhand der fol genden Stundenséat ze:

a) Verwal tungsmitarbeiter zu a) 76

b) Wssenschaftlicher Mtarbeiter zu b) 96

c) Hochschull ehrer zu c) 126

5 Beteiligung eines externen Sachverstéandi gen fir die Bewertung nach Artikel 6 Absatz 7
oder Artikel 18 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 500

6 Bewertung Jahresbericht 1 250

7 Wssenschaftliche Beratung vor Antragstellung durch nach Zeitaufwand anhand der fol genden
St undenséat ze:

a) Verwal tungsmitarbeiter zu a) 76

b) Wssenschaftliche Mtarbeiter zu b) 96

c) Hochschull ehrer zu c) 126

8 Stel l ungnahnme zu Korr ekt ur maBnahnen durch nach Zeitauf wandanhand der fol genden

St undensét ze:

a) Verwal tungsmitarbeiter zu a) 76

b) Wssenschaftliche Mtarbeiter zu b) 96

c) Hochschull ehrer zu c) 126

9 ErméfRi gung der jeweils vorgesehenen Gebihr, wenn ein Antrag zurickgenomren wird oder als
hinfé&llig nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gilt
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9.1 bis zum Abschl uss der Validierung um 50 Prozent

9.2 nach Abschluss der Validierung bis zum Abschl uss der Bewertung um 25 Prozent

10 Bewertung eines imEU Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 als
.Transitional trial“ gekennzeichneten Antrags auf Genehm gung einer klinischen Prifung nach
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

10. 1 durch eine Ethik-Konmm ssion, die nicht fir die zusti mende Bewertung der klinischen
Prifung nach § 42 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittel gesetzes in der bis zum 26. Januar
2022 gel tenden Fassung zustandig war 50 Prozent der nach Nunmer 1 oder Nunmmer 2 jeweils
vor gesehenen Gebihr

10. 2 durch die Ethik-Komm ssion, die bereits fir die zusti nmende Bewertung der klinischen
Prifung nach § 42 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittel gesetzes in der bis zum 26. Januar
2022 gel tenden Fassung zustandig war 30 Prozent der nach Nunmer 1 oder Nunmmer 2 jeweils
vor gesehenen Gebihr

Zitiervorschlag: Anlage 3 KPBV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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