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Verordnung
zur Anderung der Ethik-Kommissionsverordnung Berlin
und

zur Ubertragung der sachlichen Zustiindigkeit fiir die Verfolgung und Ahndung
von Ordnungswidrigkeiten im Gesundheitswesen

Vom 6. Oktober 2014

Auf Grund des § 3 Nummer 2 bis 4, 7, 9 und 10 des Ethik-Kom-
missionsgesetzes Berlin vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466),
das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 16. April 2014 (GVBI.
S. 99) gedndert worden ist, sowie des § 2 der Verordnung iiber sach-
liche Zustindigkeiten fiir die Verfolgung und Ahndung von Ord-
nungswidrigkeiten vom 29. Februar 2000 (GVBL. S. 249), die zu-
letzt durch Artikel III des Gesetzes vom 15. Dezember 2010 (GVBI.
S. 557) geéndert worden ist, in Verbindung mit § 36 Absatz 2 Satz 1
des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBL. I S. 602), das zuletzt
durch Artikel 18 des Gesetzes vom 10. Oktober 2013 (BGBI. I
S. 3786) gedndert worden ist, verordnet die Senatsverwaltung fiir
Gesundheit und Soziales:

Artikel 1
Anderung der Ethik-Kommissionsverordnung Berlin

Die Ethik-Kommissionsverordnung Berlin vom 10. Januar 2006
(GVBL. S. 26), die durch Verordnung vom 4. April 2011 (GVBI.
S. 144) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,,Sie iibernimmt die einer Ethik-Kommission nach

1. den §§ 40 bis 42a des Arzneimittelgesetzes und der GCP-
Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081), die zu-
letzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI.IS.2192) gedndert worden ist, in der jeweils gelten-
den Fassung,

2. den §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S.
3146), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 21.
Juli 2014 (BGBIL. I S. 1133) geéndert worden ist, in der je-
weils geltenden Fassung und der Verordnung iiber klinische
Priifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBL
I S. 555), die durch Artikel 3 der Verordnung vom 25. Juli
2014 (BGBIL. I S. 1227) geéndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung,

3. den §§ 8 und 9 des Transfusionsgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. I S. 2169),
das durch Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBL.
I'S. 1990) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fas-
sung sowie

4. §3ades Embryonenschutzgesetzes vom 13. Dezember 1990
(BGBI. I S. 2746), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 21. November 2011 (BGBI. I S. 2228) gedndert worden
ist, in der jeweils geltenden Fassung und den §§ 4 bis 7 der
Praimplantationsdiagnostikverordnung vom 21. Februar 2013
(BGBI. I S. 323) in der jeweils geltenden Fassung

zugewiesenen Aufgaben.*
2. Dem § 2 werden folgende Absédtze 3 und 4 angefiigt:

»(3) Die Aufgabe der Ethik-Kommission besteht auch darin,
die ethische Vertretbarkeit und die RechtméBigkeit eines Immu-
nisierungsprogrammes oder einer Vorbehandlung von Blut-
stammzellen und andere Blutbestandteile spendenden Personen
unter Beriicksichtigung von medizinisch-wissenschaftlichen,
biometrischen, juristischen und am Datenschutz sowie am Ge-

sundheitsschutz der spendenden Person orientierten Gesichts-
punkten zu beraten und zustimmend oder ablehnend zu bewer-
ten. Dazu nimmt die Ethik-Kommission unter anderem Stellung
zu dem Immunisierungsplan oder dem Vorbehandlungsplan, der
Eignung der die Durchfithrung leitenden é&rztlichen Person und
der Angemessenheit der Einrichtungen sowie zu den Methoden,
die zur Unterrichtung der spendenden Personen und zur Erlan-
gung ihrer Einwilligung nach Aufklérung benutzt werden und zu
dem dabei verwendeten Informationsmaterial. Durch ihre Tatig-
keit wahrt die Ethik-Kommission den Schutz der Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen der spendenden Personen.

(4) Die Aufgabe der Ethik-Kommission besteht auch darin,
Antrage auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik
nach MafBigabe des § 6 Absatz 4 Satz 1 der Praiimplantationsdia-
gnostikverordnung zu priifen und zustimmend oder ablehnend
zu bewerten.“

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 1a und 1b einge-
fugt:

»(1a) Die Ethik-Kommission wird in den Féllen des § 1
Satz 2 Nummer 3 nur auf schriftlichen Antrag der das Im-
munisierungsprogramm oder die Vorbehandlung leitenden
drztlichen Person im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 3 des Transfusionsgesetzes titig. Sie ist ortlich zustén-
dig, wenn die leitende drztliche Person den Beruf als Arztin
oder Arzt im Land Berlin berechtigterweise austibt. Die drzt-
liche Leitung eines Immunisierungsprogrammes nach § 8
des Transfusionsgesetzes oder der Vorbehandlung von spen-
denden Personen nach § 9 des Transfusionsgesetzes gilt als
Ausiibung des Berufes als Arztin oder Arzt.

(1b) Die Ethik-Kommission wird in den Féllen des § 1
Satz 2 Nummer 4 nur auf schriftlichen Antrag der Frau, von
der die Eizelle stammt (Antragsberechtigte), titig. Sie ist zu-
stindig, wenn die Pradimplantationsdiagnostik in einem hier-
fiir zugelassenen Zentrum durchgefiihrt werden soll, das
seinen Sitz im Land Berlin hat.*

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,oder eine Leistungsbewer-
tungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums® durch ein
Komma und die Worter ,,eine Leistungsbewertungspriifung
eines In-vitro-Diagnostikums, ein Immunisierungspro-
gramm, eine fiir die Separation von Blutstammzellen und
anderen Blutbestandteilen erforderliche Vorbehandlung von
spendenden Personen oder eine Prdimplantationsdiagnos-
tik* ersetzt.

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,hat durch das Wort
,.kann“ ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin stellt
die fiir die Wahrnehmung der Aufgaben nach § 1 Satz 2 je-
weils erforderliche Anzahl von Ausschiissen zusammen und
weist diesen die Priifungen oder Antrége zur Bewertung zu.*

¢) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Sitze 1 und 2 finden in den Fallen des § 1 Satz 2 Num-
mer 4 keine Anwendung.*
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d) Dem Absatz 8 wird folgender Satz angefiigt:

,,Satz 1 findet in den Fillen des § 1 Satz 2 Nummer 4 keine
Anwendung.*

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Senatsverwal-
tung® die Worter ,,sowie Personen, die bei diesen Behorden
zur Ausbildung beschéftigt sind, eingefiigt.

b) Nach Absatz 4 Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Abweichend von Satz 1 ist der Ausschuss zur Priifung und

Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Prdim-

plantationsdiagnostik nur beschlussfahig, wenn alle Mitglie-

der ordnungsgemill geladen wurden und anwesend sind
oder an dem diskursiven Verfahren nach Absatz 1 teilneh-
men.*

Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Beschliisse werden mit einfacher Stimmenmehrheit ge-
fasst; davon abweichend sind zustimmende Entscheidungen
iiber einen Antrag auf Durchfiihrung einer Praimplantations-
diagnostik mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der stimm-
berechtigten Mitglieder zu fassen.*
d) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Beiziehung von Sachverstindigen und die Anforde-
rung von Gutachten durch den Ausschuss richten sich in den
Féllen des § 1 Satz 2 Nummer 1 nach § 42 Absatz 1 Satz 5
und 6 des Arzneimittelgesetzes sowie Artikel 5 Buchstabe g
der Richtlinie 2001/20/EG, in den Fillen des § 1 Satz 2
Nummer 2 nach § 22 Absatz 1 Satz 6 und 7 des Medizin-
produktegesetzes und in den Fillen des § 1 Satz 2 Nummer
4 nach § 6 Absatz 2 der Prdimplantationsdiagnostikverord-
nung.*
e) InAbsatz 8 werden nach dem Wort ,,und* die Worter ,,in den
Féllen des § 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 eingefiigt.

f) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

»(10) Erhélt der Ausschuss Mitteilungen von Priiferinnen,
Priifern oder Sponsoren nach § 12 Absatz 6 oder § 13 Absatz 2
bis 6 der GCP-Verordnung oder nach § 14a Absatz 2 der Me-
dizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002
(BGBL I S. 2131), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung
vom 10. Mai 2010 (BGBL. I S. 555) geéndert worden ist, oder
von der leitenden &rztlichen Person nach § 8 Absatz 4 Satz 1
des Transfusionsgesetzes oder sonst Kenntnis von Umstén-
den, die eine Riicknahme oder einen Widerruf seiner zustim-
menden Bewertung nach Maf3gabe des § 42a Absatz 4a des
Arzneimittelgesetzes, des § 22b Absatz 5 des Medizinpro-
duktegesetzes oder der §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes rechtfertigen konnten, hat er seine zustimmende
Bewertung zu iiberpriifen. Einzelne Mitteilungen nach § 12
Absatz 6 oder § 13 Absatz 2 bis 5 der GCP-Verordnung,
§ 14a Absatz 2 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung oder § 8 Absatz 4 Satz 1 des Transfusionsgesetzes
nimmt zuerst die oder der Vorsitzende des zustindigen Aus-
schusses zur Kenntnis. Ergeben sich hierbei Anhaltspunkte
fiir eine Anderung des Verhiltnisses von Nutzen und Risiko
im Sinne des § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 des Arzneimit-
telgesetzes oder des § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 des Me-
dizinproduktegesetzes oder flir drztlich nicht mehr vertretba-
re Risiken im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des
Transfusionsgesetzes, unterrichtet die oder der Vorsitzende
den Ausschuss und fiihrt eine Entscheidung nach Satz 1 her-
bei. § 3 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 1a findet keine Anwen-
dung. Das Nihere wird in der Geschéftsordnung der Ethik-
Kommission geregelt.

6. § 7 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

10.

I1.

,1. Entgegennahme und Registrierung von Antrdgen,
Priifung auf Vollstdndigkeit und Erfiillung der An-
forderungen des § 7 Absatz 1 bis 3 der GCP-Ver-
ordnung, des § 3 Absatz 1 bis 3 der Verordnung
iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten,
des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Trans-
fusionsgesetzes oder des § 5 Absatz 2 Satz 2 der
Praimplantationsdiagnostikverordnung an die An-
tragstellung, Versenden von Eingangsbestitigun-
gen und gegebenenfalls Nachforderung von Unter-
lagen nach Mallgabe des § 8 Absatz 1 der
GCP-Verordnung, des § 5 Absatz 1 der Verord-
nung iiber klinische Priifungen von Medizinpro-
dukten oder des § 5 Absatz 2 der Praimplantations-
diagnostikverordnung,

2. Kontrolle der Einhaltung sdamtlicher Fristen, ins-
besondere der des § 8 der GCP-Verordnung, des
§ 5 der Verordnung iiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten oder des § 6 Absatz 1 der Pré-
implantationsdiagnostikverordnung,

bb) Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

,,10. Entgegennahme von Mitteilungen nach §§ 12 bis
14 der GCP-Verordnung, nach § 14a Absatz 2 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung oder
nach § 8 Absatz 4 Satz 1 des Transfusionsgeset-

13

zes,

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,»In den Fillen des § 1 Satz 2 Nummer 4 richtet sich die Auf-
bewahrung und Loschung von eingereichten oder sonst fiir
die Entscheidung mafigeblichen Angaben und Unterlagen
nach § 7 Absatz 4 der Praimplantationsdiagnostikverord-
nung.*

In § 8 Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,oder § 14a Absatz 2
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung® durch ein
Komma und die Worter ,,§ 14a Absatz 2 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung oder § 8 Absatz 4 Satz 1 des Trans-
fusionsgesetzes* ersetzt.

§ 9 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Hohe der Gebiihren richtet sich nach dem anliegenden
Gebiihrenverzeichnis (Anlage 1).“

b) Absatz 2 wird aufgehoben.
c) Die Absitze 3 bis 6 werden die Absitze 2 bis 5.
§ 10 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Sie erhalten fiir ihre Tétigkeit eine pauschale Entschddigung

nach Malflgabe des anliegenden Entschadigungsverzeichnisses

(Anlage 2).”

§ 11 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,,0. Anzahl der im Berichtszeitraum eingegangenen und von der
Ethik-Kommission bewerteten

a) klinischen Priifungen von Arzneimitteln (aufgeschliis-
selt nach Phasen I bis IV),

klinischen Priifungen von Medizinprodukten und Leis-
tungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika,

b)

¢) Immunisierungsprogramme,
d) Vorbehandlungen der Blutstammzellen und andere Blut-

bestandteile spendenden Personen sowie
e) Antrige auf Durchfithrung einer Praimplantationsdiag-
nostik,*
Die Anlagen 1 bis 4 werden durch die Anlagen 1 und 2 aus dem
Anhang zu dieser Verordnung ersetzt.



368 Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin  70. Jahrgang Nr. 24 28. Oktober 2014

Artikel 2 (BGBI. I S. 3154) geédndert worden ist, in der jeweils geltenden
Verordnung zur Ubertragung der sachlichen Zustindigkeit Fassung
fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten ist das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin.
im Gesundheitswesen
Zustandige Verwaltungsbehorde fiir die Verfolgung und Ahndung Artikel 3
von Ordnungswidrigkeiten nach Inkrafttreten

1. §3aAbsatz 4 und § 12 Absatz 1 des Embryonenschutzgesetzes
vom 13. Dezember 1990 (BGBI. I S. 2746), das zuletzt durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. November 2011 (BGBIL. 1
S. 2228) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz-
und Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.

sowie Berlin, den 6. Oktober 2014

2. § 26 Absatz 1 des Gendiagnostikgesetzes vom 31. Juli 2009 . . .
(BGBIL. I S. 2529, 3672), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 31 Senatsverwaltung fiir Gesundheit und Soziales
und Artikel 4 Absatz 18 des Gesetzes vom 7. August 2013 MarioCzaja

Anhang zu Artikel 1 Nummer 11
Anlage 1
(zu § 9 Absatz 1 Satz 2)

Gebiihrenverzeichnis

Tarifstelle Leistung Gebiihr €

Abschnitt 1
Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels

L. Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz 1 bis 4 der GCP-Verordnung bei einer
monozentrischen klinischen Priifung, einschlieBlich Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde sowie der Kenntnisnahme und Bewertung von Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 und § 13 Ab-
satz 2 bis 4 der GCP-Verordnung 3000

2. Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz 1, 2, 4 und 5 der GCP-Verordnung bei
einer multizentrischen klinischen Priifung als zustidndige federfilhrende Ethik-Kommission, ein-
schlieBlich der Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen und der Unterrich-
tung der zustdndigen Bundesoberbehorde sowie der Kenntnisnahme und Bewertung von Mitteilun-
gen nach § 12 Absatz 6 und § 13 Absatz 2 bis 4 der GCP-Verordnung 4000

3. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin einschlieBlich der Priifung
und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 8 Absatz 5 oder § 10 Absatz 4 der
GCP-Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als beteiligte Ethik-Kommission

3.1 1 bis 5 Priifstellen 600
3.2 jede weitere Priifstelle 120
4. Priifung und Bewertung einer nachtriglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und 2 der GCP-Verord-

nung als gemal § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustindige Ethik-Kommission, einschlieBlich
der Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbehdrde und der gegebenentalls erforderlichen Beneh-
mensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen 300-1 700

5. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin einschlieBlich der Priifung
und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf Grund einer nachtréiglichen Ande-
rung nach § 10 Absatz 1 und 2 der GCP-Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als
beteiligte Ethik-Kommission

5.1 1 bis 5 Priifstellen 100

5.2 jede weitere Priifstelle 20
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Tarifstelle

Leistung

Gebiihr €

6.1
6.2

10.

Abschnitt 2

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusédtzlich einbezogenen Priifstellen einschlieBlich der
Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 10 Absatz 4 der GCP-
Verordnung als gemif § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustidndige Ethik-Kommission, ein-
schlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbehorde und der gegebenenfalls erforder-
lichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors iiber Malnahmen nach § 13 Absatz 5 der
GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung iiber die in einem Be-
richtszeitraum aufgetretenen Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen und des Berichtes
iiber die Sicherheit der betroffenen Personen als gemil § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zu-
stindige Ethik-Kommission

erhohter Priif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, fiir jede iiber zwei Sitzungen hinausgehende
weitere Sitzung

Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungsentscheidung

300
60

100-1 000

10-800

500
1500

Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-
Diagnostikums

11.

12.

13.

13.1
13.2
14.

15.

15.1
15.2
16.

Priifung und Bewertung eines Antrags nach § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes bei einer
monozentrischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer monozentrischen Leistungs-
bewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums, einschlie8lich Unterrichtung der zusténdigen Bun-
desoberbehorde als zustéindige Ethik-Kommission

Priifung und Bewertung eines Antrags nach § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes bei einer
multizentrischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer multizentrischen Leistungs-
bewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums als zustidndige federfithrende Ethik-Kommission,
einschlieBlich Unterrichtung der zustindigen Bundesoberbehorde

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin einschlieBlich Priifung und
Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer bei einer multizentrischen klinischen Prii-
fung eines Medizinproduktes oder einer multizentrischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vit-
ro-Diagnostikums gemil § 5 Absatz 2 oder, fiir den Fall der Nachmeldung einer oder mehrerer Priif-
stellen, gemélB § 8 Absatz 3 der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten als
beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach § 22c Absatz 2 des Medizinproduktege-
setzes als gemdl3 § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zustéindige Ethik-Kommission, ein-
schlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbehérde und der gegebenenfalls erforder-
lichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin einschlielich der Priifung
und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf Grund einer wesentlichen Anderung
nach § 22¢ Absatz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prii-
fung gemédB § 8 Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 2 der Verordnung iiber klinische Priifungen
von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
fiir jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich einbezogenen Priifstellen einschlieBlich der
Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 22¢ Absatz 2 und 3
Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes als gemdl3 § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zu-
stindige Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbehorde
und der gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissio-
nen

2 800

3 800

600
120

300-1 700

100
20
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Tarifstelle Leistung Gebiihr €
16.1 1 bis 5 Priifstellen 300
16.2 fiir jede weitere Priifstelle 60
17. Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors nach § 14a Absatz 2 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung 100-1 000
18. Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungsentscheidung 1300
Abschnitt 3
Bewertung eines Immunisierungsprogrammes oder einer Vorbehandlung der Blutstammzellen und andere Blutbestandteile
spendenden Personen
19. Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfithrung eines Immunisierungsprogrammes nach
§ 8 Absatz 2 des Transfusionsgesetzes 1500
20. Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Vorbehandlung der Blutstammzellen
und andere Blutbestandteile spendenden Personen nach § 9 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 8
Absatz 2 des Transfusionsgesetzes 1500
Abschnitt 4
Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Priaimplantationsdiagnostik
21. Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik nach § 3a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des Embryonenschutzgesetzes 1500
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Entschidigungsverzeichnis

Anlage 2
(zu § 10 Absatz 1 Satz 2)

Nummer

Leistung

Entschidigung €

Mitglied

Vorsitzende
oder
Vorsitzender

Abschnitt 1

Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels

1.

3.1
32

5.1
52

6.1

Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz 1 bis 4 der GCP-Ver-
ordnung bei einer monozentrischen klinischen Priifung, einschlieBlich Unterrich-
tung der zustdndigen Bundesoberbehdrde sowie der Kenntnisnahme und Bewer-
tung von Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 und § 13 Absatz 2 bis 4 der
GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz 1, 2, 4 und 5 der GCP-
Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als zustindige feder-
fiihrende Ethik-Kommission, einschlieBlich der Benehmensherstellung mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen und der Unterrichtung der zustdndigen Bundes-
oberbehorde sowie der Kenntnisnahme und Bewertung von Mitteilungen nach
§ 12 Absatz 6 und § 13 Absatz 2 bis 4 der GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin ein-
schlieBlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Prii-
fer nach § 8 Absatz 5 oder § 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung bei einer multizen-
trischen klinischen Priifung als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer nachtriiglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und 2
der GCP-Verordnung als gemél § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zusténdi-
ge Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde und der gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit
den beteiligten Ethik-Kommissionen

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin ein-
schlieBlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Prii-
fer auf Grund einer nachtriglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und 2 der GCP-
Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als beteiligte
Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich einbezogenen Priifstellen
einschlieBlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und
Priifer nach § 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung als gemél § 42 Absatz 1 des Arz-
neimittelgesetzes zustdndige Ethik-Kommission, einschlielich der Unterrichtung
der zustindigen Bundesoberbehorde und der gegebenenfalls erforderlichen Be-
nehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

1 bis 5 Priifstellen

180

210

30

5 Prozent

der nach Tarifstel-
le 4 der Anlage 1
festgesetzten
Gebiihr

15

310

340

60
12

7,5 Prozent

der nach Tarifstel-
le 4 der Anlage 1
festgesetzten
Gebiihr

10

30
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Nummer Leistung Entschiidigung €
Vorsitzende
Mitglied oder
Vorsitzender
6.2 jede weitere Priifstelle 3 6
7. Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors iiber Malnahmen nach
§ 13 Absatz 5 der GCP-Verordnung 5 Prozent 7,5 Prozent
der nach Tarifstel-  der nach Tarifstel-
le 7 der Anlage 1 le 7 der Anlage 1
festgesetzten festgesetzten
Gebiihr Gebiihr
8. Priifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung iiber
die in einem Berichtszeitraum aufgetretenen Verdachtsfille schwerwiegender
Nebenwirkungen und des Berichtes iiber die Sicherheit der betroffenen Personen
als gemal § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustindige Ethik-Kommission 5 Prozent 7,5 Prozent
der nach Tarifstel-  der nach Tarifstel-
le 8 der Anlage 1 le 8 der Anlage 1
festgesetzten festgesetzten
Gebiihr Gebiihr
9. erhohter Priif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, fiir jede {iber zwei Sitzungen
hinausgehende weitere Sitzung 30 60
10 Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungsentscheidung 80 110
Abschnitt 2
Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-
Diagnostikums
11. Priifung und Bewertung eines Antrags gemal § 22 Absatz 1 des Medizinprodukte-

13.

13.1
13.2
14.

gesetzes bei einer monozentrischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer monozentrischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnos-
tikums, einschlieBlich Unterrichtung der zustindigen Bundesoberbehérde als zu-
standige Ethik-Kommission

Priifung und Bewertung eines Antrags gemaf} § 22 Absatz 1 des Medizinprodukte-
gesetzes bei einer multizentrischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer multizentrischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnos-
tikums als zustdndige federfithrende Ethik-Kommission, einschlielich Unterrich-
tung der zustidndigen Bundesoberbehorde

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin ein-
schlieBlich Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer
bei einer multizentrischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer
multizentrischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums ge-
mal § 5 Absatz 2 oder, fiir den Fall der Nachmeldung einer oder mehrerer Priif-
stellen, gemdl § 8 Absatz 3 der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medi-
zinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach § 22c Absatz 2 des
Medizinproduktegesetzes als gemél § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes
zustindige Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen
Bundesoberbehorde und der gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung
mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

180

210

30

5 Prozent

der nach Tarifstel-
le 14 der Anlage 1
festgesetzten
Gebiihr

280

310

60
12

7,5 Prozent
der nach Tarifstel-
le 14 der Anlage 1

festgesetzten
Gebiihr
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Nummer Leistung Entschiidigung €
Vorsitzende
Mitglied oder
Vorsitzender
15. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im Land Berlin ein-
schlieBlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und Prii-
fer auf Grund einer wesentlichen Anderung nach § 22c Absatz 2 und 3 des Medi-
zinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Priifung gemil § 8
Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 2 der Verordnung iiber klinische Priifungen
von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission
15.1 1 bis 5 Priifstellen 5 10
15.2 fiir jede weitere Priifstelle 1 2
16. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich einbezogenen Priifstellen
einschlieBlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen und
Priifer nach § 22¢ Absatz 2 und 3 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes als ge-
mif § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zustindige Ethik-Kommission,
einschlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundesoberbehdrde und der ge-
gebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-
Kommissionen
16.1 1 bis 5 Priifstellen 15 30
16.2 fiir jede weitere Priifstelle 3 6
17. Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors nach § 14a Absatz 2 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung 5 Prozent 7,5 Prozent
der nach Tarifstel-  der nach Tarifstel-
le 17 der Anlage 1  le 17 der Anlage 1
festgesetzten festgesetzten
Gebiihr Gebiihr
18. Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungsentscheidung 70 100
Abschnitt 3

Bewertung eines Immunisierungsprogrammes oder einer Vorbehandlung der Blutstammzellen und andere Blutbestandteile
spendenden Personen

19.

20.

Abschnitt 4

Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung eines Immunisierungs-
programmes nach § 8 Absatz 2 des Transfusionsgesetzes

Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Vorbehandlung
der Blutstammzellen und andere Blutbestandteile spendenden Personen nach § 9
Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 8 Absatz 2 des Transfusionsgesetzes

120

120

Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Priimplantationsdiagnostik

21.

Priifung und Bewertung eines Antrages auf Durchfiihrung einer Praimplantations-
diagnostik nach § 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des Embryonenschutzgesetzes

120

150

150

150
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