Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhérung

Anlage zur Stellungnahme BAK

Auszug

Anlage 3 (zu § 12)
Verzeichnis liber die H6he der Gebiihren der Ethik-Kommissionen

Nummer Gebihrenpflichtige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung Geblihr in Euro
[...] [...] _
3 Bewertung einer wesentlichen Anderung
3.1 Wesentliche Anderung zu Teil |
3.11 Mononationale klinische Priifung oder multinationale klinische Priifung bei Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem
Mitgliedstaat der Europaischen Union 1500
3.1.2 Multinationale klinische Priifung mit der Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat der Europadischen Union
2 000
3.2 Wesentliche Anderung zu Teil Il
3.21 Hinzufiigung oder Anderung einer Priifstelle
Bewertung eines einzelnen Priifers in einer hinzugefigten Prifstelle 65
Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Prifers 55
Bewertung einer hinzugefligten oder gednderten Prifstelle 150
Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Prifstelle 55
3.2.2 Anderung des Hauptpriifers / einzigen Priifers einer Priifstelle 65
Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Hauptprufers / einzigen Prifers 55
3.2.3 Sonstige inhaltliche substantielle Anderung 1150
4 Priifung einer nicht genehmigungspflichtigen Anderung zu Teil Il durch nach Zeitaufwand anhand
der folgenden Stundensatze
a) Verwaltungsmitarbeiter zua) 76
b) Wissenschaftlicher Mitarbeiter zu b) 96
c) Hochschullehrer zuc) 126
5 Beteiligung eines externen Sachverstindigen fiir die Bewertung nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 18 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 500
536/2014
6 Bewertung Jahresbericht
Bewertung eines Jahresberichts, wenn die Bundesrepublik Deutschland der die Sicherheit bewertende Mitgliedstaat ist 1250
Bewertung eines Jahresberichts, wenn die Bundesrepublik Deutschland nicht der die Sicherheit bewertende Mitgliedstaat ist 500
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