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Universitätsmedizin: 

Zwischen dem Vorstand der Universitätsmedizin Göttingen und dem Personalrat der 

Universitätsmedizin Göttingen wurde am 30.11.2022 die „Dienstvereinbarung zur 

Ruhezeitverkürzung nach § 5 Arbeitszeitgesetz (ArbZG) für den Bereich des Pflege- und 

Pflegefunktionsdienstes (PUMG)“ abgeschlossen (§ 78 Abs. 2 NPersVG in der Fassung der 

Bekanntmachung vom 9. Februar 2016 (Nds.GVBl. Nr. 1/2016 S. 3), zuletzt geändert durch 

Art. 1 des Gesetzes vom 22.09.2022 (Nds. GVBl. Nr. 33/2022 S. 588)). 

 

Die Vereinbarung wird nachfolgend bekannt gemacht: 
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Universitätsmedizin:  

Aufgrund neuer Regelungen zur Forschung an und mit Medizinprodukten gemäß der Medical 

Device Regulation (Verordnung (EU) 2017/745) und dem Medizinprodukte-

Durchführungsgesetz (MPDG) sowie der Europäischen Verordnung für In-vitro-Diagnostika 

(IVDR) hat der Fakultätsrat der Medizinischen Fakultät der Georg-August-Universität 

Göttingen am 25.04.2022 die folgende Neufassung der Gebührenordnung der 

Ethikkommission beschlossen.  

Der Vorstand der Universitätsmedizin Göttingen hat die Änderung am 29.06.2022 

beschlossen. 

 

Gebührenordnung für die Tätigkeit der Ethikkommission 

der Medizinischen Fakultät  

 

§ 1 Geltungsbereich 

1Die Gebührenordnung gilt in Verbindung mit der vom Fakultätsrat der UMG erlassenen 

Satzung der Ethikkommission in der jeweils geltenden Fassung. 2Die Medizinische Fakultät 

der UMG erhebt für die Inanspruchnahme der Ethikkommission und deren Amtshandlungen 

sowie für besondere Leistungen Gebühren.   

 

§ 2 Bemessungsrahmen für die Gebühren und andere Kosten: 

Gebühren für Klinische Prüfungen nach Arzneimittelgesetz (AMG) in der jeweils 

geltenden Fassung 

Beratung einer monozentrischen Studie nach AMG 2.500 € 

Beratung einer multizentrischen Studie nach AMG als federführende Ethik-

Kommission – bei mehr als 5 Prüfstellen je Prüfstelle 200 € 

4.000 € 

Beratung eines Amendments einer AMG-Studie (federführende 

Ethikkommission) Substantielle Änderungen 

 

Nachmeldung einer Prüfstelle / Prüfer-/Stellvertreterwechsel 300 € 

Änderungen im Studienprotokoll, in Patienteninformation, in Verträgen, 

Versicherungsverträgen 

600 € - 

1.000 € 

Aktualisierung der Investigator`s Brochure, Sicherheits-Jahresberichte, 

Studienabbruch/Abschlussbericht 

250 € - 

500 € 

Beratung eines Amendments einer AMG-Studie Nicht-substantielle Änderung  

Administrative Änderungen (z.B. Adress-/Namensänderungen, CRO Wechsel) 150 € 
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Beratung einer multizentrischen Studie nach Arzneimittelgesetz (AMG) als 

beteiligte Ethikkommission 

1.200 € 

Änderungen in einer Prüfstelle / Prüf-/Stellvertreterwechsel 300 € 

Substantielles Amendment 250 € 

Administrative Änderungen (z.B. Adress-/Namensänderungen, CRO Wechsel) 150€ 

 

Gebühren für klinische Prüfungen/sonstige klinische Prüfung und Leistungsstudien 

nach EU-VO Medical Device Regulation (Art. 62 Abs. 1, Art. 74 und 82 Abs. 1 MDR), 

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (§§ 33-37 MPDG) und EU-VO über In-vitro 

Diagnostika (Art. 57 IVDR) 

Gebühren für Anträge auf nachträgliche Änderung (Amendment) nach MPG/MPKPV 

(altes Recht) 

Beratung einer klinischen Prüfung/sonstigen klinischen 

Prüfung/Leistungsstudie – bei mehr als 3 Prüfstellen je Prüfstelle 200 € 

3.800 € 

 

Beratung eines Amendments einer klinischen Prüfung/sonstigen 

klinischen Prüfung/Leistungsstudie oder MPG/MPKPV (alt) - Substantielle 

Änderungen  

 

Nachmeldung einer Prüfstelle / Hauptprüfer-/Prüferwechsel 350 € 

Änderung Studienprotokoll, Patienteninformation, Verträge, Versicherung, 

Wechsel Studienleitung 

600 € - 

1.000 € 

Aktualisierung der Investigator Brochure, Jahresbericht / DSUR, 

Studienabbruch, Abschlussbericht 

250 € - 

500 € 

Administrative Änderungen (z.B. Adress-/Namensänderungen, CRO Wechsel) 150 € 

Beratung einer klinischen Prüfung/sonstigen klinischen 

Prüfung/Leistungsbewertungstudie als beteiligte Ethikkommission 

1.200 € 

Änderungen in einer Prüfstelle / Hauptprüfer-/Prüferwechsel 300 € 

Substantielles Amendment 250 € 

Administrative Änderungen (z.B. Adress-/Namensänderungen, CRO Wechsel) 150 € 
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Gebühren für sonstige Studien im Zusammenhang klinischer Forschung 

(Berufsordnung für Ärzte) 

Beratung einer Studie nach § 47 Abs.3 MPDG, StSchV, RöV, TFG (Erstvotum), 

Forschungsvorhaben nach der Ärztlichen Berufsordnung (z.B. epidemiologische 

Studien mit personenbeziehbaren Daten, Studien an menschlichem Material) 

1.200 € 

Zweitvotum  

Sofern bereits ein abschließend positives Votum einer öffentlich-rechtlichen 

Ethikkommission aus Deutschland vorliegt und eine Beratung entsprechend § 6 

S. 2 der Satzung der Ethikkommission UMG nicht erforderlich ist 

600 € - 

1.000 € 

Amendment 200 € - 

300 € 

Administrative Änderungen 150 € 

 

§ 3 Entstehung der Gebührenpflicht/Gebührenpflichtiger 

1Die Gebühren gelten für kommerzielle bzw. überwiegend industriegeförderte 

Forschungsvorhaben. 2Gebührenschuldner ist die Antragstellerin oder der Antragsteller bei 

der Ethikkommission. 3Dritte können die Pflicht zur Entrichtung der Gebühr durch schriftliche 

Erklärung gegenüber der Ethikkommission übernehmen. 

 

§ 4 Entstehung und Form der Zahlungspflicht 

(1) 1Die Pflicht zur Zahlung der Gebühr entsteht mit der Antragstellung. 2Die Antragstellerin 

oder der Antragsteller haben die Einzahlung nachzuweisen. 3Entstehende Kosten für 

Sachverständigengutachten trägt die Antragstellerin oder der Antragsteller in voller Höhe 

neben den in § 2 aufgeführten Gebühren. 

(2) 1Die Pflicht zur Zahlung von Auslagen für Übersetzungen oder Sachverständigengutachten 

entsteht mit Vorliegen der Rechnung für die jeweils erbrachten Leistungen. 2Die Vorlage des 

Nachweises der geleisteten Zahlung ist Voraussetzung für die Aushändigung des Votums der 

Ethikkommission. 

 

§ 5 Gebührenbefreiung und Gebührenermäßigung 

1Von der Erhebung von Gebühren befreit sind grundsätzlich die Anträge zu 

Forschungsvorhaben der Mitglieder oder der Angehörigen der Medizinischen Fakultät der 

Georg-August-Universität Göttingen, die ausschließlich oder zu mehr als 75% aus 

Haushaltsmitteln der öffentlichen Hand (Landeszuschuss, BMBF, etc.) oder aus Mitteln 

anerkannter gemeinnütziger Stiftungen (z.B. Deutsche Krebshilfe) finanziert werden. 2Die 



Amtliche Mitteilungen I der Georg-August-Universität Göttingen vom 15.12.2022/Nr. 54 Seite 1370 

Antragsteller sind verpflichtet, die Vollkosten der Studie und deren Finanzierung offenzulegen. 

3Auch bei vollständiger Gebührenbefreiung besteht die Pflicht zur Zahlung von Auslagen für 

Übersetzungen oder Sachverständigengutachten (§ 4 Abs. 2). 

 

§ 6 Inkrafttreten der Gebührenordnung 

Die Gebührenordnung in der vorliegenden Fassung tritt am Tage nach ihrer Veröffentlichung 

in den Amtlichen Mitteilungen in Kraft und ersetzt die bisher angewendete Gebührenregelung. 

__________________________________________________________________________ 

 


