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Gebuhrenverzeichnis - Anlage zur GebUhrensatzung

Anfragen und Antrage zu medizinischen Forschungs-
vorhaben am Menschen nach Berufsordnung fur die
Arzte Bayerns (§ 15 BO), dem Arzneimittelgesetz
(AMG), Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz
(MPDG), Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) sowie ein-
schlagigen Gesetzen und EU-Verordnungen

7.1

Bewertung klinischer Prafungen von Arzneimitteln nach
EU VO 536/2014 (CTR)

wird nach Anlage 3 zu
§ 12 KPBV berechnet

7.2

Bewertung klinischer Prafungen von Medizinprodukten
und Leistungspruafungen von In-vitro-Diagnostika nach
MPDG/MDR/IVDR

1.500,— bis 5.500,—

7.3

Beratung von Arzten oder deren Bevollmachtigten vor
der Durchftihrung von medizinischen Forschungsvorha-
ben oder epidemiologischer Forschung mit personen-
bezogenen Daten § 15 BO

800,-- bis 2.500,--

7.4

Bewertung von medizinischen Forschungsvorhaben
nach § 36 StriSchG

1.000,-

7.5

Bewertung von nachtraglichen Anderungen von medizi-
nischen Forschungsvorhaben oder der epidemiologi-
schen Forschung mit personenbezogenen Daten nach
den Nr. 7.1 bis 7.4

150,-- bis 2.500,--

CTR Antrage nach 7.1
werden nach Anlage 3 zu
§ 12 KPBV berechnet

7.6

Anfragen und Beratung vor der Durchfihrung von me-
dizinischen Forschungsvorhaben und epidemiologischer
Forschung

bis 1.000,--
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