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Gesetz

zur Anderung des E-Government-Gesetzes Berlin,
des Rechnungshofgesetzes und des Berliner Datenschutzgesetzes

Vom 23. Februar 2026

Das Abgeordnetenhaus von Berlin hat das folgende Gesetz be-
schlossen:

B Artikel 1
Anderung des E-Government-Gesetzes Berlin

Das E-Government-Gesetz Berlin vom 30. Mai 2016 (GVBI.
S. 282), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Juli 2025
(GVBL. S. 270) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 4 Absatz 2 werden die Worter ,,auch eine De-Mail-Adresse
im Sinne des De-Mail-Gesetzes sowie* gestrichen.

2. Nach § 16 wird folgender § 16a eingefiigt:

,»$ 16a Einsatz von KI-Systemen

(1) Die Einfiihrung eines KI-Systems ist der IKT-Steuerung
anzuzeigen. Die Anzeigepflicht gilt nicht, soweit berechtigte
Verschwiegenheitsinteressen der Sicherheitsbehdrden des Lan-
des Berlin einer Anzeige entgegenstehen.

(2) Eine Behorde darf zur Wahrnehmung der 6ffentlich-recht-
lichen Verwaltungstitigkeit personenbezogene Daten unter Be-
achtung des Absatzes 3 in einem KI-System verarbeiten, soweit
sie befugt ist, zur Erflillung dieser Aufgaben personenbezogene
Daten zu verarbeiten. Satz 1 gilt auch fiir Daten nach Artikel 9
der Verordnung (EU) 2016/679.

(3) Die Zuléssigkeit der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Behorde nach Absatz 2 setzt voraus, dass

1. die Eingabe der personenbezogenen Daten in das KI-System
erforderlich ist, um das KI-System zur Wahrnehmung der
offentlich-rechtlichen Verwaltungstétigkeit der Behorde ein-
setzen zu kénnen,

2. die im KI-System verarbeiteten personenbezogenen Daten
das eingesetzte KI-Modell nicht verdndern und

3. risikomindernde Mafnahmen ergriffen werden, die die
Grundsitze der Datenminimierung, Verfiigbarkeit, Integri-
tat, Vertraulichkeit, Nichtverkettung, Transparenz und Inter-
venierbarkeit gewéhrleisten und das KI-System nur perso-
nenbezogene Daten ausgibt, die in Zusammenhang mit der
Erfiillung der gesetzlichen Aufgabe der Behdrde im Sinne
von Absatz 2 stehen.

(4) Vor dem Einsatz sind die Nutzerinnen und Nutzer in der
Behorde mindestens tiber Zweck und Art des Einsatzes, die

Funktionsweise der eingesetzten Technik sowie die Verarbei-
tung selbst aufzuklaren. Insbesondere sind sie darauf hinzuwei-
sen, dass die Ausgaben des KI-Systems eigenstindig auf ihre
Richtigkeit zu iiberpriifen sind.*

3. In § 24 Absatz 4 Satz 2 wird das Wort ,,vierteljahrlich* durch das
Wort ,,jahrlich* ersetzt.

Artikel 2
Anderung des Rechnungshofgesetzes

Nach § 13 des Rechnungshofgesetzes vom 1. Januar 1980 (GVBI.
S. 2), das zuletzt durch Gesetz vom 13. Juni 2024 (GVBI. S. 389)
gedndert worden ist, wird folgender § 13a eingefiigt:

»$13a Verarbeitung personenbezogener Daten
in KI-Systemen

Der Rechnungshof darf personenbezogene Daten in KI-Systemen
zur Erfiillung seiner gesetzlichen Aufgaben verarbeiten. § 16a Ab-
satz 2 bis 4 des E-Government-Gesetzes vom 30. Mai 2016 (GVBI.
S. 282), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 23. Februar
2026 (GVBI. S. 78) gedndert worden ist, gilt fiir den Rechnungshof
unter Beachtung seiner Unabhéngigkeit entsprechend.*

Artikel 3
Anderung des Berliner Datenschutzgesetzes

Dem § 13 Absatz 6 des Berliner Datenschutzgesetzes vom 13. Juni
2018 (GVBL. S. 418), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom
11. Dezember 2025 (GVBL. S. 590) geéndert worden ist, wird fol-
gender Satz angefiigt:

,»3 16a Absatz 2 bis 4 des E-Government-Gesetzes Berlin vom
30. Mai 2016 (GVBI. S. 282), das zuletzt durch Artikel 1 des Geset-
zes vom 23. Februar 2026 (GVBI. S. 78) gedndert worden ist, gilt fiir
die Berliner Beauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
oder den Berliner Beauftragten flir Datenschutz und Informations-
freiheit unter Beachtung ihrer oder seiner Rechtsstellung nach § 10
Absatz 2 entsprechend.”

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und
Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.
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Berlin, den 23. Februar 2026

Die Prisidentin des Abgeordnetenhauses von Berlin
Cornelia Seibeld

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Der Regierende Biirgermeister
Kai Wegner
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Viertes Gesetz

zur Anderung des Berliner Universititsmedizingesetzes
Vom 23. Februar 2026

Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

. Artikel 1
Anderung des Berliner Universititsmedizingesetzes

Das Berliner Universitidtsmedizingesetz vom 5. Dezember 2005
(GVBL. S. 739), das zuletzt durch Gesetz vom 10. Februar 2023
(GVBL. S. 71) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 39 wird gestrichen.
b) Die Angabe zu § 40 wird die Angabe zu § 39.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 5 wird die Angabe ,,Abs. 3* durch die An-
gabe ,,Absatz 3 ersetzt.
b) In Absatz 3 Satz 1 wird vor dem Wort ,,Charité* das Wort
,.Bildungseinrichtung® eingefiigt.
¢) InAbsatz 13 Satz 3 wird das Wort ,,verdffentlicht™ durch die
Worter ,,bekannt gemacht™ ersetzt.
3. In § 5 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 Satz 2 werden jeweils nach
dem Wort ,,Satzung* die Worter ,,nach § 30 Absatz 1 eingefiigt.
4. § 7 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 2 werden die Angabe ,Nr. 2° durch die Angabe

,Nummer 2“ und die Angabe ,,Nr. 1“ durch die Angabe
LNummer 1° ersetzt.
b) In Satz 3 wird die Angabe ,,Nr. 1* durch die Angabe ,,Num-
mer 1° ersetzt.
5. In § 8 Nummer 2 werden die Worter ,,der Medizinischen Fakul-
tat durch die Worter ,,des Fakultatsrats® ersetzt.
6. § 11 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,,2. dem fiir Finanzen zustéindigen Mitglied des Senats von
Berlin oder dessen fiir die Charité zustdndiger Staatsse-
kretérin oder zustdndigem Staatssekretdr, fiir die das Be-
nennungsrecht der fiir Finanzen zustindigen Senatsver-
waltung zusteht,”.

b) In Absatz 2 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt ge-
fasst:
,,Mitglieder des Aufsichtsrats mit beratender Stimme sind:*.
c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Stellvertretungen bestehen nicht. In der Geschafts-
ordnung des Aufsichtsrats werden die Moglichkeiten zur
Stimmrechtsiibertragung und zu Stimmbotschaften fiir ab-
wesende Mitglieder mit Stimmrecht geregelt.*

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 bis 6 benannten oder gewéhlten Mitglieder” durch
die Worter ,,Mitglieder nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
bis 6 ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,Nummer 3 durch die An-
gabe ,,Nummer 2 ersetzt.

cc) In Satz S werden nach dem Wort ,,Mitglieder die Wor-
ter ,,nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 bis 6 eingefiigt.

7. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Betriebs-
mittelkrediten ein Komma und die Worter ,,Krediten und

10.

11.

12.

13.

15.

16.

Sonderfinanzierungen fiir Investitionen* und nach dem Wort
»Satzung™ die Worter ,,nach § 30 Absatz 1 eingefiigt.

b) In Absatz 5 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Satzung* die
Worter ,,nach § 30 Absatz 1 eingefligt.

In § 14 Absatz 6 Satz 2 wird der Punkt am Ende durch die Wor-
ter ,,nach § 30 Absatz 1. ersetzt.

§ 17 Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. das fiir Krankenversorgung zustdndige Vorstandsmitglied,
das den Vorsitz fiihrt,*.

Dem § 19 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,In der Satzung nach § 30 Absatz 1 kann die Wahl der Mitglie-
der der Klinikumskonferenz abweichend von den Sdtzen 2 und
3 geregelt werden.*

§ 21 Absatz 1 Satz 5 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,,0. die Zustimmung zur Beauftragung der Wirtschaftspriiferin
oder des Wirtschaftspriifers durch den Aufsichtsrat im Ein-
vernehmen mit dem Rechnungshof von Berlin nach § 33
Absatz 3 Satz 1.

§ 23 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) Der Nummer 3 werden die Worter ,,soweit nicht lediglich
Anderungen oder Ergédnzungen der Bezeichnungen erfol-
gen,” angefiigt.

b) In Nummer 9 werden nach dem Wort ,,Satzung® die Worter
,hach § 30 Absatz 4 eingefiigt.

§ 26 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Entscheidungen der Zentrumsleitungen, die sich finanzi-
ell, personell oder strukturell nicht unerheblich auf Forschung

und Lehre auswirken, bediirfen der Zustimmung der Fakultats-
leitung im Benehmen mit dem Fakultétsrat.*

. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,Nr. 3* durch die An-
gabe ,,Nummer 3 ersetzt.

b) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Angabe ,,Nr. 1* durch die Angabe

~Nummer 1 und die Angabe ,Nr. 2 durch die Angabe
»Nummer 2° ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,Nr. 1“ durch die Angabe
,»,Nummer 1 ersetzt.
¢) In Absatz 6 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Satzung* die
Worter ,,nach § 30 Absatz 1 eingefligt.
§ 28 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
,,3. zwei Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter fiir Technik, Ser-
vice und Verwaltung,*.
b) In Satz 2 wird die Angabe ,,Nr. 2“ durch die Angabe ,,Num-
mer 2 ersetzt.
§ 30 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 2 werden die Worter ,,Kliniken und Instituten, die

Zentren zugeordnet sind,* durch das Wort ,,Einrichtungen*
ersetzt.

b) In Satz 3 wird die Angabe ,,Abs. 1* durch die Angabe ,,Ab-
satz 1 ersetzt.



Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin

82. Jahrgang Nr.7 6. Mirz 2026 81

17. § 32 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 9 wird die Angabe ,,Abs. 1 Nr. 3 durch die Worter
,,Absatz 1 Nummer 3 ersetzt.

b) Folgender Absatz 10 wird angefiigt:

,»(10) Abweichend von § 87 Absatz 4 Satz 2 des Berliner
Hochschulgesetzes kann die Charité mit Ausnahme des
Translationsforschungsbereichs bis zum Ende des Jahres
2035 Kredite und Sonderfinanzierungen fiir investive Be-
schaffungen, insbesondere Grofigerite oder der Digitalisie-
rung dienende Mafinahmen, in Hohe von insgesamt bis zu
400 Millionen Euro aufnehmen. Die Wirtschaftlichkeit der
MalBnahmen ist zu belegen. Der Schuldendienst soll aus den
durch Kreditaufnahme oder Sonderfinanzierung finanzierten
MaBnahmen erwirtschaftet werden. Sie bediirfen der Zu-
stimmung des Senats und des fiir den Haushalt zusténdigen
Ausschusses des Abgeordnetenhauses von Berlin.*

18. § 33 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der Aufsichtsrat erteilt im Einvernehmen mit dem Rechnungs-
hof von Berlin und nach Zustimmung des Verwaltungsrats des
Translationsforschungsbereichs die Auftrige zur Priifung des
Jahresabschlusses einschlielich der Teilabschliisse fiir die Me-
dizinische Fakultit, das Universitéitsklinikum und den Transla-
tionsforschungsbereich; die Ergebnisse der Priifung sind dem
Rechnungshof vorzulegen.*

19. In § 37 Absatz 2 werden die Angabe ,,600“ durch die Angabe
540 und die Angabe ,,80° durch die Angabe ,,60° ersetzt.

20. § 39 wird aufgehoben.
21. § 40 wird § 39.

Artikel 2
Bekanntmachungserlaubnis

Die fiir Hochschulen zustindige Senatsverwaltung kann den
Wortlaut des Berliner Universititsmedizingesetzes in der vom In-
krafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Gesetz- und
Verordnungsblatt fiir Berlin bekannt machen.

Artikel 3
Inkrafttreten

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

Berlin, den 23. Februar 2026

Die Prisidentin des Abgeordnetenhauses von Berlin
Cornelia Seibeld

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Der Regierende Biirgermeister
Kai Wegner
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Verordnung

iiber die Festsetzung des vorhabenbezogenen Bebauungsplans 11-126 VE
im Bezirk Lichtenberg, Ortsteil Friedrichsfelde

Vom 10. Februar 2026

Auf Grund des § 12 Absatz 1 in Verbindung mit § 10 Absatz 1 des
Baugesetzbuchs in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. No-
vember 2017 (BGBL. 1 S. 3634), das zuletzt durch Artikel 5 des Ge-
setzes vom 22. Dezember 2025 (BGBI. 2025 I Nr. 348) geéndert
worden ist, in Verbindung mit § 6 Absatz 3 des Gesetzes zur Aus-
fithrung des Baugesetzbuchs in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. November 1999 (GVBI. S. 578), das zuletzt durch Artikel 1
und 2 des Gesetzes vom 10. Juli 2025 (GVBI. S. 285) gedndert wor-
den ist, verordnet das Bezirksamt Lichtenberg von Berlin:

§1
Der vorhabenbezogene Bebauungsplan 11-126 VE vom 1. No-
vember 2021 fiir das Grundstiick Sewanstraf3e 259 im Bezirk Lich-
tenberg, Ortsteil Friedrichsfelde, wird festgesetzt.

§2
Die Urschrift des vorhabenbezogenen Bebauungsplans kann bei
dem fiir die Vermessung zustindigen Geschéftsbereich des Bezirks-
amtes, beglaubigte Abzeichnungen des vorhabenbezogenen Bebau-
ungsplans konnen bei dem fiir die Stadtplanung zustindigen Ge-
schéftsbereich des Bezirksamtes kostenfrei eingesehen werden.

§3
Auf die Vorschriften iiber

1. die Geltendmachung und die Herbeifiihrung der Filligkeit et-
waiger Entschiadigungsanspriiche (§ 44 Absatz 3 Satz 1 und 2
des Baugesetzbuchs) und

2. das Erloschen von Entschédigungsanspriichen bei nicht fristge-
méBer Geltendmachung (§ 44 Absatz 4 des Baugesetzbuchs)

wird hingewiesen.

§4
(1) Es wird darauf hingewiesen, dass unbeachtlich werden
1. eine nach § 214 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des Baugesetz-

buchs beachtliche Verletzung der dort bezeichneten Verfahrens-
und Formvorschriften,

2. eine unter Beriicksichtigung des § 214 Absatz 2 des Baugesetz-
buchs beachtliche Verletzung der Vorschriften iiber das Verhélt-
nis des Bebauungsplans und des Flachennutzungsplans,

3. nach § 214 Absatz 3 Satz 2 des Baugesetzbuchs beachtliche
Mingel des Abwigungsvorgangs und

4. eine Verletzung von Verfahrens- und Formvorschriften, die im
Gesetz zur Ausfithrung des Baugesetzbuchs enthalten sind,

wenn sie nicht innerhalb eines Jahres seit der Verkiindung dieser
Verordnung schriftlich gegeniiber dem Bezirksamt Lichtenberg von
Berlin unter Darlegung des die Verletzung begriindenden Sachver-
halts geltend gemacht worden sind. Nach Ablauf der in Satz 1 ge-
nannten Frist werden die in Satz 1 Nummer 1 bis 3 genannten Verlet-
zungen oder Fehler gemif § 215 Absatz 1 des Baugesetzbuchs und
die in Satz 1 Nummer 4 genannte Verletzung geméaB § 32 Absatz 2
des Gesetzes zur Ausfiihrung des Baugesetzbuchs unbeachtlich.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die fiir die Verkiindung dieser Ver-
ordnung geltenden Vorschriften verletzt worden sind.

§5
Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz-
und Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.

Berlin, den 10. Februar 2026
Bezirksamt Lichtenberg von Berlin

Dr. Catrin Gocksch

Bezirksstadtritin fiir Soziales,
Arbeit, Gesundheit und
Biirgerdienste
flir die
Bezirksstadtrétin fiir
Stadtentwicklung, Bauen, Facility
Management und Jugend

Martin Schaefer

Bezirksbiirgermeister
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Dritte Verordnung

zur Anderung der Ethik-Kommissionsverordnung Berlin
Vom 20. Februar 2026

Auf Grund des § 3 Nummer la bis 11 des Ethik-Kommissions-
gesetzes Berlin vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466), das zuletzt
durch Gesetz vom 14. September 2021 (GVBI. S. 1018) geédndert
worden ist, verordnet die Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, Ge-
sundheit und Pflege:

B Artikel 1
Anderung der Ethik-Kommissionsverordnung Berlin

Die Ethik-Kommissionsverordnung Berlin vom 10. Januar 2006
(GVBL. S. 26), die zuletzt durch Verordnung vom 2. Juli 2019
(GVBL. S. 457) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,in der seit dem In-
krafttreten des Artikels 2 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. I S. 3048)“ durch die Worter ,,in der
Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Geset-
zes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 324) ge-
andert worden ist, in der* ersetzt.

bb) Nummer 1a wird aufgehoben.
cc) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 2 Satz 2 und Ab-
satz 4 Buchstabe b sowie Artikel 82 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI.L117vom5.5.2017,S.1; L 117 vom 3.5.2019,
S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165; L 241 vom
8.7.2021, S. 7), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2025/2457 (ABIL. L 2457 vom 12.12.2025,
S. 1) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung, Artikel 58 Absatz 3 Satz 2 und Absatz 5
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authe-
bung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017,S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334
vom 27.12.2019, S. 167; L 233 vom 1.7.2021, S. 9),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2024/1860
(ABI. L 1860 vom 9.7.2024, S. 1) gedndert worden
ist, in der jeweils geltenden Fassung, sowie dem
Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz ~ vom
28. April 2020 (BGBI. I S. 960), das zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024
(BGBI. 2024 I Nr. 324) gedndert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung,*.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 6. Mai 2019
(BGBL. I S. 646) gedndert worden ist, in der geltenden Fas-
sung® gestrichen.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

b)

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten bei Menschen und der Leistungsbewer-
tungspriifungen von In-vitro-Diagnostika® durch die
Worter ,,Humanarzneimitteln, der klinischen und sonsti-
gen klinischen Priifungen von Produkten im Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 und der
Leistungsstudien von Produkten im Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2017/746° ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,oder einer Leistungsbe-
wertungspriifung® durch ein Komma und die Worter
»einer sonstigen klinischen Priifung oder einer Leis-
tungsstudie® ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Ethik-Kommission iibernimmt auch Aufgaben
bei klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifun-
gen unter Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zwecke der medizinischen
Forschung nach dem Strahlenschutzgesetz in Verbindung
mit der Strahlenschutzverordnung sowie die Beratung nach
anderen Rechtsvorschriften, soweit ein Antrag auf Bewer-
tung einer klinischen Priifung eines Humanarzneimittels
oder einer klinischen oder sonstigen klinischen Priifung ei-
nes Produktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2017/745 oder einer Leistungsstudie eines Produktes im An-
wendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/746 dies erfor-
derlich macht oder die Aufgaben nach dem Strahlenschutz-
gesetz in Verbindung mit der Strahlenschutzverordnung in
unmittelbarem Zusammenhang mit einer klinischen oder
sonstigen klinischen Priifung stehen.*

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,,des Geschiftsverteilungs-
plans gemil § 41b Absatz 2 durch die Worter ,,der Ge-
schiftsverteilungsplidne gemill § 41b Absatz 2 Satz 1° er-
setzt und die Worter ,,in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. 1 S. 3394), das zuletzt
durch Artikel 11 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I
S. 646) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fas-
sung" gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Ethik-Kommission wird in den Féllen des § 1
Satz 2 Nummer 2 auf Antrag eines Sponsors tdtig. Sie ist
zusténdig, wenn die Priiferin oder der Priifer eine klinische
oder sonstige klinische Priifung eines Produktes im Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder eine
Leistungsstudie eines Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746 in einer Priifstelle im Land Ber-
lin durchfiihrt. Wird eine solche klinische oder sonstige kli-
nische Priifung oder Leistungsstudie in mehreren Priifstellen
durchgefiihrt, ist die Ethik-Kommission zustidndig, wenn die
Priifstelle der oder des von dem Sponsor benannten Leiterin
oder Leiters der klinischen oder sonstigen klinischen Prii-
fung oder der Leistungsstudie im Land Berlin liegt.”

In Absatz 6 werden die Worter ,,ihre zustimmende Bewer-
tung eine klinische Priifung eines Arzneimittels oder Medi-
zinproduktes, eine Leistungsbewertungspriifung eines In-vi-
tro-Diagnostikums,” durch die Worter ,,die Genehmigung
der zustdndigen Bundesoberbehodrde eine klinische Priifung
eines Humanarzneimittels oder ohne die zustimmende Be-
wertung der Ethik-Kommission eine klinische oder sonstige
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klinische Priifung eines Produktes im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2017/745, eine Leistungsstudie eines
Produktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2017/746,° ersetzt.

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,die Priifungen oder
Antrdge zur durch die Worter ,,die Antrdge zur Prifung
und* ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,und Leistungsbewer-
tungspriifungen durch ein Komma und die Worter ,,sonsti-
gen klinischen Priiffungen und Leistungsstudien® ersetzt.

5. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,oder der Leistungs-
bewertungspriifung* durch ein Komma und die Worter ,,der
sonstigen klinischen Priifung oder der Leistungsstudie er-
setzt.

Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aaa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Mitglieder der Ausschiisse, die Aufgaben
nach § 1 Satz 2 Nummer 1 oder 2 wahrnehmen,
iibermitteln der Geschéftsstelle®.

bbb) In den Nummern 1 und 2 wird jeweils vor dem
Wort ,,Erklarungen‘ das Wort ,,schriftliche gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Im Falle der Wahrnehmung von Aufgaben nach § 1
Satz 2 Nummer 1 erfolgt die Ubermittlung nach MaB-
gabe des § 3 Absatz 7 der Klinische Priifung-Bewer-
tungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. I
S. 2333), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung
vom 16. September 2025 (BGBI. 2025 I Nr. 215) geén-
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung.“

6. § 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

d)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Soweit nicht durch Rechtsvorschrift etwas anderes be-
stimmt ist, konnen bei Bedarf andere diskursive Verfahren
(Telefon- und Videokonferenzen, E-Mail-Verkehr oder ge-
eignete internetbasierte Anwendungen) zur Beratung und
Beschlussfassung genutzt werden.*

Absatz 3 Satz 1 und 2 wird wie folgt gefasst:

,Der Ausschuss kann die Antragstellerin oder den Antrag-
steller, die Priiferin oder den Priifer und die Hauptpriiferin
oder den Hauptpriifer oder die Leiterin oder den Leiter der
klinischen Priifung, der sonstigen klinischen Priifung oder
der Leistungsstudie zu seinen Beratungen einladen und den
Eingeladenen Gelegenheit zur miindlichen Erlduterung des
Antrags geben. § 35 Absatz 3 Satz 1 und § 50 Absatz 3
Satz 1 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes
sind zu beachten.*

Absatz 4 Satz 1 bis 3 wird wie folgt gefasst:

,Der Ausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder
ordnungsgemal geladen wurden und anwesend sind oder
an dem diskursiven Verfahren nach Absatz 1 teilnehmen.
Abweichend von Satz 1 ist der Ausschuss im Falle der
Wahrnehmung von Aufgaben nach § 1 Satz 2 Nummer 3
beschlussfihig, wenn mindestens sechs der Ausschussmit-
glieder anwesend sind oder an dem diskursiven Verfahren
nach Absatz 1 teilnehmen. Unter diesen miissen die oder
der Ausschussvorsitzende oder die Stellvertreterin oder der
Stellvertreter sein; auBBerdem muss jede der in § 2 Ab-
satz 2a des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin genannten
Personengruppen vertreten sein.

Nach Absatz 5 Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:
,,Nicht innerhalb einer Abstimmungsfrist abgegebene Stim-

e)

2)

a)

men werden als ablehnende Stimmen gewertet.”
Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,in der seit dem In-
krafttreten des Artikels 2 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. I S. 3048) jeweils geltenden Fassung*
gestrichen.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.
cc) Nummer 3 wird Nummer 2 und wie folgt gefasst:

,,2. in den Féllen des § 1 Satz 2 Nummer 2 nach § 35
Absatz 4 oder § 50 Absatz 4 des Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetzes und*.

dd) Nummer 4 wird Nummer 3.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,und in den Féllen des
§ 1 Satz 2 Nummer la und 2 der zustindigen Bundesober-
behorde zu iibermitteln gestrichen.

Absatz 10 wird durch die folgenden Absétze 10 und 11 er-
setzt:

»(10) Erhélt der Ausschuss Mitteilungen von Priiferin-
nen, Priifern oder Sponsoren nach § 64 Absatz 2 oder § 66
Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgeset-
zes oder von der leitenden &rztlichen Person nach § 8 Ab-
satz 4 Satz 1 des Transfusionsgesetzes oder sonst Kenntnis
von Umstédnden, die eine Riicknahme oder einen Widerruf
seiner zustimmenden Bewertung nach Maf3gabe des § 43
Absatz 1 oder § 60 Absatz 1 oder 2 des Medizinprodukte-
recht-Durchfithrungsgesetzes oder der §§ 48 und 49 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes rechtfertigen kdnnten, hat
er seine zustimmende Bewertung zu liberpriifen. Einzelne
Mitteilungen nach § 64 Absatz 2 oder § 66 Absatz 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes oder § 8
Absatz 4 Satz 1 des Transfusionsgesetzes werden durch
medizinisch qualifizierte Mitarbeiterinnen oder Mitarbei-
ter der Geschiftsstelle gepriift. Die Mitteilungen werden
der oder dem Vorsitzenden des zustdndigen Ausschusses
zur Kenntnis gegeben, sofern Anhaltspunkte fiir die Not-
wendigkeit einer Uberpriifung der Bewertungsentschei-
dung auf Grund moglicher Auswirkungen auf das Verhélt-
nis von Nutzen und Risiko im Sinne des Artikels 62 Ab-
satz 4 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745, des
Artikels 58 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2017/746 oder des § 47 Absatz 1 Nummer 1 des Medizin-
produkterecht-Durchfithrungsgesetzes oder fiir drztlich
nicht mehr vertretbare Risiken im Sinne des § 8 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 des Transfusionsgesetzes festgestellt
werden. Erachtet die oder der Vorsitzende des zustdandigen
Ausschusses die Anhaltspunkte fiir begriindet, unterrichtet
sie oder er den Ausschuss und fiihrt eine Entscheidung
nach Satz 1 herbei. § 3 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 finden
keine Anwendung. Das Néhere wird in der Geschéftsord-
nung der Ethik-Kommission geregelt.

(11) Im Falle der Wahrnehmung von Aufgaben nach § 1
Satz 2 Nummer 1 findet Absatz 10 entsprechende Anwen-
dung mit der Maligabe, dass der Ausschuss im Falle einer
Mitteilung nach Artikel 42 oder 43 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarznei-
mitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2022/2239 (ABI. L
294 vom 15.11.2022, S. 5) geédndert worden ist, in der je-
weils geltenden Fassung seine Bewertung zu iiberpriifen hat.
Das Nihere wird in der Geschiftsordnung der Ethik-Kom-
mission geregelt.*

7. § 7 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin
fihrt die laufenden Geschéfte der Ethik-Kommission (Ge-
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b)

schiftsstelle) mit dem fiir die ordnungsgemifle Aufgaben-
wahrnehmung erforderlichen qualifizierten Personal und der
notwendigen sachlichen Ausstattung. Es betreut deren Mit-
glieder, die externen Sachverstdndigen im Sinne des § 2 Ab-
satz 2 Satz 2 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin sowie
die Antragstellerinnen und Antragsteller.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,,1. Entgegennahme und Registrierung von deutsch- und
englischsprachigen Antragen, Priifung der Antrags-
unterlagen auf Vorliegen der formalen Anforderun-
gen der jeweiligen einschldgigen Rechtsvorschrif-
ten, Ubermittlung des Ergebnisses der formalen An-
tragspriifung im Wege einer Eingangsbestitigung
oder, im Falle der Aufgabenwahrnehmung nach § 1
Satz 2 Nummer 1, einer Stellungnahme sowie ge-
gebenenfalls Nachforderung von Unterlagen,®.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. Einleitung des Verfahrens zur Beratung und Be-
schlussfassung iiber einen Antrag,*.

cc) Nach Nummer 3 werden die folgenden Nummern 3a
und 3b eingefligt:

»3a. Zusammenstellung der fiir die ordnungsgemaifle
Durchfiihrung des Verfahrens nach Nummer 3 not-
wendigen Dokumente und Formblétter sowie Be-
reitstellung der vollsténdigen Unterlagen fiir die
Mitglieder und externen Sachverstidndigen im Sin-
ne des § 2 Absatz 2 Satz 2 des Ethik-Kommissi-
onsgesetzes Berlin,

3b. Inhaltliche Vorpriifung der in Zustdndigkeit der
Ethik-Kommission nach den Geschiftsvertei-
lungspldanen gemif § 41b Absatz 2 des Arzneimit-
telgesetzes sowie nach § 33 Absatz 1 und § 48 Ab-
satz 1 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes zu bewertenden Erstantrige unter
rechtlichen und medizinischen Aspekten sowie
Bereitstellung der Priifergebnisse fiir die Mitglie-
der und externen Sachverstdndigen im Sinne des
§ 2 Absatz 2 Satz 2 des Ethik-Kommissionsgeset-
zes Berlin vor Beginn der Beratung iiber den be-
troffenen Antrag,”.

dd) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

5. Organisation der Benehmensherstellung mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen im Sinne des
§ 35 Absatz 2 Satz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfithrungsgesetzes als zustindige Ethik-
Kommission im Sinne des § 33 Absatz 1 Num-
mer 3 und des § 48 Absatz 1 Nummer 3 des Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes,".

ee) In Nummer 6 werden jeweils nach dem Wort ,,Stellung-
nahme* die Worter ,,oder ihres Entwurfs* und jeweils
nach dem Wort ,,Bewertungsberichtes* die Worter ,,oder
seines Entwurfs* eingefligt und wird das Komma am
Ende durch die Worter ,,unter Beachtung der hierfiir ge-
setzlich vorgesehenen Ubermittlungswege, ersetzt.

ff) Nummer 6a wird wie folgt gefasst:

,0a. Unterrichtung des Sponsors und der zustdndigen
Bundesoberbehorde iiber Entscheidungen der
Ethik-Kommission des Landes Berlin im Rahmen
der Bewertung von Antrdgen auf Durchfiihrung
klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln, kli-
nischer und sonstiger klinischer Priifungen von
Produkten im Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie von Leistungsstudien von
Produkten im Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) 2017/746 unter Verwendung der hierfiir vor-
gesehenen nationalen und europdischen Daten-
banksysteme,".

<)

gg) Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

,,10. Entgegennahme von Mitteilungen nach den Arti-
keln 42 und 43 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
nach § 64 Absatz 2 und § 66 Absatz 2 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes sowie nach
§ 8 Absatz 4 Satz 1 des Transfusionsgesetzes,*.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,oder Leistungsbe-
wertungspriifungen* durch ein Komma und die Worter
»sonstigen klinischen Priifungen oder Leistungsstudien®
und die Worter ,,oder der Leistungsbewertungspriifung™
durch ein Komma und die Worter ,,der sonstigen klinischen
Priifung oder der Leistungsstudie® ersetzt.

8. § 8 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,oder Leistungsbe-
wertungspriiffungen* durch ein Komma und die Worter
sonstigen klinischen Priifungen oder Leistungsstudien‘ er-
setzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Stellungnahme® die
Worter ,,oder ihren Entwurf und nach dem Wort ,,Be-
wertungsbericht* die Worter ,,oder seinen Entwurf* ein-
gefiigt.

bb) Die Sétze 3 und 4 werden wie folgt gefasst:

,»Sie nehmen die eingehenden Mitteilungen nach § 64
Absatz 2 oder § 66 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfithrungsgesetzes oder § 8 Absatz 4 Satz 1 des
Transfusionsgesetzes nach Maligabe des § 6 Absatz 10
Satz 3 zur Kenntnis. In den Féllen des § 41 Absatz 2 und
des § 57 Absatz 3 des Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetzes geben die Vorsitzenden gegeniiber der zu-
stindigen Ethik-Kommission eine Stellungnahme zur
Qualifikation der Priiferinnen und Priifer und zur Geeig-
netheit der Priifstelle ab, sofern deren vorherige Bewer-
tung von der beantragten nachtriiglichen Anderung nicht
beriihrt wird.*

9. §9 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,,(Anlage 1)“ die
Worter ,,in der zum Zeitpunkt des Antragseingangs gelten-
den Fassung™ eingefiigt.

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Sdtze 1 und 2 finden in den Fillen des § 1 Satz 2 Num-
mer 1 keine Anwendung.*

In Absatz 5 wird das Wort ,,jeweilige* durch die Worter ,,fiir
die Bewertung des jeweiligen Antrags zustdndige* ersetzt.

10. § 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,in
der zum Zeitpunkt des Antragseingangs geltenden Fas-
sung.* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Ein Anspruch auf Entschddigung besteht nur bei Teil-
nahme an der Beratung und fristgemédBer Teilnahme an
der Beschlussfassung iiber den Antrag, soweit sich nicht
aus den Absétzen 3 bis 7 etwas anderes ergibt.*

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,(3) Ist ein an der Beratung eines Antrags beteiligtes Mit-
glied der Ethik-Kommission an der Teilnahme an der Be-
schlussfassung iiber diesen Antrag gehindert und wird die-
ses Mitglied insoweit durch ein anderes, in gleicher Funkti-
on berufenes Mitglied der Ethik-Kommission vertreten,
erhalten das vertretene und das vertretende Mitglied fiir ihre
Tatigkeit eine Entschddigung in Hohe von jeweils fiinf
Zehntel der nach Absatz 1 Satz 2 und 3 fiir die betroffene
Amtshandlung zu beanspruchenden Entschidigung. Auf ex-
terne Sachverstidndige im Sinne des § 2 Absatz 2 Satz 2 des
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<)

d)

Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin ist Satz 2 entsprechend
anzuwenden.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Wird der Antrag auf Vornahme einer Amtshandlung
zuriickgenommen, bevor die Amtshandlung abgeschlossen
ist, erhalten die Mitglieder und externen Sachverstéindigen
im Sinne des § 2 Absatz 2 Satz 2 des Ethik-Kommissions-
gesetzes Berlin fiir ihre Tétigkeit eine Entschiddigung in
Hohe von bis zu siebeneinhalb Zehntel der nach Absatz 1
Satz 2 und 3 fiir die entsprechende abgeschlossene Amts-
handlung zu beanspruchenden Entschddigung. Der Bemes-
sungsfaktor ist nach dem Stand und dem Umfang der Bear-
beitung durch die Mitglieder zu bestimmen und darf den im
Rahmen der Gebiihrenfestsetzung gemifl § 9 Absatz 3
Satz 2 bestimmten Faktor nicht tibersteigen. Die Sitze 1 und
2 finden in den Fillen des § 1 Satz 2 Nummer 1 keine An-
wendung.

Die folgenden Absétze 5 bis 8 werden angefiigt:

»(5) Wird im Falle der Wahrnehmung von Aufgaben nach
§ 1 Satz 2 Nummer 1 der Antrag auf Genehmigung nach Ab-
schluss der Validierung gemél Artikel 5 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 bis zum Abschluss der Bewer-
tung zuriickgenommen oder gilt ein solcher Antrag als hin-
fallig im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, ermafBigt
sich die nach Absatz 1 Satz 2 und 3 fiir die entsprechende
abgeschlossene Amtshandlung zu beanspruchende Entsché-
digung um zweieinhalb Zehntel.

(6) Wird der Antrag auf Vornahme einer Amtshandlung
wegen Unzustdndigkeit abgelehnt, erhalten die Mitglieder
und externen Sachverstéindigen im Sinne des § 2 Absatz 2
Satz 2 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin fiir ihre Tétig-
keit eine Entschidigung in Héhe von bis zu fiinf Zehntel der
nach Absatz 1 Satz 2 und 3 fiir die entsprechende abge-
schlossene Amtshandlung zu beanspruchenden Entschadi-
gung. Der Bemessungsfaktor ist nach dem Umfang und der
Schwierigkeit der Bearbeitung durch die Mitglieder zu be-
stimmen und darf den im Rahmen der Gebiihrenfestsetzung
gemil § 9 Absatz 4 Satz 2 bestimmten Faktor nicht iiber-
steigen. Die Sdtze 1 und 2 finden in den Féllen des § 1 Satz 2
Nummer 1 keine Anwendung.

(7) Beschrénkt sich die Tatigkeit der Mitglieder auf eine
Kostenentscheidung nach § 9 Absatz 5, besteht kein An-
spruch auf Entschadigung.

(8) Von der Ethik-Kommission beigezogene Sachverstén-
dige, Gutachterinnen oder Gutachter werden nach Maf3gabe
des Justizvergiitungs- und -entschddigungsgesetzes vom 5.
Mai 2004 (BGBI. I S. 718, 776), das zuletzt durch Artikel 13
des Gesetzes vom 8. Dezember 2025 (BGBI. 2025 I Nr. 318)
gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung ver-
giitet. Auf externe Sachverstdndige im Sinne des § 2 Ab-
satz 2 Satz 2 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin ist
Satz 1 nicht anzuwenden.*

11. § 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Jahr* durch das Wort ,,Ka-
lenderjahr und der Punkt am Ende durch die Worter
,,bis zum 30. Juni des laufenden Jahres auf ihrer Home-
page.” ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aaa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der Bericht soll allgemeinverstidndlich sein und
insbesondere folgende Angaben enthalten:.

bbb) In Nummer 1 wird das Wort ,,Besetzung* durch
die Worter ,,die Anzahl der Mitglieder ersetzt.

ccc) Nummer 2 wird aufgehoben.
ddd) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

12.

,,3. die jeweilige durchschnittliche Dauer der miind-
lichen Beratungen von klinischen Priifungen,
sonstigen klinischen Priifungen und Leistungs-
studien als zustidndige Ethik-Kommission nach
den Geschiftsverteilungspldnen gemifl § 41b
Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes sowie nach
§ 33 Absatz 1 und § 48 Absatz 1 des Medizin-

produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes, .
eee) In Nummer 4 werden vor dem Wort ,,Anzahl* die
Worter ,,die jeweilige™ eingefiigt.
fff) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,,J. die jeweilige Anzahl der bewerteten klinischen
Priifungen, sonstigen klinischen Priifungen oder
Leistungsstudien, an denen Schwangere, Stil-
lende, Minderjahrige oder nicht einwilligungs-
fahige Personen teilnahmen, aufgeschliisselt
nach den benannten vulnerablen Personengrup-
pen,”.

ggg) Nummer 6 wird Nummer 2 und wie folgt gefasst:

,.2.die jeweilige Anzahl der im Berichtszeitraum
eingegangenen und von der Ethik-Kommission
bewerteten Erstantrdge auf Durchfiihrung von

a) Kklinischen Priifungen von Humanarznei-
mitteln, aufgeschliisselt nach Phasen I bis
1V,

klinischen und sonstigen klinischen Prii-
fungen von Produkten im Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
Leistungsstudien von Produkten im An-
wendungsbereich der Verordnung (EU)
2017/746, jeweils aufgeschliisselt nach An-
trigen als federfithrende, allein zusténdige
oder beteiligte Ethik-Kommission,

b)

¢) Forschungsvorhaben unter Anwendung ra-
dioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen nach § 36 des Strahlen-
schutzgesetzes,

d)
¢) Vorbehandlungen der Blutstammzellen und

andere Blutbestandteile spendenden Perso-
nen sowie

Immunisierungsprogrammen,

f) Prdimplantationsdiagnostik, unter Diffe-
renzierung nach dem Ergebnis der Bewer-
tung,”.

hhh) Nummer 7 wird Nummer 6 und vor dem Wort
,~Anzahl*“ werden die Worter ,,die jeweilige* ein-
gefligt.
iii) Nummer 8 wird Nummer 7 und vor dem Wort
»~Anzahl*“ wird das Wort ,,die” eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Der Tétigkeitsbericht ist, ergdnzt um die Angaben zur
Hohe der eingenommenen Gebiihren, der gezahlten Ent-
schadigungen sowie der Kostendeckung nach Kosten-Leis-
tungsrechnung, bis zum 30. Juni des auf den Berichtszeit-
raum folgenden Jahres der fiir das Gesundheitswesen zu-
standigen Senatsverwaltung vorzulegen.*

§ 12 wird wie folgt gefasst:

»§ 12
Vollversammlung

(1) Die Ethik-Kommission gibt sich durch Beschluss der von
den Mitgliedern gebildeten und von der oder dem Vorsitzenden
geleiteten Vollversammlung eine Geschiftsordnung. Die Voll-
versammlung beschlieit auch iiber die mit der Wahrnehmung
der Aufgaben nach § 1 Satz 2 im Zusammenhang stehenden an-
tragsunabhéngigen und ausschussiibergreifenden Angelegenhei-
ten.
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(2) Fir die Beschlussfassung iiber die Geschéftsordnung und
deren Anderung ist eine Mehrheit von zwei Dritteln der in der
Vollversammlung anwesenden Mitglieder der Ethik-Kommissi-
on erforderlich. Die Geschéftsordnung bedarf zu ihrer Wirksam-
keit der Genehmigung des Landesamtes fiir Gesundheit und
Soziales Berlin.

(3) Thre sonstigen Beschliisse fasst die Vollversammlung mit
der Mehrheit der abgegebenen giiltigen Ja- oder Nein-Stimmen
der in der Vollversammlung anwesenden Mitglieder der Ethik-
Kommission.*

Nach § 12 wird folgender § 12a eingefiigt:

S R
Ubergangsbestimmungen

(1) Fiir klinische Priifungen mit Medizinprodukten, die auf
Grund der Ubergangsregelungen des Artikels 120 Absatz 11
Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Arti-
kel 1 Nummer 6 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2020/561
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020
zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinpro-
dukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestim-
mungen (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) in der jeweils gel-
tenden Fassung, diese in Verbindung mit § 99 Absatz 3 oder
Absatz 5 Satz 1 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgeset-
zes weiter nach den bis einschlieBlich 25. Mai 2021 fiir sie gel-
tenden Vorschriften durchgefiihrt werden, sind die Vorschriften
dieser Verordnung in der bis einschlielich 30. Januar 2025 gel-
tenden Fassung weiter anzuwenden.

(2) Fiir Leistungsbewertungspriifungen nach § 24 des Medi-
zinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 gel-
tenden Fassung, die auf Grund der Ubergangsregelung des § 100
Absatz 3 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes auf
der Grundlage der bis einschlielich 25. Mai 2022 fiir sie gelten-
den Vorschriften als Leistungsstudien gemdf3 Artikel 2 Num-
mer 42 der Verordnung (EU) 2017/746 weiter durchgefiihrt wer-
den, sind die Vorschriften dieser Verordnung in der bis ein-
schlieBlich 30. Januar 2025 geltenden Fassung weiter
anzuwenden.

(3) Fiir Amtshandlungen nach § 1 Satz 2 Nummer 1a in der bis
einschlieBlich 30. Januar 2025 geltenden Fassung sind die Vor-
schriften dieser Verordnung iiber die Gebiihren und die Entscha-
digung in der bis einschlieBlich 30. Januar 2025 geltenden Fas-
sung weiter anzuwenden.

(4) Fiir Amtshandlungen nach § 1 Satz 2 Nummer 3 und 4, die
vor dem 6. Mérz 2026 beantragt wurden, richtet sich die Hohe
der Gebiihren nach dem Gebiihrenverzeichnis in der bis ein-
schlieBlich 30. Januar 2025 geltenden Fassung. In den Féllen
des § 1 Satz 2 Nummer 2 gilt Satz 1 mit der MaB3gabe, dass das
Gebiihrenverzeichnis entsprechend anzuwenden ist.

(5) Fiir Amtshandlungen nach § 1 Satz 2 Nummer 1, 3 und 4,
die vor dem 6. Mirz 2026 beantragt wurden, richtet sich die
Hohe der Entschddigung nach dem Entschddigungsverzeichnis
in der bis einschlieBlich 30. Januar 2025 geltenden Fassung. In
den Féllen des § 1 Satz 2 Nummer 2 gilt Satz 1 mit der Mafigabe,

dass das Entschadigungsverzeichnis entsprechend anzuwenden
ist.

14. Die Anlage 1 (Gebiihrenverzeichnis) erhilt die aus dem Anhang
1 zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.

15. Die Anlage 2 (Entschadigungsverzeichnis) erhilt die aus dem
Anhang 2 zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.

. Artikel 2
Weitere Anderungen der Ethik-Kommissionsverordnung

Die Ethik-Kommissionsverordnung Berlin vom 10. Januar 2006
(GVBL S. 26), die zuletzt durch Artikel 1 dieser Verordnung geén-
dert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma er-
setzt.

b) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,Fassung* das Wort ,,s0-
wie“ eingefiigt.
¢) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingefiigt:

5. § 184a Nummer 1 oder 2 des Strahlenschutzgesetzes in
der ab Inkrafttreten des Artikels 4 des Gesetzes vom 23.
Oktober 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 324) jeweils geltenden
Fassung®.

2. § 2 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Ethik-Kommission tibernimmt auch die Beratung
nach anderen Rechtsvorschriften, soweit ein Antrag auf Bewer-
tung einer klinischen Priifung eines Humanarzneimittels oder
einer klinischen oder sonstigen klinischen Priifung eines Pro-
duktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745
oder einer Leistungsstudie eines Produktes im Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2017/746 dies erforderlich macht.*

3. In § 6 Absatz 8 Satz 2 wird nach der Angabe ,,Nummer 1 die
Angabe ,,und 5 eingefiigt.
4. § 9 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,,Die Hohe der Gebiihren richtet sich
1. in den Fillen des § 1 Satz 2 Nummer 1 nach dem Ge-
biihrenverzeichnis zu § 12 der Klinische Priifung-Be-
wertungsverfahren-Verordnung,
2. inden Féllen des § 1 Satz 2 Nummer 5 nach § 2 Absatz 2
Nummer 1a der Kostenverordnung zum Atomgesetz und
zum Strahlenschutzgesetz vom 17. Dezember 1981
(BGBL. I S. 1457), die zuletzt durch Artikel 11 des Ge-
setzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 324)
gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung,
3. in allen anderen Fillen nach dem Gebiihrenverzeichnis
der Anlage 1 zu diesem Gesetz in der zum Zeitpunkt des
Antragseingangs geltenden Fassung.*
b) In Absatz 3 Satz 3 wird nach der Angabe ,,Nummer 1 die
Angabe ,,und 5 eingefiigt.

5. Abschnitt 4 der Anlage 1 (Gebiihrenverzeichnis) wird aufgeho-
ben.
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6. Die Anlage 2 (Entschddigungsverzeichnis) wird wie folgt geén-

dert:

a) Nummer 21 wird wie folgt gefasst:

Nummer Leistung Entschdadigung €
Mitglied Vorsitzende externe
oder Vorsitzen- | Sachverstdndige
der oder
externer
Sachverstdndiger
2l Prifung und Bewertung eines Forschungsvor- 5 Prozent 7,5 Prozent
habens sowie Abgabe einer Stellungnahme nach | der nach der nach
§ 36 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes im § 9 Absatz 2 § 9 Absatz 2
Zusammenhang mit der arzneimittelrechtlichen festgesetzten festgesetzten
oder medizinprodukterechtlichen Bewertung Gebiihr Gebiihr”,

b) Die Nummern 21.1 und 21.2 werden aufgehoben.

Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 mit Wir-

kung vom 31. Januar 2025 in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt mit Wirkung vom 1. Juli 2025 in Kraft.

Berlin, den 20. Februar 2026

Senatsverwaltung fiir Wissenschatft,
Gesundheit und Pflege

Dr.Ina Czyborra
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Anhang 1 (zu Artikel 1 Nummer 13)

Anlage 1
(zu§9)

Gebiihrenverzeichnis

Tarifstelle

Leistung

Gebiihr €

4.1

4.2

4.3

4.4

Abschnitt 1

Bewertung einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung
eines Produktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder
einer Leistungsstudie eines Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746

Prifung und Bewertung eines Antrags nach § 35 oder nach § 50 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes bei einer monozentrischen
klinischen Priifung oder einer monozentrischen sonstigen klinischen Prifung
eines Produktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder
bei einer monozentrischen Leistungsstudie eines Produktes im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/746 als zustandige Ethik-
Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zustandigen
Bundesoberbehorde

Prifung und Bewertung eines Antrags nach § 35 oder nach § 50 des
Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes bei einer multizentrischen
klinischen Priifung oder einer multizentrischen sonstigen klinischen Prifung
eines Produktes im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder
bei einer multizentrischen Leistungsstudie eines Produktes im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/746 als zustindige
federflihrende Ethik-Kommission, einschlieBlich der Benehmensherstellung
mit den beteiligten Ethik-Kommissionen im Sinne des § 35 Absatz 2 Satz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und der Unterrichtung der
zustdndigen Bundesoberbehorde

Prifung und Bewertung einer multizentrischen klinischen Prifung oder einer
multizentrischen sonstigen klinischen Priifung eines Produktes im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer
multizentrischen Leistungsstudie eines Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746 gemaR § 35 Absatz 2 Satz 2 und 3 oder § 50 Absatz
2 Satz 2 und 3 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes als
beteiligte Ethik-Kommission

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen und der
Qualifikation der Priiferinnen und Prifer im Zusammenhang mit einer
Amtshandlung, fur die Gebiihren nach den Tarifstellen 1 bis 3 festzusetzen
sind

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen Anforderungen an die Eignung der
Prufstelle

Bewertung der einzelnen Priifstelle

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen Anforderungen an die Eignung der
an der klinischen Prifung mitwirkenden Personen

Bewertung der einzelnen Priiferin/des einzelnen Priifers
Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach Artikel 75 Absatz 1

der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 oder § 55 Absatz 1 des Medizinprodukterecht-

4000

5000

800

400

150

400

65

400-2 250
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7.1

7.2

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Durchflihrungsgesetzes gemal § 41 Absatz 1 oder § 57 Absatz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes als zustandige Ethik-
Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zustandigen
Bundesoberbehodrde und der gegebenenfalls erforderlichen
Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

Priifung und Bewertung der Auswirkungen einer wesentlichen Anderung nach
Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 71 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 oder § 55 Absatz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prifung oder
einer multizentrischen Leistungsstudie gemaR § 41 Absatz 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder bei einer
multizentrischen sonstigen klinischen Priifung gemal} § 57 Absatz 3 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf die Qualifikation der
Pruferinnen und Priifer oder die Eignung einer Priifstelle im Land Berlin oder
als beteiligte Ethik-Kommission

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen und der
Qualifikation der Priiferinnen und Priifer, die im Rahmen einer wesentlichen
Anderung nachgemeldet wurden, fiir die Gebiihren nach den Tarifstellen 5
oder 6 festzusetzen sind

Bewertung der einzelnen nachgemeldeten Priifstelle

Bewertung der einzelnen nachgemeldeten Priiferin/des einzelnen
nachgemeldeten Priifers

Priifung und Bewertung einer Anderung des Priifplans oder
Leistungsstudienplans, die gemal § 39 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes angezeigt wurde

Prifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors nach § 64 Absatz 2
oder § 66 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Ricknahme oder Widerruf der zustimmenden Stellungnahme nach § 43
Absatz 1 oder § 60 Absatz 1 und 2 des Medizinprodukterecht-

Durchfiihrungsgesetzes

erhohter Prif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, fur jede iber zwei
Sitzungen hinausgehende weitere Sitzung

Widerspruchsverfahren tGber eine ablehnende Bewertungsentscheidung

Abschnitt 2

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

Prifung und Bewertung eines Antrags auf Durchfiihrung eines
Immunisierungsprogrammes nach § 8 Absatz 2 des Transfusionsgesetzes

Prifung und Bewertung eines Antrags 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

Abschnitt 3

Priifung und Bewertung eines Antrags auf Durchfiihrung einer
Praimplantationsdiagnostik

Prifung und Bewertung eines Antrags auf Durchfiihrung einer
Praimplantationsdiagnostik nach § 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des
Embryonenschutzgesetzes

150

150

65

1000

150-1500

2 500

750

2000

2400

2 400

2400
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16.

16.1

16.2

Abschnitt 4

Priifung und Bewertung eines Forschungsvorhabens sowie Abgabe einer
Stellungnahme nach § 36 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes

Prifung und Bewertung eines Forschungsvorhabens sowie Abgabe einer
Stellungnahme nach § 36 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes im
Zusammenhang mit der arzneimittelrechtlichen oder
medizinprodukterechtlichen Bewertung

eines Erstantrags

einer wesentlichen Anderung

1500

500
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Anhang 2 (zu Artikel 1 Nummer 14)

Anlage 2
(zu § 10)

Entschadigungsverzeichnis

Nummer

Leistung

Entschadigung €

Mitglied

Vorsitzende
oder
Vorsitzender

externe
Sachverstindige

oder
externer

Sachverstandiger

11

111

1.2

121

1.3

1.4

Abschnitt 1

Bewertung einer klinischen Priifung eines
Arzneimittels nach § 1 Satz 2 Nummer 1

Bewertung von Teil |

Prifung und Bewertung einer mononationalen
klinischen Priifung bei Menschen oder
multinationalen klinischen Priifung bei
Menschen mit der Bundesrepublik als
betroffenem Mitgliedstaat der Europdischen
Union

Prifung und Bewertung eines Priifplans mit
integriertem Studienprotokoll einer Prifung im
Sinne der Nummer 1.1 fiir jede zuséatzliche
Teilstudie

Prifung und Bewertung einer multinationalen
klinischen Priifung bei Menschen mit der
Bundesrepublik Deutschland als
berichterstattendem Mitgliedstaat der
Europdischen Union

Prifung und Bewertung eines Priifplans mit

integrierten Studienprotokollen einer Priifung im

Sinn der Nummer 1.2 fiir jede zusatzliche
Teilstudie

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung
eines zusatzlichen betroffenen Mitgliedstaats
der Europdischen Union bei einer klinischen
Prifung bei Menschen mit der Bundesrepublik
Deutschland als berichterstattendem
Mitgliedstaat der Europaischen Union

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung
eines zusatzlichen betroffenen Mitgliedstaats
der Europdischen Union bei einer klinischen
Prifung bei Menschen mit der Bundesrepublik
Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der
Europaischen Union

135

100

182

125

90

80

203

150

274

187

135

120

203

150

274

187

135

120
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2.1

2.1.1

2.2

2.2.1

2.3

23.1
2.3.2

3.1
3.1.1

3.1.2

3.2
3.21
3.2.2

3.23

4.1

4.2

4.3

Bewertung von Teil Il und Erstellung des
Bewertungsberichts

Bewertung von Teil Il und Erstellung des
Bewertungsberichts bei gleichzeitiger
Einreichung mit Teil | ohne Priferinnen/Prifer
und Priifstellen

Bewertung von Teil Il und Erstellung des
Bewertungsberichts bei getrennter Einreichung
von Teil | ohne Priiferinnen/Prifer und
Prifstellen

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen
Anforderungen an die Eignung der an der
klinischen Priifung bei Menschen mitwirkenden
Personen

Bewertung der einzelnen Priiferin/des einzelnen
Prifers

Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen
Priferin/des einzelnen Prifers

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen
Anforderungen an die Eignung der Priifstelle

Bewertung der einzelnen Priifstelle

Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen
Prifstelle

Bewertung einer wesentlichen Anderung
Wesentliche Anderung zu Teil |

Mononationale klinische Priifung bei Menschen
oder multinationale klinische Priifung bei
Menschen mit der Bundesrepublik Deutschland
als betroffenem Mitgliedstaat der Europdischen
Union

Multinationale klinische Priifung bei Menschen
mit der Bundesrepublik Deutschland als
berichterstattendem Mitgliedstaat der
Europdischen Union

Wesentliche Anderung zu Teil Il
Hinzufiigung oder Anderung einer Priifstelle

Anderung der Hauptpriiferin/des Hauptpriifers
einer Prifstelle

Sonstige inhaltliche substantielle Anderung

Prifung einer nicht genehmigungspflichtigen
Anderung zu Teil Il

Mitglieder, auf die nicht die
Tarifstellen 4.2 oder 4.3 zutreffen

Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter

Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer

Beteiligung als externe Sachverstandige oder
externer Sachverstandiger fir die Bewertung

135

190

20

20

75

100

58

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

203

285

30

30

11

113

150

11

86

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

113

150

76
je Stunde
96

je Stunde
126
je Stunde
500
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7.1

7.2

7.3

8.2

8.3

10.

nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 18 Absatz 5
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

Bewertung Jahresbericht

Wissenschaftliche Beratung vor Antragstellung
durch

Mitglieder, auf die nicht die
Tarifstellen 7.2 oder 7.3 zutreffen

Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter

Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer

Stellungnahme zu KorrekturmaBnahmen durch
Mitglieder, auf die nicht die
Tarifstellen 8.2 oder 8.3 zutreffen

Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter

Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer

Abschnitt 2

Bewertung einer klinischen oder sonstigen
klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer Leistungsstudie eines In-vitro-
Diagnostikums oder therapiebegleitenden
Diagnostikums (CDx)

Prifung und Bewertung eines Antrags nach § 33
Absatz 1 und 2 oder § 48 Absatz 1 und 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
bei einer monozentrischen klinischen oder
sonstigen klinischen Priifung eines Produktes im
Anwendungsbereich der VO (EU) 2017/745 oder
einer monozentrischen klinischen Prifung oder
einer monozentrischen sonstigen klinischen
Prifung eines Produktes im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2017/745 oder bei einer
monozentrischen Leistungsstudie eines
Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746 als zusténdige Ethik-
Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung
der zustandigen Bundesoberbehérde

Prifung und Bewertung eines Antrags nach § 33
Absatz 1 und 2 oder § 48 Absatz 1 und 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
bei einer multizentrischen klinischen oder
sonstigen klinischen Priifung eines Produktes im
Anwendungsbereich der VO (EU) 2017/745 oder
bei einer multizentrischen Leistungsstudie eines
Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746 als zusténdige Ethik-
Kommission, einschlieRlich der
Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-

63

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

200

248

95

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

300

372

95

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde

76
je Stunde
96

je Stunde
126

je Stunde
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95

11.

12.

121

12.2
123

12.4

13.

14.

15.

Kommissionen und der Unterrichtung der
zustandigen Bundesoberbehorde

Prifung und Bewertung einer multizentrischen
klinischen oder sonstigen klinischen Prifung
eines Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/745 oder einer
multizentrischen Leistungsstudie eines
Produktes im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/746 gemaR § 35 Absatz 2
Satz 2 und 3 oder § 50 Absatz 2 Satz 2 und 3 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
als beteiligte Ethik-Kommission

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von
Prufstellen und der Qualifikation der Priiferinnen
und Priifer im Zusammenhang mit einer
Amtshandlung, fir die Gebiihren nach den
Tarifstellen 1 bis 3 der Anlage 1 festgesetzt
wurden

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen
Anforderungen an die Eignung der Priifstelle

Bewertung der einzelnen Priifstelle

Einmalige Bewertung der grundsatzlichen
Anforderungen an die Eignung der an der
klinischen Priifung bei Menschen mitwirkenden
Personen

Bewertung der einzelnen Priferin oder des
einzelnen Prifers

Prifung und Bewertung einer wesentlichen
Anderung nach Artikel 75 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 71 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/746 oder § 55 Absatz
1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes gemaR § 41 Absatz 1
oder § 57 Absatz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchflihrungsgesetzes als zustandige Ethik-
Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung
der zustandigen Bundesoberbehérde und der
gegebenenfalls erforderlichen
Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-
Kommissionen

Prifung und Bewertung der Auswirkungen einer
wesentlichen Anderung nach Artikel 75 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 71 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/746 oder § 55
Absatz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes bei einer
multizentrischen klinischen Priifung oder einer
multizentrischen Leistungsstudie gemaf § 41
Absatz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes oder bei einer
multizentrischen sonstigen klinischen Priifung
gemal § 57 Absatz 3 des Medizinprodukterecht-
Durchflihrungsgesetzes auf die Qualifikation der
Priferinnen und Prifer oder die Eignung einer
Prifstelle im Land Berlin oder als beteiligte
Ethik-Kommission

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von
Prifstellen und der Qualifikation der Priiferinnen
und Prifer, die im Rahmen einer wesentlichen
Anderung nachgemeldet wurden, fiir die

40

20

20

5 Prozent der
der nach
Tarifstelle 5
der Anlage 1
festgesetzten
Gebihr

60

30

11
30

7,5 Prozent der
der nach
Tarifstelle 5
der Anlage 1
festgesetzten
Gebihr

11




96

Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin

82. Jahrgang

Nr.7 6. Mirz 2026

15.1

15.2

16.

17.

18.

19.

20.

21.

21.2

22.

23.

Gebuhren nach den Tarifstellen 5 oder 6 der
Anlage 1 festgesetzt wurden

Bewertung der einzelnen nachgemeldeten
Prifstelle

Bewertung der einzelnen nachgemeldeten
Pruferin oder des einzelnen nachgemeldeten
Prifers

Priifung und Bewertung einer Anderung des
Prufplans oder Leistungsstudienplans, die gemaR
§ 39 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchflihrungsgesetzes angezeigt wurde

Prifung und Bewertung einer Mitteilung des
Sponsors nach § 64 Absatz 2 oder § 66 Absatz 2
des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes

Riicknahme oder Widerruf der zustimmenden
Stellungnahme nach § 43 Absatz 1 oder § 60
Absatz 1 und 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes

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

Widerspruchsverfahren tGber eine ablehnende
Bewertungsentscheidung

Abschnitt 3

Bewertung eines Forschungsvorhabens sowie
Abgabe einer Stellungnahme nach § 36 Absatz 3
des Strahlenschutzgesetzes

Prifung und Bewertung eines
Forschungsvorhabens sowie Abgabe einer
Stellungnahme nach § 36 Absatz 3 des
Strahlenschutzgesetzes im Zusammenhang mit
der arzneimittelrechtlichen oder
medizinprodukterechtlichen Bewertung

eines Erstantrags

einer wesentlichen Anderung

Abschnitt 4

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

Prifung und Bewertung eines Antrags auf
Durchfiihrung eines Immunisierungspro-
grammes nach § 8 Absatz 2 des Transfusions-
gesetzes

Prifung und Bewertung eines Antrags auf
Durchflihrung einer Vorbehandlung der
Blutstammzellen und andere Blutbestandteile
spendenden Personen nach § 9 Absatz 1 Satz 2

50

5 Prozent der
der nach
Tarifstelle 5
der Anlage 1
festgesetzten
Gebihr

125

40

100

75
25

120

120

11

75

7,5 Prozent der
der nach
Tarifstelle 5
der Anlage 1
festgesetzten
Gebihr

187

60

150

113
37

180

180




Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin  82. Jahrgang

Nr.7 6. Mirz 2026

97

24.

in Verbindung mit § 8 Absatz 2 des
Transfusionsgesetzes

Abschnitt 5

Priifung und Bewertung eines Antrags auf
Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik

Prifung und Bewertung eines Antrags auf
Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik
nach § 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 des
Embryonenschutzgesetzes

120

180
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