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Universitat Leipzig
Medizinische Fakultat

Gebihrenordnung der Ethik-Kommission
an der Medizinischen Fakultat
der Universitat Leipzig

Vom 12. Juli 2017

Der Fakultatsrat der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig hat in ent-
sprechender Anwendung des § 12 Abs. 8 des Gesetzes tber die Freiheit der
Hochschulen im Freistaat Sachsen (Sachsisches Hochschulfreiheitsgesetz —
S&chsHSFG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Januar 2013
(SachsGVBI. S.3), zuletzt gedndert durch Artikel 11 des Gesetzes begleitender
Regelungen zum Doppelhaushalt 2015/2016 (Haushaltsbegleitgesetz
2015/2016 — HBG 2015/2016) vom 29. April 2015 (S&chsGVBI S. 349), am
20. Juni 2017 die folgende Gebihrenordnung der Ethik-Kommission an der
Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig beschlossen.

§1

Erhebung von Kosten (Gebihren und Auslagen)

(1) Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitat
Leipzig erhebt Kosten (Gebuhren und Auslagen) fiir die Inanspruch-
nahme von Leistungen und Tétigkeiten, die sie in Wahrnehmung ihrer
Aufgaben erbringt (Amtshandlungen).

(2) Das Gebuhrenverzeichnis (Anlage) ist Teil dieser Gebuihrenordnung. Fir
Amtshandlungen, die nicht im Gebuhrenverzeichnis enthalten sind, wird
eine Gebuhr erhoben, die nach im Gebuhrenverzeichnis bewerteten ver-
gleichbaren Amtshandlungen zu bemessen ist.

(3) Fir die Ricknahme oder den Widerruf einer Bewertung der Ethik-Kom-
mission ist, soweit der Antragsteller dies zu vertreten hat, eine
Gebuhr bis zur Hohe der vollen Gebuhr nach dem Gebuhrenverzeichnis
in der Anlage zu Abs. 2 zu erheben.
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Wird ein Antrag zurtickgenommen oder erledigt er sich auf andere Weise,
bevor die Ethik-Kommission ihre Bewertung abgeschlossen hat, ist eine
Gebuhr von einem Zehntel bis zur Halfte der vollen Gebihr nach dem
Gebuhrenverzeichnis in der Anlage zu Abs. 2 festzusetzen, mindestens
jedoch 5,00 €. Hat die Ethik-Kommission mit der Bearbeitung noch nicht
begonnen, ist keine Gebuhr zu erheben. Die Erhebung von Auslagen
bleibt unberihrt.

Die Gebuhr fur das Widerspruchsverfahren betragt das Eineinhalbfache
der vollen Gebuihr nach dem Gebuhrenverzeichnis in der Anlage zu Abs.
2. Wird der Widerspruch zurtickgenommen oder erledigt er sich auf an-
dere Weise, bevor der Widerspruchsbescheid erlassen ist, gilt Abs. 4 ent-
sprechend.

§ 2

GebuUhrenschuldner

Zur Zahlung ist verpflichtet,

1.

2.

wer die Amtshandlung veranlasst oder in wessen Interesse sie vorgenom-

men wird,

wer die Gebulhrenschuld durch schriftliche Erklarung Gibernommen hat o-

der fur die Gebuhrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet.

§3
Rahmengebihr

Ist die Geblhr innerhalb eines Gebuhrenrahmens zu erheben, bemisst sich ihre
Hohe nach dem Verwaltungsaufwand, nach der Bedeutung der Angelegenheit
sowie nach dem wirtschaftlichen oder sonstigen Interesse fiir den Gebiihren-

schuldner.
§4
Falligkeit
(1) Die Gebuhr wird mit Bekanntgabe der Gebuhrenfestsetzung an den

Schuldner féllig.



(2)

©)

1)

(2)

3)

16716

Schriftstiicke oder sonstige Sachen kénnen bis zur Entrichtung der Ge-
blhr zurtickbehalten werden.

Ein Widerspruch gegen die Gebiihrenfestsetzung hat keine aufschiebende
Wirkung.

§5

Inkraftireten

Diese Gebuihrenordnung wurde aufgrund des Beschlusses des Fakultats-
rates der Medizinischen Fakultdt vom 20. Juni 2017 und der Genehmi-
gung des Rektorats der Universitat Leipzig vom 29. Juni 2017 ausgefer-
tigt und mit Schreiben vom 30. Juni 2017 durch das Sachsische Staats-
ministerium fur Wissenschaft und Kunst genehmigt.

Diese Gebihrenordnung tritt am 12. Juli 2017 in Kraft. Gleichzeitig tre-
ten alle bisherigen Regelungen zur Geblhrenerhebung durch die Ethik-
Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig aul3er
Kraft.

Die Gebuhrenordnung wird in den Amtlichen Bekanntmachungen der
Universitat Leipzig veroffentlicht.

Leipzig, den 12. Juli 2017

Professor Dr. med. Michael Stumvoll
Dekan der Medizinischen Fakultat

Professor Dr. med. Beate A. Schiicking
Rektorin
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Anlage gemaf3 § 1 Abs. 2 der Gebihrenordnung der Ethik-
Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitat
Leipzig vom 12, Juli 2017

Gebuhrenverzeichnis

Teil |
Gebuihren fir die Bearbeitung und Verhandlung von An-
tragen zur Beurteilung von Studien externer Antragsteller

1. Multicenter(MC-) Studien gemaR § 42 Abs. 1 in Verbindung mit § 40 Abs.
1 Satz 2 AMG als federfihrende Ethik-Kommission

1.1. Stellungnahme 2.500,00 EUR bis 4.000,00 EUR
1.2. Nachtrégliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
1.3. Neubewertung 500,00 EUR bis 1.500,00 EUR

1.4. Nachmeldung Prifzentrum/Prifer
1.4.1. im eigenen Zustandigkeitsbereich 100,00 EUR bis 400,00 EUR
1.4.2. mit beteiligten Ethik-Kommissionen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
1.5. Aktualisierte Investigators Brochure 100,00 EUR bis 250,00 EUR

2. Monocenter-Studien gemal 8 42 Abs. 1 in Verbindung mit 8§ 40 Abs. 1
Satz 2 AMG

2.1. Stellungnahme 1.500,00 EUR bis 4.000,00 EUR
2.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
2.3. Neubewertung 500,00 EUR bis 1.500,00 EUR

2.4. Nachmeldung Prifzentrum/Priifer 100,00 EUR bis 400,00 EUR
2.5. Aktualisierte Investigators Brochure 100,00 EUR bis 250,00 EUR

3. Multicenter(MC-) Studien gemal} § 42 Abs. 1 in Verbindung mit § 40 Abs.
1 Satz 2 AMG als lokale Ethik-Kommission

3.1. Stellungnahme 250,00 EUR bis 1.000,00 EUR
3.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 600,00 EUR
3.3. Nachmeldung Priifzentrum/Prufer 50,00 EUR bis 400,00 EUR

3.4. Aktualisierte Investigators Brochure 100,00 EUR bis 250,00 EUR

4. Studien gemal 8 22 Abs. 1 in Verbindung mit § 20 Abs. 1 MPG als feder-
fuhrende Ethik-Kommission

4.1. Stellungnahme 1.500,00 EUR bis 4.000,00EUR
4.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
4.3. Neubewertung 500,00 EUR bis 1.500,00 EUR

4.4. Nachmeldung Prufzentrum/Prifer
4.4.1. im eigenen Zustandigkeitsbereich 100,00 EUR bis 400,00 EUR
4.4.2. mit beteiligten Ethik-Kommissionen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
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5. Studien gemaR § 22 Abs. 1 in Verbindung mit § 20 Abs. 1 MPG als lokale
Ethik-Kommission

5.1. Stellungnahme 250,00 EUR bis 1.000,00 EUR

5.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 600,00 EUR

5.3. Nachmeldung Priifzentrum/Prifer 50,00 EUR bis 400,00 EUR
6. Studien gemall R6V

6.1. Stellungnahme 1.500,00 EUR bis 4.000,00 EUR

6.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
7. Studien gemal StriSchV

7.1. Stellungnahme 1.500,00 EUR bis 4.000,00 EUR

7.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR
8. Studien gemaR TFG

8.1. Stellungnahme 1.500,00 EUR bis 4.000,00 EUR

8.2. Nachtragliche Anderungen 100,00 EUR bis 800,00 EUR

9. Beratung des Studienleiters
9.1. (ber die mit seinem Forschungsvorhaben verbundenen berufsethi-
schen oder berufsrechtlichen Fragen (etwa § 15 Abs. 1 Berufsord-
nung der Sachsischen Landesarztekammer)
250,00 EUR bis 1.500,00 EUR
9.2. Uber wichtige Ergédnzungen zur Téatigkeit nach Nr. 9.1.
25,00 EUR bis 750,00 EUR

Teil Il
Gebuhren fir die Bearbeitung und Verhandlung von An-
tragen zur Beurteilung von Studien deren Studienleiter Mit-
glied der Universitat Leipzig ist und die aus Hausmitteln o-
der durch Mittel 6ffentlicher Forderer und Stiftungen finan-
ziert werden.

1. Multicenter(MC-) Studien gemal3 8 42 Abs. 1 in Verbindung mit 8 40 Abs.
1 Satz 2 AMG als federfuhrende Ethik-Kommission

1.1. Stellungnahme 250,00 EUR bis 400,00 EUR
1.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
1.3. Neubewertung 50,00 EUR bis 150,00 EUR

1.4. Nachmeldung Prifzentrum/Priifer
1.4.1. im eigenen Zustandigkeitsbereich 25,00 EUR bis 40,00 EUR
1.4.2. mit beteiligten Ethik-Kommissionen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
1.5. Aktualisierte Investigators Brochure 25,00 EUR
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. Monocenter-Studien gemaR 8 42 Abs. 1 in Verbindung mit 8 40 Abs. 1
Satz 2 AMG

2.1. Stellungnahme 150,00 EUR bis 400,00 EUR
2.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
2.3. Neubewertung 50,00 EUR bis 150,00 EUR
2.4. Nachmeldung Prufzentrum/Prifer 25,00 EUR bis 40,00 EUR
2.5. Aktualisierte Investigators Brochure 25,00 EUR

Multicenter(MC-) Studien gemaR § 42 Abs. 1 in Verbindung mit § 40 Abs.
1 Satz 2 AMG als lokale Ethik-Kommission

3.1. Stellungnahme 25,00 EUR bis 100,00 EUR
3.2. Nachtréagliche Anderungen 25,00 EUR bis 60,00 EUR
3.3. Nachmeldung Prufzentrum/Prifer 25,00 EUR bis 40,00 EUR
3.4. Aktualisierte Investigators Brochure 25,00 EUR

. Studien gemél3 § 22 Abs. 1 in Verbindung mit § 20 Abs. 1 MPG als feder-
fuhrende Ethik-Kommission

4.1. Stellungnahme 150,00 EUR bis 400,00EUR
4.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
4.3. Neubewertung 50,00 EUR bis 150,00 EUR
4.4. Nachmeldung Prufzentrum/Prifer

4.4.1. im eigenen Zustandigkeitsbereich 25,00 EUR bis 40,00 EUR

4.4.2. mit beteiligten Ethik-Kommissionen 25,00 EUR bis 80,00 EUR

. Studien gemél § 22 Abs. 1 in Verbindung mit § 20 Abs. 1 MPG als lokale

Ethik-Kommission

5.1. Stellungnahme | 25,00 EUR bis 100,00 EUR

5.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 60,00 EUR

5.3. Nachmeldung Prifzentrum/Priifer 25,00 EUR bis 40,00 EUR
. Studien geméall R6V

6.1. Stellungnahme 150,00 EUR bis 400,00 EUR

6.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
. Studien gemaR StrISchV

7.1. Stellungnahme 150,00 EUR bis 400,00 EUR

7.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR

. Studien gemaR TFG

8.1. Stellungnahme 150,00 EUR bis 400,00 EUR
8.2. Nachtragliche Anderungen 25,00 EUR bis 80,00 EUR
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9. Beratung des Studienleiters
9.1. (ber die mit seinem Forschungsvorhaben verbundenen berufsethi-
schen oder berufsrechtlichen Fragen (etwa § 15 Abs. 1 Berufsord-
nung der Sachsischen Landesarztekammer)
25,00 EUR bis 250,00 EUR
9.2. Uber wichtige Ergédnzungen zur Tétigkeit nach Nr. 9.1.
25,00 EUR bis 150,00 EUR

Hinweis
Bei Studien, die durch DFG, BMG, BMBF oder andere Wissenschaftsforde-
rungs-Institutionen geférdert werden, kdénnen die Gebihren fir die Ethik-
Kommission mit beantragt werden.





