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DER ALBERT-LUDWIGS-UNIVERSITAT FREIBURG IM BREISGAU |pZaluwivivg

Gebihrensatzung der Ethik-Kommission der Albert-Ludwigs-
Universitat Freiburg

Gemal § 19 Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 des Gesetzes uber die Hochschulen in Baden-Wirttemberg
(Landeshochschulgesetz — LHG) in der Fassung vom 01.01.2005 (GBI. S. 1), zuletzt geéndert durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 9. Mai 2017 (GBI. S. 245, 250), in Verbindung mit § 1 Abs. 1, § 2 Abs. 2
und 8 19 Landeshochschulgebiihrengesetz (LHGebG) in der Fassung vom 01.01.2005 (GBI. S.
56ff.), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 9. Mai 2017 (GBI. S. 245), und in
Verbindung mit § 11 der Satzung der Ethik-Kommission der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg vom
27.09.2017hat der Senat der Universitat Freiburg in seiner Sitzung am 27.09.2017 die nachstehende
Geblhrensatzung der Ethik-Kommission beschlossen.

81 Anwendungsbereich

(1) Fdur die Priufung und Beratung von Forschungsvorhaben und fir die Wahrnehmung der sonstigen
Aufgaben erhebt die Ethik-Kommission Geblhren nach MaRRgabe der nachfolgenden Regelungen.

(2) Besondere Gebuhrensatzungen der Universitat Freiburg bleiben unberuhrt.

82 GeblUhrensatze und Gebuhrenfreiheit

(1) Die gebuhrenpflichtigen Tatbestande fir die Wahrnehmung der Aufgaben der Ethikkommission
ergeben sich aus dem GeblUhrenverzeichnis (Anlage), welches Bestandteil dieser
Gebuhrensatzung ist.

(2)  Fr klinische Studien, die der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdaischen Parlaments (EU)
und des Rates vom 16. April 2014 uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln unterliegen,
finden die festgelegten Geblhrenregelungen gemalRl Anlage 3 Klinische Prifung-
Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) Anwendung.

(3) Die Beratung von Studien, die allein aus Haushaltsmitteln, durch die Deutsche
Forschungsgesellschaft (DFG), das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) oder
durch andere offentliche Forderungseinrichtungen finanziert werden, bleibt kostenfrei. Erfolgt
lediglich eine Teilférderung durch ein kommerzielles Unternehmen, kann die reguléar zu erhebende
Gebuhr reduziert werden.

§3 Festsetzung der Gebuhr

(1) Wird ein Gebihrenbescheid erstellt, ist Folgendes anzugeben:

=

der Gebuhrenschuldner bzw. die Gebihrenschuldnerin sowie die Universitat Freiburg als
festsetzende Behorde,

die gebuhrenpflichtige Leistung,
die Gebuhrenhdhe sowie deren Berechnung,

die Rechtsgrundlage fiir die Erhebung,

a s~ DN

die Angabe, an welche Stelle und wann und wie die Geblhren zu zahlen ist.
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(2) Die Gebuhr kann nach den Vorschriften des Landesverwaltungsvollstreckungsgesetzes Baden-
Wirttemberg (LVWVG) in der jeweils geltenden Fassung im Verwaltungszwangsverfahren
beigetrieben werden.

8§84 Gebuhrenschuldner, Gebuhrennachlass und Gebuhrenbefreiung

(1) Geblhrenschuldnerin  oder  Geblhrenschuldner ist, wer die Begutachtung des
Forschungsvorhabens durch die Ethik-Kommission veranlasst und in wessen Interesse sie
vorgenommen wird.

(2) Mehrere Gebihrenschuldner haften als Gesamtschuldner.

(3) Die Antragstellerin oder der Antragssteller gibt mit dem Antrag eine Erklérung zur Finanzierung
und Herkunft der Finanzierungsmittel ab. Fur die Gebuhrenerhebung relevante
Bewilligungsbestimmungen des Drittmittelgebers sind beizufligen.

(4) In besonders begrindeten Ausnahmeféllen entscheidet die Ethik-Kommission Uber einen
Gebuhrennachlass oder gegebenenfalls Verzicht auf Erhebung der Gebihren.

§ 5 Falligkeit

Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Entscheidung an die Schuldnerin oder den Schuldner
fallig, sofern kein spaterer Zeitpunkt bestimmt ist.

8 6 Inkrafttreten

Diese Gebuhrensatzung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen
Bekanntmachungen in Kraft.

Freiburg, den 24. Oktober 2017

J g, Jldger

Prof. Dr. Dr. h.c. Hans-Jochen Schiewer
Rektor

Anlage:
Gebiihrenverzeichnis
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Anlage zur Gebihrensatzung der Ethik-Kommission
Gebuhrenverzeichnis

Bewertung klinischer Prifungen mit Arzneimitteln nach 8 40 ff. Arzneimittelgesetz (AMG)

Bewertung als federfiihrende Ethik-Kommission bis 5 Zentren
- jedes weitere Prifzentrum
Mitberatung als beteiligte Ethik-Kommission

Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission (Monozentrisch)

Nachtragliche wesentliche Anderungen
Bewertung als federfihrende Ethik-Kommission
Mitberatung als beteiligte Ethik-Kommission

Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission (Monozentrisch)

Nachtragliche Anderungen

Kenntnisnahme von Unterlagen

Nachmeldung von Prifzentren, Prufer-/Stellvertreterwechsel
Bewertung eines zuséatzlichen Priifzentrums

Prufer-/Stellvertreterwechsel

Bewertung klinischer  Prifungen mit  Medizinprodukten
Medizinproduktegesetz (MPG)

Bewertung als zustandige Ethik-Kommission bis 5 Zentren
- jedes weitere Prifzentrum
Mitberatung als beteiligte Ethik-Kommission

Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission (Monozentrisch)

Nachtragliche wesentliche Anderungen
Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission
Mitberatung als beteiligte Ethik-Kommission

Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission (Monozentrisch)

Nachtragliche Anderungen

Kenntnisnahme von Unterlagen

Nachmeldung von Prifzentren / Prifarzten
Bewertung eines zuséatzlichen Priifzentrums

Bewertung eines zuséatzlichen Prifers

nach

3.500 €
250 €
750 €

2.000 €

500 €
250 €
250 €

100 €

250 €
250 €

20

3.500 €

250 €
1.000 €
2.000 €

500 €
250 €
250 €

100 €

250 €
250 €

ff.
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Antrage auf berufsrechtliche Beratung

Als primar befasste Ethik-Kommission 1.500 — 2.500* €
Anschlussvotum 500 €
Nachtragliche Anderungen 500 €
Kenntnisnahme von Unterlagen 100 €

*in Abh&angigkeit vom Beratungsaufwand

Stellungnahme nach der Rontgenverordnung (R6V),
nach der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) ,
nach dem Transfusionsgesetz (TFG) 500 €



