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Gebuhrenordnung fur Leistungen der Ethikkommission an der
Universitatsmedizin Rostock

Vom 12. April 2017

Auf der Grundlage von 8§ 16 Absatz 5 des Gesetzes uber die Hochschulen des Landes Mecklen-
burg-Vorpommern (Landeshochschulgesetz - LHG M-V) in der Fassung der Bekanntmachung vom
25. Januar 2011 (GVOBI. M-V S. 18), zuletzt geandert durch Artikel 3 des Gesetzes vom
11. Juli 2016 (GVOBI M-V S. 550, 557), in Verbindung mit § 16a Absatz 5 Ziffer 7 des Gesetzes
uber den Offentlichen Gesundheitsdienst des Landes Mecklenburg-Vorpommern vom 19. Juli 1994
(GVOBI. MV S. 747), zuletzt geandert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. Mai 2016 (GVOBI. MV
S. 431), und in Verbindung mit 8 10 Absatz 1 der Satzung der Ethikkommission an der Universi-
tatsmedizin Rostock vom 23. November 2006 erlasst die Universitat Rostock folgende Gebuhren-
ordnung als Satzung:

§1
Gebuhrenerhebung

(1) Fur die Inanspruchnahme der Ethikkommission an der Universitadtsmedizin Rostock erhebt die-
se gemal § 10 Absatz 1 der Satzung der Ethikkommission vom 23. November 2006 Gebdtihren.

(2) Eine Inanspruchnahme der Ethikkommission liegt vor, wenn von dieser auf Antrag eine Leis-

tung zur Prifung von Studien und Projekten gemafd § 2 der Satzung der Ethikkommission erbracht
werden soll.

§2
Bemessungsrahmen fir die Geblhren
(1) Folgende Geblhren werden flr die Tatigkeit der Ethikkommission erhoben:

a) Multicenter-Studien nach AMG/MPG als federfiihrende Ethikkommission

Votum:

mit einer beteiligten Ethikkomission 3.000 €

jede weitere beteiligte Ethikkommission 250 €
Amendment 300 €
Nachmeldung Prifzentrum/Prufer 200 € pro Zentrum/Prufer
SAE/SUSAR-Bewertung 20 € pro Meldung
Investigator’s Brochure-Veranderungen 20 € pro Veranderung
Jahresbericht 100 €

b) Multicenter-Studien nach AMG/MPG als beteiligte Ethikkommission

Votum: 300 €
Amendment: 200 €
Nachmeldung Prifzentrum / Prifer 200 € pro Zentrum / Prifer

¢) Monocenter-Studien nach AMG/MPG

Votum 1.500 €

Amendment 300 €
SAE/SUSAR-Bewertung 20 € pro Meldung
Investigator’s Brochure-Veranderungen 20 € pro Veranderung

Jahresbericht 100 €



d) Beratung gemaR § 15 Absatz 1 der Berufsordnung fiir Arztinnen und Arzte in M-V
Votum 300 €

e) Beratung fur Forschungsvorhaben bei Menschen (z.B. epidemiologische, 6konomische Vorha-
ben), die nicht von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden:

Votum 300 €

(2) Bei offentlich geférderten Forschungsvorhaben oder bei Finanzierung aus dem Haushalt der
Klinik/Institut oder bei einer nicht kommerziellen klinischen Prifung mit Arzneimitteln und Medizin-
produkten kann auf Antrag eine Gebihrenermafligung auf 10 Prozent der unter § 2 Absatz 1
Buchstabe a-c gewahrt werden.

(3) Der Geschaftsstelle der Ethikkommission entstandene Kosten fir selbst durchgefiihrte oder in
Auftrag gegebene Ubersetzungsarbeiten von Prifantragen tragt die Antragstellerin/der Antragstel-
ler in voller Hohe.

(4) Der Geschaftsstelle entstehende Kosten flr Sachverstandigengutachten tragt die Antragstelle-
rin/der Antragsteller ebenfalls in voller Hohe.

(5) Nach jeder Geschéftsperiode (2 Jahre) werden die Geblihren entsprechend der Einnahme- und
Ausgabesituation fur die nachste Geschaftsperiode gepruft und ggf. angepasst.
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Gebiuhrenschuldner

Zur Zahlung der Gebuhr ist die Antragstellerin/der Antragsteller verpflichtet. Dritte kdnnen die
Pflicht zur Entrichtung der Gebuhr durch schriftliche Erklarung gegentiber der Ethikkommission
tbernehmen.

§4
Entstehung und Falligkeit der Zahlungspflicht

(1) Die Gebuhr wird bei Antragstellung fallig. Ist fur eine Geblhr eine den konkreten Betrag be-
stimmende Festsetzung erforderlich oder soll eine Gebuhrenerméafigung gewahrt werden, tritt die
Falligkeit mit Festsetzung ein.

(2) Die Zahlung der Gebuhr ist Voraussetzung fur das Tatigwerden der Ethikkommission. Der An-
tragsteller hat die Einzahlung nachzuweisen.

(3) Bei vorzeitiger Ricknahme eines Antrages wird die erhobene Gebihr gemessen an dem der
Ethikkommission bereits entstandenen Aufwand der Antragstellerin/dem Antragsteller anteilig oder
vollstandig zurtickerstattet.

(4) Die Pflicht zur Erstattung von Auslagen der Ethikkommission fiir Ubersetzungen und Sachver-
standigengutachten entsteht mit Festsetzung der Kosten fur die erbrachte Leistung. Die Zahlung
muss vor Vollendung der Tatigkeit der Ethikkommission erfolgt sein. Sie ist Voraussetzung fur die
Aushandigung des Votums der Ethikkommission.



§5
Stundung, Niederschlagung und Erlass

Fur die Stundung, die Niederschlagung und den Erlass von Gebihren finden § 19 des Verwal-
tungskostengesetzes M-V vom 4. Oktober 1991 (GVOBI. M-V S. 366), zuletzt geandert durch Arti-
kel 2 des Gesetzes vom 2. Dezember 2009 (GVOBI. M-V S. 666, 671), und die Vorschriften der
Landeshaushaltsordnung Anwendung.
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Inkrafttreten

Diese Gebihrensatzung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntma-
chungen der Universitat Rostock in Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Akademischen Senates der Universitdt Rostock vom
5. April 2017 sowie nach Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens gemaf § 16a Absatz 5 des
Gesetzes iiber den Offentlichen Gesundheitsdienst.

Rostock, den 12. April 2017

Der Rektor
der Universitat Rostock
Prof. Dr. Wolfgang Schareck
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