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Gebuhrenordnung fur die Tatigkeit der Ethikkommission der
Friedrich-Schiller-Universitat Jena an der Medizinischen Fakultat
vom 1. August 2019

Auf Grundlage des § 11 Abs. 2 der Satzung der Etmimission der Friedrich-Schiller-Universitat Jemader
Medizinischen Fakultat vom 30. Januar 2018 (Verkingsblatt der Friedrich-Schiller-Universitat Jer204.8,
S. 27 ff.)i. V. m. 8 3 Abs. 1 des Thiringer Hodhslgesetzes vom 10. Mai 2018 (GVBI. S.149), zuletzt
geéandert durch Artikel 128 des Gesetzes vom 18elmber 2018 (GVBI. S. 731), sowie § 17 g Abs. 2 in
Verbindung mit § 17 f Abs. 1 Nr. 8 ThiurHeilBG vor@.2Januar 2002 (GVBI. 2002, 125), zuletzt geanderth
Artikel 29 des Gesetzes vom 6. Juni 2018 (GVBRZ, 267), erlasst die Friedrich-Schiller-Univeisilena die
folgende Gebihrenordnung fur die Tatigkeit der Etbmmission der Friedrich-Schiller-Universitat Jeader
Medizinischen Fakultét.

Das Prasidium der Friedrich-Schiller-Universitat tiee Gebluhrenordnung im Benehmen mit dem Rat der
Medizinischen Fakultat am 23. Mai 2019 beschlosBas. Ministerium fiir Wirtschaft, Wissenschaft und
Digitale Gesellschaft hat die Ordnung am 23. Jofi2unter dem Geschaftszeichen 5515/58-26-2 geigeéhmi

§1
Grundsatze der Gebuhrenerhebung

(1) Die Medizinische Fakultat der Friedrich-Schilleri\dersitat Jena erhebt fur die Inanspruchnahme der
Ethikkommission Gebuhren nach Maf3gabe dieser Gehohinung.

(2) Eine Inanspruchnahme der Ethikkommission liegt wamn von dieser auf schriftlichen Antrag eine
Leistung zur Prifung von Forschungsvorhaben genti@eé§ Satzung der Ethikkommission der Friedrich-
Schiller-Universitat Jena an der Medizinischen Hakwerbracht werden soll.

(3) Fur Antrage zur Priifung und Beratung von Forschpirgjekten, die ausschlie3lich aus den Mitteln der
Friedrich-Schiller-Universitat Jena oder des Ursit@itsklinikums Jena finanziert werden, werden &ein
Gebihren erhoben.

(4) 'Fir Antrage zur Prifung und Beratung von Forschumdmben, die aus Haushaltsmitteln der 6ffentlichen
Hand finanziert werden, kann auf Antrag eine Gebiirmafigung nach pflichtgeméaRem Ermessen durch
die Ethikkommission beschlossen werd@ei der Entscheidung tiber eine ErmaRigung/Befreaaiign
folgende Grundséatze bertcksichtigt werden:

a. Gleichbehandlung gleichliegender Falle
b. Bericksichtigung finanzieller Leistungsfahigkeit datragsteller

®Dies gilt entsprechend auch fiir den Erlass zusétentstandener Kosten geméaR der Absatze 5 und 6.

(5) Der Ethikkommission entstandene Kosten fur selbsththefiihrte oder in Auftrag gegebene
Ubersetzungsarbeiten von Priifantragen, auch veheo) die nicht kostenpflichtig sind, tragt der
Antragsteller ggf. zusétzlich zu der Gebuhr in @oHbhe.
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(6) Der Ethikkommission entstehende Kosten fur Sachémedsge tragt der Antragsteller in voller Hohe.

§2

Hohe der Geblihren und Kosten

Die Ethikkommission beschliel3t Uber die Hohe desejés zu erhebenden Gebuhren unter Berilicksichtigigsg
Umfangs und der Schwierigkeit des gestellten Argrag abschlieRenden Priifung und Beratung durch die
Ethikkommission sowie nach dem wirtschaftlichenragtmstigen Interesse fiir den Gebihrenpflichtigen i
Rahmen der nachfolgenden Gebuhrensétze:

a.

fur eine erstmalige berufsrechtliche Beratung vartrégstellern in

ethischen und rechtlichen Fragen vor der Durchfiigpru
medizinischer oder anderer Forschung am Mensch oder

epidemiologischer Forschung mit personenbezogeréaCbzw.

menschlicher Substanzen

fur die vorgenannte Beratung, sofern bereits eituRioeiner
anderen Ethikkommission vorliegt

Studien auf der Grundlage des Arzneimittelgesetzes

1. Monozentrische Studie

1.1 Stellungnahme

1.2 Nachtragliche Anderung

1.3 Priferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldundeeri
1.4 Jahresbericht/Abschlussbericht

2. Multizentrische Studie - federfithrende Ethikkomriuas

2.1 Stellungnahme

bis 5 Priufzentren

bis 15 Priufzentren

ab 16 Prifzentren
2.2 Nachtragliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum
2.3 Priferwechsel/Stellvertreterwechsel/NachmeldundelPri
2.4 Jahresbericht/Abschlussbericht

3. Multizentrische Studie - beteiligte Ethikkommission

3.1 Stellungnahme

3.2 Nachtragliche Anderung

3.3 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldundelri
3.4 Jahresbericht/Abschlussbericht
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1.000,00 Euro — 2.000,00 Euro

750,00 Euro — 1.000,00 Euro

2.000,00 — 3.000,00 Euro
500,00 Euro
200,00 Euro
100,00 Euro

3.000,00 — 3.500,00 Euro
4.000,00 Euro

4.500,00 Euro

500,00 Euro

200,00 Euro

100,00 Euro

850,00 — 1.000,00 Euro
500,00 Euro
200,00 Euro
100,00 Euro



d. Studien auf der Grundlage des Medizinproduktegesetz

1. Studienantrag — zustandige Ethikkommission

1.1 Stellungnahme
1.2 Wesentliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum
1.3 Priferwechsel/Stellvertreterwechsel/NachmeldundePri

2. Studienantrag — lokale Ethikkommission

2.1 Wesentliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum
2.2 Priferwechsel/Stellvertreterwechsel/NachmeldundelPri
2.3 Studienantrag — zustandige Ethikkommission

3. Studien nach 8 23 MPG

3.1 Erstvotum
3.2 Zweitvotum

§3
Gebihrenpflichtiger
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2.000,00 — 3.000,00 Euro
500,00 Euro
200,00 Euro

850,00 — 1.000,00 Euro
500,00 Euro
200,00 Euro

1.000,00 — 2.000,00 Euro
750,00 — 1.000,00 Euro

'Gebiihrenschuldner ist der Antragsteller bei deikEtimmission *Dritte kénnen die Pflicht zur Entrichtung
der Gebuhr durch schriftliche Erklarung gegenttegrthikkommission tibernehmen.

§4
Falligkeit

(1) Gebihren werden mit der Zustellung der Rechnutig fal

(2) Beivorzeitiger Ricknahme eines Antrags wird deobene Gebuhrenvorschuss gemessen am der
Ethikkommission bereits entstandenen Aufwand detnafysteller anteilig oder vollstéandig rickerstattet

(3) 'Die Pflicht zur Bezahlung der Auslagen fiir Ubersagen und Sachverstandigengutachten wird mit
Vorliegen der Rechnung fiir die erbrachte Leistuiligf “Die Zahlung muss vor Vollendung der Tatigkeit
der Ethikkommission erfolgt seifSie ist die Voraussetzung fiir die Aushandigung\tetsms der

Ethikkommission.

(4) Ein Widerspruch gegen die Gebiihrenfestsetzungeiae lkaufschiebende Wirkung.

85
Inkrafttreten

'Die Gebiihrenordnung tritt nach der Bekanntmachmyérkiindungsblatt der Friedrich-Schiller-Univeisit
Jena in Kraft’Gleichzeitig tritt die bis zu diesem Zeitpunkt gt Gebiihrenordnung auRer Kraft.
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Jena, 1. August 2019

Prof. Dr. Walter Rosenthal
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