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FRIEDRICH-SCHILLER-

UNIVERSITAT

Friedrich-Schiller-Universitat Jena an der Medizinischen Fakultat
vom 1. August 2019

Auf Grundlage des § 11 Abs. 2 der Satzung der Ethikkommission der Friedrich-Schiller-Universitat
Jena an der Medizinischen Fakultat vom 30. Januar 2018 (Verkiindungsblatt der Friedrich-Schiller-
Universitédt Jena 2/2018, S. 27 ff.) i. V. m. § 3 Abs. 1 des Thiiringer Hochschulgesetzes vom 10. Mai
2018 (GVBI. S.149), zuletzt geandert durch Artikel 128 des Gesetzes vom 18. Dezember 2018 (GVBI. S.
731), sowie § 17 g Abs. 2 in Verbindung mit § 17 f Abs. 1 Nr. 8 ThiirHeilBG vom 29. Januar 2002
(GVBI. 2002, 125), zuletzt geédndert durch Artikel 29 des Gesetzes vom 6. Juni 2018 (GVBI. S. 229,
267), erlasst die Friedrich-Schiller-Universitat Jena die folgende Gebiihrenordnung fiir die Tatigkeit der
Ethikkommission der Friedrich-Schiller-Universitat Jena an der Medizinischen Fakultat.

Das Prasidium der Friedrich-Schiller-Universitat hat die Gebiihrenordnung im Benehmen mit dem Rat
der Medizinischen Fakultdat am 23. Mai 2019 beschlossen. Das Ministerium fiir Wirtschaft,
Wissenschaft und Digitale Gesellschaft hat die Ordnung am 23. Juli 2019 unter dem Geschéftszeichen
5515/58-26-2 genehmigt.

§1

Grundsatze der Gebiihrenerhebung

(1) Die Medizinische Fakultét der Friedrich-Schiller-Universitat Jena erhebt fiir die Inanspruchnahme
der Ethikkommission Geblhren nach Mal3gabe dieser Gebiihrenordnung.

(2) Eine Inanspruchnahme der Ethikkommission liegt vor, wenn von dieser auf schriftlichen Antrag
eine Leistung zur Priifung von Forschungsvorhaben gemal § 6 der Satzung der Ethikkommission
der Friedrich-Schiller-Universitat Jena an der Medizinischen Fakultat erbracht werden soll.

(3) Fiir Antrage zur Priifung und Beratung von Forschungsprojekten, die ausschlieBlich aus den
Mitteln der Friedrich-Schiller-Universitat Jena oder des Universitatsklinikums Jena finanziert
werden, werden keine Gebiihren erhoben.

(4) "Fur Antrage zur Priifung und Beratung von Forschungsvorhaben, die aus Haushaltsmitteln der
offentlichen Hand finanziert werden, kann auf Antrag eine GebiihrenerméaRigung nach
pflichtgemaRBem Ermessen durch die Ethikkommission beschlossen werden. ?Bei der
Entscheidung (iber eine ErmaRigung/Befreiung sollen folgende Grundsatze bertlicksichtigt werden:

a. Gleichbehandlung gleichliegender Falle
b. Beriicksichtigung finanzieller Leistungsfahigkeit der Antragsteller

3Dies gilt entsprechend auch fir den Erlass zusatzlich entstandener Kosten gemaR der Absétze 5
und 6.

(5) Der Ethikkommission entstandene Kosten fiir selbst durchgefiihrte oder in Auftrag gegebene
Ubersetzungsarbeiten von Priifantragen, auch von solchen, die nicht kostenpflichtig sind, tragt der
Antragsteller ggf. zusatzlich zu der Gebdihr in voller Hohe.

(6) Der Ethikkommission entstehende Kosten fiir Sachverstéandige tragt der Antragsteller in voller
Hohe.

Seite 240


mailto:verkuendungsblatt@uni-jena.de

Verkiindungsblatt der FSU Jena 7/2019
verkuendungsblatt@uni-jena.de

§2

Hohe der Gebiihren und Kosten

) JENA

Die Ethikkommission beschliel3t Gber die Hohe der jeweils zu erhebenden Gebiihren unter
Beriicksichtigung des Umfangs und der Schwierigkeit des gestellten Antrags zur abschlieBenden
Priifung und Beratung durch die Ethikkommission sowie nach dem wirtschaftlichen oder sonstigen
Interesse fiir den Gebiihrenpflichtigen im Rahmen der nachfolgenden Gebiihrensétze:

a.

flr eine erstmalige berufsrechtliche Beratung von
Antragstellern in ethischen und rechtlichen Fragen vor der
Durchfiihrung medizinischer oder anderer Forschung am
Mensch oder epidemiologischer Forschung mit
personenbezogenen Daten bzw. menschlicher Substanzen

fiir die vorgenannte Beratung, sofern bereits ein Votum einer
anderen Ethikkommission vorliegt

Studien auf der Grundlage des Arzneimittelgesetzes

1. Monozentrische Studie

1.1 Stellungnahme

1.2 Nachtrégliche Anderung

1.3 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldung Priifer
1.4 Jahresbericht/Abschlussbericht

2. Multizentrische Studie - federfiihrende Ethikkommission

2.1 Stellungnahme
bis 5 Priifzentren
bis 15 Priifzentren
ab 16 Priifzentren
2.2 Nachtragliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum
2.3 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldung Priifer
2.4 Jahresbericht/Abschlussbericht

3. Multizentrische Studie - beteiligte Ethikkommission

3.1 Stellungnahme

3.2 Nachtrégliche Anderung

3.3 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldung Priifer
3.4 Jahresbericht/Abschlussbericht

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
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d. Studien auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes

1. Studienantrag — zustandige Ethikkommission

1.1 Stellungnahme 2.000,00 - 3.000,00 Euro
1.2 Wesentliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum 500,00 Euro
1.3 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldung Priifer 200,00 Euro

2. Studienantrag — lokale Ethikkommission

2.1 Wesentliche Anderung/Nachmeldung Priifzentrum 850,00 - 1.000,00 Euro
2.2 Priiferwechsel/Stellvertreterwechsel/Nachmeldung Priifer 500,00 Euro
2.3 Studienantrag — zustandige Ethikkommission 200,00 Euro

3. Studien nach § 23 MPG

3.1 Erstvotum 1.000,00 — 2.000,00 Euro
3.2 Zweitvotum 750,00 — 1.000,00 Euro

§3
Gebiihrenpflichtiger

'Gebiihrenschuldner ist der Antragsteller bei der Ethikkommission. ?Dritte kénnen die Pflicht zur
Entrichtung der Gebiihr durch schriftliche Erklarung gegeniiber der Ethikkommission tibernehmen.

§4
Falligkeit

(1) Gebiihren werden mit der Zustellung der Rechnung féllig.

(2) Bei vorzeitiger Riicknahme eines Antrags wird der erhobene Gebiihrenvorschuss gemessen am
der Ethikkommission bereits entstandenen Aufwand dem Antragsteller anteilig oder vollstandig
riickerstattet.

(3) 'Die Pflicht zur Bezahlung der Auslagen fiir Ubersetzungen und Sachversténdigengutachten wird
mit Vorliegen der Rechnung fiir die erbrachte Leistung féllig. 2Die Zahlung muss vor Vollendung
der Tatigkeit der Ethikkommission erfolgt sein. 3Sie ist die Voraussetzung fiir die Aushandigung
des Votums der Ethikkommission.

(4) Ein Widerspruch gegen die Gebiihrenfestsetzung hat keine aufschiebende Wirkung.

§5

Inkrafttreten

Die GebUihrenordnung tritt nach der Bekanntmachung im Verkiindungsblatt der Friedrich-Schiller-
Universitat Jena in Kraft. 2Gleichzeitig tritt die bis zu diesem Zeitpunkt giiltige Gebiihrenordnung auRer
Kraft.

Jena, 1. August 2019

Prof. Dr. Walter Rosenthal
Prasident der Friedrich-Schiller-Universitat
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