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Gebiihrensatzung der Ethikkommission
an der Medizinischen Fakultéit der Universitit Rostock

Vom 23. November 2006

Auf der Grundlage von § 16 Abs. 5 des Landeshochschulgesetzes (LHG M-V) vom 5.
Juli 2002 (GVOBI. M-V 8. 398), zuletzt geéndert durch Gesetz vom 2. Februar 2006
(GVOBI. M-V S. 30), in Verbindung mit § 16a Abs. 5 Ziffer 7 des Gesetzes {iber den
Offentlichen Gesundheitsdienst des Landes Mecklenburg-Vorpommern vom 19. Juli
1994 (GVOBI. MV S. 747), zuletzt geandert durch das Zweite Gesetz zur Anderung
des Gesetzes iber den Offentlichen Gesundheitsdienst vom 3. Juli 2006 (GVOBI.
MV 8. 523), und in Verbindung mit § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethikkommission an
der Medizinischen Fakultat der Universitat Rostock vom 23. November 2006 erlasst
die Universitat Rostock folgende Gebuhrensatzung:

§1
Gebiihrenerhebung

(1) Die Ethikkommission an der Medizinischen Fakultat der Universit4t Rostock er-
hebt gemaR § 10 Abs. 1 der Satzung der Ethikkommission an der Medizinischen Fa-
kultat der Universitat Rostock vom 23. November 2006 (EK-Satzung) fur ihre Inan-
spruchnahme Gebihren.

(2) Eine Inanspruchnahme der Ethikkommission liegt vor, wenn von dieser auf Antrag
eine Leistung zur Priifung von Studien und Projekten gemanl § 2 der EK-Satzung
erbracht werden soll.

§2
Bemessungsrahmen fiir die Gebhiihren

(1) Folgende Gebiihren werden fiir die Tatigkeit der Ethikkommission erhoben:

a) pro Abgabe einer Stellungnahme als federfiihrende Ethikkommission gem.
§42 Abs. 1 i.V.m. § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz eine Gebiihr von
3.000,00 Euro. Mit der einmaligen Geblhrenerhebung sind alle weiteren
Kosten (Registrierung von SUSARS, Amendments etc.) im Zusammen-
hang mit der Bearbeitung von Priifantrdgen abgegolten.

b} pro Abgabe einer Stellungnahme als lokale Ethikkommission gem. § 42
Abs. 1 i.V.m. § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz eine Geblihr in Hohe
von 300,00 Euro

c) pro Antrag auf Primarbegutachtung gem. § 20 Abs. 2 Medizinproduktege-
setz eine Gebihr in Héhe von 2.000,00 Euro
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d) fir die Beratung von Kammermitgliedern gem. § 15 Abs. 1 der Berufsord-
nung fir Arztinnen und Arzte M-V eine Gebiihr in Hohe von 300,00 Euro.
Eine Freistellung von der Gebiihr kann auf Antrag erfolgen, soweit ein arzt-
licher Priifer (§ 4 Abs. 25 Arzneimittelgesetz) auch Sponsor (§ 4 Abs. 24

e) Arzneimittelgesetz) ist. Das gilt ebenso fur biomedizinische Forschungspro-
jekte ohne Kostentrager wie far nicht kommerzielle klinische Prifungen.

f) fur afle ibrigen Antrage mit Sponsoring eine Gebuhr in Héhe von 1.500,00
Euro.

(2} Von der Erhebung einer Gebiihr wird abgesehen, wenn es sich um die Vorberei-
tung dffentlich gefdrderter Forschungsprojekte oder um Promotionsarbeiten handelt.
Sollte die 6ffentliche Férderung eines Forschungsprojektes bewilligt werden, wird
eine Beratungsgebuhr in Héhe von 300,00 Euro fallig.

(3) Der Geschaftsstelle der Ethikkommission entstandene Kosten fiir selbst durchge-
fuhrte oder in Auftrag gegebene Ubersetzungsarbeiten von Prifantragen tragt der
Antragsteller in voller Hohe.

(4) Der Geschaftsstelle entstehende Kosten fiir Sachverstandigengutachten gemat
§ 10 Abs. 4 der EK-Satzung trégt der Antragstelier ebenfalls in voller Hohe.

§3
Gebilhrenschuldner

Zur Zahlung der Gebohr ist der Antragstelier® verpflichtet. Dritte kdnnen die Pflicht
zur Entrichtung der Gebiihr durch schriftliche Erkldrung gegenliber der Ethikkommis-
sion tibernehmen.

§4
Entstehung der Zahlungspflicht

(1) Die Gebuhr wird bei Antragstellung fallig. Die Zahlung der Gebiihr ist Vorausset-
zung fir das Tatigwerden der Ethikkommission. Der Antragsteller hat die Einzahlung
nachzuweisen.

(2) Bei vorzeitiger Riicknahme eines Antrages wird der erhobene Gebthrenvor-
schuss gemessen an dem der Ethikkommission bereits entstandenen Aufwand dem
Antragsteller anteilig oder vollstandig zuriickerstattet.

(3) Die Pflicht zur Erstattung von Auslagen der Ethikkommission far Ubersetzungen
und Sachversténdigengutachten entsteht mit Vorliegen der Rechnung fir die er-
brachte Leistung. Die Zahlung muss vor Vollendung der Tétigkeit der Ethikkommissi-
on erfolgt sein. Sie ist Voraussetzung fur die Aushandigung des Votums der Ethik-
kommission.

§5
Stundung und Ratenzahlung

2 soweit im Folgenden bei der Bezeichnung von Personen die mannliche Form verwendet wird,
schlielt diese Frauen in den jeweiligen Funktionen ausdriicklich mit ein.



Auf Antrag des Gebiihrenschuldners kann der Geschéftsfihrer der Ethikkommission
in besonderen Hartefallen Gebiihren teilweise oder ganz stunden oder eine Raten-
zahlung bewilligen.

§6
Inkrafttreten

Diese Gebiihrensatzung tritt am Tage nach ihrer hochschuléffentichen Bekanntma-
chung, friihestens ab 1. Januar 2007 in Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Akademischen Senates der Universitéat
Rostock vom 1. November 2006 sowie nach Durchfiihrung des Genehmigungsver-
fahrens gemaR § 16 Abs. 5 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gesetzes tiber
den Offentlichen Gesundheitsdienst im Einvernehmen mit dem Ministerium fur Bil-
dung, Wissenschaft und Kultur des Landes Mecklenburg-Vorpommern.

T Atetst.

Der Rektor der Universitit Rostock
Prof. Dr. Thomas Strothotte

Rostock, 23. November 2006



