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DER ALBERT-LUDWIGS-UNIVERSITAT FREIBURG IM BREISGAU ERNSEULE R

Gebihrensatzung der Ethik-Kommission
der Albert-Ludwigs-Universitat

Aufgrund von § 5 Absatz 5 des Gesetzes Uber das Berufsrecht und die Kammern der Heilberufe (Heilbe-
rufe-Kammergesetz — HBKG) in der Fassung vom 16. Mérz 1995 (GBI. S. 313), zuletzt geéndert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 4. Februar 2021 (GBI. S. 77), und 8 19 Absatz 1 Satz 2 Nr. 10 des Gesetzes
Uber die Hochschulen in Baden-Wirttemberg (Landeshochschulgesetz — LHG) vom 1. Januar 2005 (GBI.
S. 1), zuletzt geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Oktober 2021 (GBI. S. 941), hat der Senat
der Albert-Ludwigs-Universitat in seiner Sitzung am 24. November 2021 die nachstehende Satzung be-
schlossen.

8§ 1 Gebihrenerhebung

(1) Die Ethik-Kommission erhebt fir die Inanspruchnahme von Leistungen, die die Ethik-Kommission in
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erbringt, Gebuhren.

(2) Kostenpflichtig im Sinne dieser Gebuhrensatzung sind die Leistungen, die in dem Gebuhrenver-
zeichnis (Anlage) aufgefuhrt sind; das Gebuhrenverzeichnis ist Bestandteil dieser Satzung.

(3) Mit der Gebuhr sind die der Ethik-Kommission erwachsenden Auslagen abgegolten. Auslagen sind
die Ausgaben, die die Ethik-Kommission Dritten bezahlt, um ihre in Anspruch genommene Leistung er-
bringen zu kénnen. Ubersteigen die Auslagen im Einzelfall das tibliche MaR erheblich, sind sie gesondert
in der tatsachlichen Hohe festzusetzen. Auslagen gemal Satz 3 sind auch dann festzusetzen, wenn die
Leistungen gebuhrenfrei sind oder die Gebihr ermagigt ist.

§ 2 Gebuhrenbemessung, Gebihrenarten

(1) Die Gebuhren fur die von der Ethik-Kommission zu erbringenden Leistungen werden nach dem da-
mit verbundenen Verwaltungsaufwand und der wirtschaftlichen oder sonstigen Bedeutung der Angele-
genheit fir den Gebuhrenschuldner bemessen. Die Geblhren sind nach festen Satzen oder als Rah-
mengebihren bestimmt.

(2) Die Gebihr darf nicht in einem Missverhéltnis zu der zu erbringenden Leistung der Ethik-
Kommission stehen.

(3) Werden durch die Ethik-Kommission Leistungen erbracht, fir die Gebuhrenvorschriften in Rechtsak-
ten der Européischen Union maRgebend sind, werden die Gebiihren nach Mal3gabe dieser Vorschriften
bemessen. Soweit die Gebuhrenvorschriften der Rechtsakte dies zulassen, kénnen die Gebuhren geman
Absatz 1 und 2 bemessen werden.

§ 3 Entstehung der Gebuhren und Auslagen
Die Gebiihren- und Auslagenschuld entsteht bei Leistungen der Ethik-Kommission,
1. die auf Antrag erbracht werden, mit dessen Eingang bei der Ethik-Kommission,

2. die nicht antragsgebunden sind, mit deren Beginn.
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§ 4 Gebuhren- und Auslagenschuldner
(1) Zur Zahlung der Gebihren und Auslagen ist verpflichtet, wer
1. die Leistung der Ethik-Kommission veranlasst oder in wessen Interesse sie vorgenommen wird,

2. die Gebuhren- oder Auslagenschuld eines/einer anderen durch eine gegenlber der Ethik-
Kommission abgegebene oder ihr mitgeteilte schriftliche oder elektronische Erklarung Ubernommen
hat oder

3. fur die Gebuhren- oder Auslagenschuld eines/einer anderen kraft Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebiihren- und Ausgabenschuldner haften als Gesamtschuldner.

8 5 Sachliche Gebuhrenfreiheit

Bei Bachelorarbeiten, Masterarbeiten, Staatsexamensarbeiten, Diplomarbeiten und Dissertationen, die in
Prufungsverfahren an der Albert-Ludwigs-Universitat angefertigt werden und fir die keine Projektfinanzie-
rung besteht, werden fir die Beratung durch die Ethik-Kommission Gebuhren nicht erhoben. § 6 Absatz 4
gilt entsprechend.

8§ 6 Gebuhrenerleichterungen

(1) Soweit sich die Leistungen der Ethik-Kommission auf Forschungsvorhaben beziehen, die aus Haus-
haltsmitteln des Landes oder aus UberschieRenden Drittmitteln nach § 25 Absatz 6 Hochschulrahmenge-
setz finanziert werden (Forschungsvorhaben mit ausschlie3lich interner Finanzierung) und die Gebihren
gemal Nr. 5 des Gebuhrenverzeichnisses (Anlage) nicht oder nicht in vollem Umfang von der das For-
schungsvorhaben durchfihrenden Einrichtung der Albert-Ludwigs-Universitat oder des Universitatsklini-
kums Freiburg getragen werden kénnen, kann die Ethik-Kommission auf Antrag Gebthren fur die Inan-
spruchnahme ihrer Leistungen um 50 Prozent ermaf3igen oder erlassen.

(2) Soweit sich die Leistungen der Ethik-Kommission auf Forschungsvorhaben beziehen, die aus Mitteln
des Bundes, der Europaischen Union, der Deutschen Forschungsgemeinschaft oder anderer gemeinndit-
ziger Vereine oder gemeinnitziger Stiftungen finanziert werden, kann die Ethik-Kommission auf Antrag
Gebdihren fur die Inanspruchnahme ihrer Leistungen um 50 Prozent ermaRigen oder erlassen, soweit die
Gebuhren weder durch diese Mittel finanziert noch durch die das Forschungsvorhaben durchfiihrende
Einrichtung der Albert-Ludwigs-Universitat oder des Universitatsklinikums Freiburg getragen werden kdn-
nen.

(3) Im Ubrigen kann die Ethik-Kommission auf Antrag in begriindeten Ausnahmefallen fir ihre Leistun-
gen GebuhrenerméRigungen oder -befreiungen anordnen, soweit dies aus Grinden der Billigkeit oder
aus offentlichem Interesse geboten ist. Dabei sind insbesondere die Vorschriften der 8§ 2 und 5 zu be-
achten.

(4) Antréage nach Absatz 1 bis 3 sind unter Vorlage geeigneter Nachweise insbesondere zur Finanzie-
rung des Forschungsvorhabens schriftlich oder in Textform zu begriinden.

§ 7 Stundung, Erlass, Niederschlagung

(1) Die Ethik-Kommission kann die festgesetzten Gebihren und Auslagen ganz oder teilweise stunden,
wenn die Einziehung bei Falligkeit eine erhebliche Harte fiir den Schuldner bedeuten wiirde und der An-
spruch durch Stundung nicht gefahrdet wird. Die Stundung soll nur auf schriftichen Antrag oder in Text-
form gewahrt werden.

(2) Die Ethik-Kommission kann Anspriiche ganz oder zum Teil erlassen, wenn deren Einziehung nach
Lage des einzelnen Falles unbillig ware.

(3) Die Ethik-Kommission kann Anspriiche niederschlagen, wenn feststeht, dass die Einziehung keinen
Erfolg haben wird, oder wenn die Kosten der Einziehung aufRer Verhaltnis zu dem einzuziehenden Betrag
stehen.

§ 8 Gebuhren-und Auslagenentscheidung

Die Gebuhren und Auslagen werden von der Ethik-Kommission von Amts wegen festgesetzt. Fir die
Festsetzung von Gebiihren gemaR Nr. 5 des Gebiihrenverzeichnisses (Anlage) gilt § 6 Absatz 4 entspre-
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chend. Die Entscheidung Uber die Gebuhren und Auslagen soll zusammen mit der Sachentscheidung
beziehungsweise AuRerung der Ethik-Kommission ergehen. In der Gebiihren- und Auslagenentschei-
dung sind anzugeben:

1. die Ethik-Kommission als festsetzende Behdrde,

2. der Gebuhren- und Auslagenschuldner,

3. die gebuhrenpflichtige Leistung der Ethik-Kommission,
4

die Hohe der zu zahlenden Gebihren und Auslagen mit Rechtsgrundlage sowie Angaben zur Be-
rechnung und

5. die Angabe, an welche Stelle, wann und wie die Gebuhren und Auslagen zu bezahlen sind.

89 Falligkeit

Gebihren und Auslagen werden mit der Bekanntgabe der Gebiihren- und Auslagenentscheidung an den
Schuldner fallig, es sei denn, die Ethik-Kommission hat einen spateren Falligkeitszeitpunkt bestimmt.

§ 10 Mahnung, Beitreibung

Werden die Gebuhren und Auslagen nicht innerhalb eines Monats nach Félligkeit bezahlt, sind sie unter
Fristangabe anzumahnen. Nach Ablauf der gesetzten Frist kénnen die Geblhren und Auslagen nach
MaRgabe der 88 15 und 15a Landesverwaltungsvollstreckungsgesetz in der jeweils geltenden Fassung
beigetrieben werden.

8§ 11 Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am 1. Dezember 2021 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Gebuhrensatzung der Ethik-
Kommission der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg vom 27. September 2017 (Amtliche Bekanntma-
chungen Jg. 48, Nr. 60, S. 281-284) aul3er Kraft.

Freiburg, den 26. November 2021

Prof. Dr. Kerstin Krieglstein
Rektorin
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Anlage
(zu 8 1 Absatz 2, § 6 Absatz 1 und § 8 Satz 2)

Gebihrenverzeichnis

Nr. Gegenstand Gebuhr

1 Bewertung klinischer Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz

1.1 Bewertung monozentrischer klinischer Prifungen als zusténdige 2.500 Euro
Ethik-Kommission

1.2 Bewertung multizentrischer klinischer Prifungen mit bis zu funf Prifzentren 3.500 Euro
als federfiihrende Ethik-Kommission

13 Bewertung jedes weiteren Prifzentrums multizentrischer klinischer Prifungen 300 Euro
als federfuhrende Ethik-Kommission

1.4 Mitbewertung multizentrischer klinischer Prifungen als beteiligte 750 Euro
Ethik-Kommission

15 Bewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen monozentrischer 500 Euro
klinischer Prifungen als zustandige Ethik-Kommission

1.6 Bewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen multizentrischer 500 bis 1.500 Euro
klinischer Prifungen als federfihrende Ethik-Kommission

1.7 Mitbewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen multizentrischer 250 Euro
klinischer Prifungen als beteiligte Ethik-Kommission

1.8 Bewertung eines nachgemeldeten Prifzentrums 500 Euro

1.9 Bewertung eines Priifer-/Pruferinnen- oder Stellvertreter- 250 Euro
[/Stellvertreterinnenwechsels

1.10 Kenntnisnahme von Unterlagen bei nachtraglichen Anderungen und 100 Euro
Bearbeitung sonstiger Mitteilungen

2 Bewertung klinischer Prifungen und sonstiger klinischer Prifungen
nach dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz sowie klinischer
Prifungen nach dem Medizinproduktegesetz

2.1 Bewertung monozentrischer klinischer Prifungen als zustandige 2.500 Euro
Ethik-Kommission

2.2 Bewertung multizentrischer klinischer Prifungen mit bis zu drei Prifzentren als  4.000 Euro
zustandige Ethik-Kommission

2.3 Bewertung jedes weiteren Prifzentrums multizentrischer klinischer Prifungen 300 Euro
als zustandige Ethik-Kommission

2.4 Mitbewertung multizentrischer klinischer Priifungen als beteiligte 1.000 Euro
Ethik-Kommission

25 Bewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen monozentrischer klinischer 750 Euro
Prufungen als zustandige Ethik-Kommission

2.6 Bewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen multizentrischer klinischer 750 bis 1.500 Euro
Prifungen als zustandige Ethik-Kommission

2.7 Mitbewertung nachtraglicher wesentlicher Anderungen multizentrischer 250 Euro
klinischer Prufungen als beteiligte Ethik-Kommission

2.8 Bewertung eines nachgemeldeten Prifzentrums 500 Euro

2.9 Bewertung eines/einer nachgemeldeten Prifers/Priferin 250 Euro

2.10 Kenntnisnahme von Unterlagen bei nachtraglichen Anderungen und 100 Euro

Bearbeitung sonstiger Mitteilungen



3.1
3.2

3.3
3.4

4.1
4.2

4.3

51

5.2

53

54
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Antrage auf berufsrechtliche Beratung oder sonstige Beratungen
Beratung bei Forschungsvorhaben als priméar befasste Ethik-Kommission

Beratung bei nachtraglichen wesentlichen Anderungen von
Forschungsvorhaben als priméar befasste Ethik-Kommission

Anschlussvotum

Kenntnisnahme von Unterlagen

Stellungnahmen

Stellungnahme gemanR § 36 Absatz 3 Strahlenschutzgesetz

Stellungnahme gemaf 88 8 oder 9 Transfusionsgesetz

Stellungnahme gemanR § 36 Absatz 3 Strahlenschutzgesetz oder 8§ 8 oder 9
Transfusionsgesetz bei nachtraglichen Anderungen von Forschungsvorhaben

Forschungsvorhaben gem&R Nr. 1 bis 4 dieses Geblhrenverzeichnisses,
die aus der Albert-Ludwigs-Universitat oder dem Universitatsklinikum
Freiburg zur Verfiigung gestellten Haushaltsmitteln des Landes oder
aus uUberschiel3enden Drittmitteln nach § 25 Absatz 6 Hochschulrahmen-
gesetz finanziert werden (Forschungsvorhaben mit ausschlief3lich
interner Finanzierung)

Bewertung klinischer Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz gemaf Nr. 1
dieses Gebuhrenverzeichnisses

Bewertung klinischer Prifungen und sonstiger klinischer Priifungen nach dem
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz sowie klinischer Prifungen nach
dem Medizinproduktegesetz gemafd Nr. 2 dieses Gebuhrenverzeichnisses

Antrage auf berufsrechtliche Beratung oder sonstige Beratungen gemaf Nr. 3
dieses Gebihrenverzeichnisses

Stellungnahme gemaf Nr. 4 dieses Gebihrenverzeichnisses

1.500 bis 2.500 Euro
500 bis 1.000 Euro

500 Euro
100 Euro

1.500 Euro
1.500 Euro
500 Euro

100 bis 800 Euro

100 bis 800 Euro

100 bis 800 Euro

100 bis 300 Euro



