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Text
Gebihren

8 47. (1) Fir die Verfahren nach Kapitel Il der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hat der Sponsor
jeweils eine Gebihr zu entrichten, die sowohl die entsprechend den erfahrungsgemafd im Durchschnitt
hierbei erwachsenden Kosten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen abdeckt, als auch
einen Beitrag zu den Kosten der Ethikkommissionen beinhaltet. Fur akademische Kklinische Prifungen
kénnen abweichend von § 6a Abs. 6 des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes (GESG),
BGBI. I Nr. 63/2002, auch geringere als kostendeckende Gebiihren festgesetzt werden.

(2) Die Gebihren sind durch Verordnung des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen in
Abstimmung mit der Plattform in einem Tarif (§ 57 AVG) festzulegen. § 6a Abs. 8 des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 63/2002, ist anzuwenden.

(3) Der Gebuhrentarif bedarf der Zustimmung des Bundesministers fur Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz und des Bundesministers fur Finanzen. Sofern auch Ethikkommissionen
betroffen sind, die nach dem Universitatsgesetz 2002 (UG), BGBI. I Nr. 120/2002, eingerichtet sind,
bedarf der Gebihrentarif auch der Zustimmung des Bundesministers fur Bildung, Wissenschaft und
Forschung. Die Zustimmung gilt als erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Vorlage kein
schriftlicher Widerspruch erfolgt.

(4) In diesem Tarif sind auch Vorschriften (iber die Einhebung der Geblhren zu treffen. Werden die
Gebiuhren nicht entrichtet, sind sie mit Bescheid durch das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen vorzuschreiben.
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