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Universitdtsmedizin:

Zwischen dem Vorstand der Universitdtsmedizin Goéttingen und dem Personalrat der
Universitatsmedizin  Gottingen  wurde am 30.11.2022 die ,Dienstvereinbarung zur
Ruhezeitverkiirzung nach § 5 Arbeitszeitgesetz (ArbZG) fir den Bereich des Pflege- und
Pflegefunktionsdienstes (PUMG)“ abgeschlossen (§ 78 Abs. 2 NPersVG in der Fassung der
Bekanntmachung vom 9. Februar 2016 (Nds.GVBI. Nr. 1/2016 S. 3), zuletzt ge&ndert durch
Art. 1 des Gesetzes vom 22.09.2022 (Nds. GVBI. Nr. 33/2022 S. 588)).

Die Vereinbarung wird nachfolgend bekannt gemacht:
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Zwischen dem Vorstand der Universitdtsmedizin Géttingen und dem Personalrat der
Universitdtsmedizin Gottingen wird die nachfolgende

Dienstvereinbarung

zur Ruhezeitverkiirzung nach § 5 Arbeitszeitgesetz (ArbZG) fiir den Bereich
des Pflege- und Pflegefunktionsdienstes (PUMG)

abgeschlossen

Praambel

Dienststelle und Personalrat sind sich darliber einig, dass die Personaleinsatzplanung
der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Patientenversorgung verpflichtet ist und
gleichermalBen dem Gesundheitsschutz der Beschaftigten Rechnung zu tragen hat.
EBesondere Bedeutung kommt dabei der Vereinbarkeit von Beruf und Familie zu.

Die Verkirzung der durch das ArbZG vorgesehenen Ruhezeiten ist gesetzlich

zuldssig, bedarf aber verbindlicher und verlasslicher Regelungen, die im Rahmen einer
Dienstvereinbarung festzulegen sind. Hier ist dem Gesundheitsschutz der Beschaftigten
besonders Rechnung zu tragen. Dienststelle und Personalrat sind daher bestrebt, mit
dieser Dienstvereinbarung einen Rahmen zu schaffen, in dem eine Verkirzung der
Ruhezeiten maéglich ist.

§ 1 Geltungsbereich

Diese Dienstvereinbarung gilt fir die Tarifbeschaftigten (TV-L) des Pflege- und
Pflegefunktionsdienstes der Universititsmedizin Géttingen (PUMG), die im
vollkontinuierlichen Wechselschichtbetrieb des PUMG tatig sind mit Ausnahme der
Intensivstationen mit den jeweils dazu gehdrenden IMC Stationen (1012/1016 und 1021)
und der zentralen Notaufnahme. Dienststelle und Personalrat sind sich dariiber einig, dass
der Geltungsbereich dieser DV auch die Intensivstationen mit den jeweils dazu
gehdrenden IMC Stationen (101211016 und 1021) und der zentralen Motaufnahme
umfasst, sobald dont die neuen Arbeitszeitregelungen eingefihrt worden sind.

& 2 Grundsitze

1. Die Ruhezeit kann unter Beachtung der unter Pkt. 2 - & vereinbarten Bedingungen auf
bis zu 9 Stunden verklrzt werden.

2. Eine Verklrzung der Ruhezeit ist nur zwischen einem Spétdienst am Freitag bis zu dem
darauffolgenden Frihdienst am Montag sowie an Feiertagen und dem jeweiligen Tag
davor und danach vorgesehen. Die verkirzte Ruhezeit darf pro Pflagekraft maximal vier
Mal pro Monat (im Soll-Plan) geplant werden. Abweichend daven darf in Monaten mit
funf Wochenenden eine weitere verkirzie Ruhezeit geplant werden, dies gilt auch dann,
wenn das jeweilige Wochenende nicht vollstandig in den Monat fallt,

3. Auf Wunsch der/des Beschaftigten kénnen bis zu 2 zusétzliche Ruhezeitverkiirzungen
im Soll- oder |stplan geplant werden.
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4. Darlber hinaus gehende VerkOrzungen der Ruhezeit sind nur im Ausnahmefall méglich
wenn alternative, weniger belastende Handlungsoptionen geprift und ausgeschapft
wurden (z.B. bei unvorhergesehenen Personalausfillen). Sie sind im Ist-Plan zu
dokumentieren.

5. Im Zusammenhang mit Wochenfeiertagen ist die Verklirzung der Ruhezeiten stets
maglich.

6. Zur Gewdhrleistung des Gesundheitsschutzes ist innerhalb eines Monats ein Ausgleich
durch die Verldngarung einer anderen Ruhezeit auf 12 Stunden sicherzustellen (§ 5
Abs. 2 ArbZG).

§ 3 Widerspruchsmaglichkeit

Beschaftigte, die nicht mit verkirzten Ruhezeiten arbeiten mochten, erklaren dies
schriftlich. Diese Erkldrung ist an die zustdndige Stations-/Bereichsleitung zu richten und
wird Ober den Dienstweg an die [eweilige Pllegedienstieitung weitergeleitet. Diese
Beschaftigten dirfen im nachsiméglichen Dienstplan nicht mehr mit verkirzten Ruhezeiten
geplant werden, Die Erkldrung kann jederzeit widerrufen werden und der Widerruf kann im
nachstméglichen Dienstplan beriicksichtigt werden.

§ 4 Evaluation

1. Die Umsetzung dieser Dienstvereinbarung wird evaluiert. Dabei ist die Stabsstelle
Betriebsarztlicher Dienst beratend einzubinden.

2. Die Kriterien fir die Evaluation werden in einer gesonderten Vereinbarung
zwischen Dienststelle und Personalrat festgelegt.

§ 5 Gesundheitsschutz

1. Um mdgliche Gesundheitsgefahrdungen rechtzeitig zu erkennen und ihnen gezielt
entgegenwirken zu kdnnen, wird den betroffenen Beschéftigten nach Inkrafitreten
dieser Dienstvereinbarung in gesigneter Weise angeboten, sich erg@nzend zu den
vorgeschriebenen Untersuchungen bei der Stabstelle Betriebsérztlicher Dienst
beraten zu lassen.

2. Den Anforderungen des Gesundheitsschutzes wird zudem insbesondere durch
BerUcksichtigung der Schutzvorschriften des ArbZG Rechnung getragen.

§ 6 Schlussbestimmungen

1. Diese Dienstveraeinbarung ersetzt fir die im Geltungsbereich genannten Bereiche die
bisherige Dienstvereinbarung Ober die Verklirzung der Ruhezeiten nach § 5
Arbeitszeitgesetz (ArbZ2G) vom 10.01.2017 und tritt mit der Veraffentlichung in den
Amtlichen Mitteillungen | in Kraft.

2. Die Dienstvereinbarung kann von beiden Seiten mit einer Frist van vier Monaten
geklndigt werden. Einvernehmliche Anderungen sind jederzeit méglich.

3. Nach Kindigung verpflichten sich Personalrat und Dienstsielle binnen eines Monats
Vertragsverhandlungen Gber eine sachgerechte Neuregelung aufzunehmen.



Amtliche Mitteilungen | der Georg-August-Universitat Gottingen vom 15.12.2022/Nr. 54 Seite 1366

4. Soliten einzelne Bestimmungen dieser Dienstvereinbarung unwirksam oder
undurchflhrbar sein oder nach Abschluss unwirksam oder undurchfiihrbar werden, so
wird dadurch die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt. An die
Stelle der unwirksamen oder undurchfiihrbaren Bestimmung soll digjenige wirksame
und durchfGhrbare Regelung treten, deren Wirkungen der Zielsetzung maglichst
nahekommen, die die Vertragsparteien mit der unwirksamen beziehungsweise
undurchfihrbaren Bestimmung verfolgt haben,

Gattingen, den 30, Koy, piired

Vorstand Personalrat

1"‘"_

|I~. }#'1‘-,1.'1 ol
Praf. Dr. Walfgang Brick Olaf Uhde
Worstand Forschung und Lehre ‘orsitzender

Spracher des Vorstands

Prof. Dr. Lbrenz Trimper

Varstand Krankenversorgung

o Finke
Worstand Wirtschaftsfihrung
wned Miministration
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Universitdtsmedizin:

Aufgrund neuer Regelungen zur Forschung an und mit Medizinprodukten gemaf3 der Medical
Device Regulation (Verordnung (EU) 2017/745) wund dem Medizinprodukte-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) sowie der Europaischen Verordnung fur In-vitro-Diagnostika
(IVDR) hat der Fakultatsrat der Medizinischen Fakultdt der Georg-August-Universitat
Gottingen am 25.04.2022 die folgende Neufassung der Gebuhrenordnung der
Ethikkommission beschlossen.

Der Vorstand der Universitatsmedizin Gottingen hat die Anderung am 29.06.2022
beschlossen.

Gebuhrenordnung fiir die Tatigkeit der Ethikkommission
der Medizinischen Fakultét

§ 1 Geltungsbereich
!Die Gebuhrenordnung gilt in Verbindung mit der vom Fakultatsrat der UMG erlassenen
Satzung der Ethikkommission in der jeweils geltenden Fassung. 2Die Medizinische Fakultat
der UMG erhebt fir die Inanspruchnahme der Ethikkommission und deren Amtshandlungen

sowie fir besondere Leistungen Geblhren.

§ 2 Bemessungsrahmen fir die Gebuhren und andere Kosten:

Gebuhren fur Klinische Prifungen nach Arzneimittelgesetz (AMG) in der jeweils

geltenden Fassung

Beratung einer monozentrischen Studie nach AMG 2.500 €

Beratung einer multizentrischen Studie nach AMG als federfiihrende Ethik- 4.000 €

Kommission — bei mehr als 5 Prifstellen je Prifstelle 200 €

Beratung eines Amendments einer AMG-Studie (federfihrende

Ethikkommission) Substantielle Anderungen

Nachmeldung einer Priifstelle / Prifer-/Stellvertreterwechsel 300 €
Anderungen im Studienprotokoll, in Patienteninformation, in Vertragen, 600 € -
Versicherungsvertragen 1.000 €
Aktualisierung der Investigator's Brochure, Sicherheits-Jahresberichte, 250 € -
Studienabbruch/Abschlussbericht 500 €

Beratung eines Amendments einer AMG-Studie Nicht-substantielle Anderung

Administrative Anderungen (z.B. Adress-/Namensénderungen, CRO Wechsel) 150 €
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Beratung einer multizentrischen Studie nach Arzneimittelgesetz (AMG) als 1.200 €
beteiligte Ethikkommission

Anderungen in einer Prufstelle / Prif-/Stellvertreterwechsel 300 €

Substantielles Amendment 250 €

Administrative Anderungen (z.B. Adress-/Namensanderungen, CRO Wechsel) 150€

Gebihren fur klinische Prufungen/sonstige klinische Prifung und Leistungsstudien
nach EU-VO Medical Device Regulation (Art. 62 Abs. 1, Art. 74 und 82 Abs. 1 MDR),
Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (88 33-37 MPDG) und EU-VO Uber In-vitro
Diagnostika (Art. 57 IVDR)

Gebiihren fur Antrage auf nachtragliche Anderung (Amendment) nach MPG/MPKPV
(altes Recht)

Beratung einer klinischen Prifung/sonstigen klinischen 3.800 €

Priafung/Leistungsstudie — bei mehr als 3 Prifstellen je Prifstelle 200 €

Beratung eines Amendments einer klinischen Prifung/sonstigen
klinischen Prifung/Leistungsstudie oder MPG/MPKPV (alt) - Substantielle

Anderungen

Nachmeldung einer Prifstelle / Hauptprufer-/Priferwechsel 350 €
Anderung Studienprotokoll, Patienteninformation, Vertrage, Versicherung, 600 € -
Wechsel Studienleitung 1.000 €
Aktualisierung der Investigator Brochure, Jahresbericht / DSUR, 250 € -
Studienabbruch, Abschlussbericht 500 €

Administrative Anderungen (z.B. Adress-/Namensanderungen, CRO Wechsel) 150 €

Beratung einer klinischen Prifung/sonstigen klinischen 1.200 €

Prifung/Leistungsbewertungstudie als beteiligte Ethikkommission

Anderungen in einer Priifstelle / Hauptpriifer-/Priferwechsel 300 €

Substantielles Amendment 250 €

Administrative Anderungen (z.B. Adress-/Namensanderungen, CRO Wechsel) 150 €
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Gebuhren fur sonstige Studien im Zusammenhang klinischer Forschung
(Berufsordnung fur Arzte)

Beratung einer Studie nach 8§ 47 Abs.3 MPDG, StSchV, R6V, TFG (Erstvotum), | 1.200 €
Forschungsvorhaben nach der Arztlichen Berufsordnung (z.B. epidemiologische
Studien mit personenbeziehbaren Daten, Studien an menschlichem Material)

Zweitvotum 600 € -

Sofern bereits ein abschliel3end positives Votum einer 6ffentlich-rechtlichen 1.000 €
Ethikkommission aus Deutschland vorliegt und eine Beratung entsprechend 8§ 6
S. 2 der Satzung der Ethikkommission UMG nicht erforderlich ist

Amendment 200 € -
300 €
Administrative Anderungen 150 €

§ 3 Entstehung der Gebuhrenpflicht/Gebuhrenpflichtiger
Die  Gebiuhren gelten fur kommerzielle bzw. Uberwiegend industriegeforderte
Forschungsvorhaben. 2Gebuhrenschuldner ist die Antragstellerin oder der Antragsteller bei
der Ethikkommission. 3Dritte kdnnen die Pflicht zur Entrichtung der Gebuhr durch schriftliche

Erklarung gegeniber der Ethikkommission Gbernehmen.

§ 4 Entstehung und Form der Zahlungspflicht

(1) Die Pflicht zur Zahlung der Gebihr entsteht mit der Antragstellung. 2Die Antragstellerin
oder der Antragsteller haben die Einzahlung nachzuweisen. 3Entstehende Kosten fir
Sachverstandigengutachten tragt die Antragstellerin oder der Antragsteller in voller Héhe
neben den in § 2 aufgefuhrten Gebuhren.

(2) *Die Pflicht zur Zahlung von Auslagen fiir Ubersetzungen oder Sachverstandigengutachten
entsteht mit Vorliegen der Rechnung fiir die jeweils erbrachten Leistungen. 2Die Vorlage des
Nachweises der geleisteten Zahlung ist Voraussetzung fur die Aushandigung des Votums der

Ethikkommission.

8 5 Gebuhrenbefreiung und Gebiihrenermafigung
Von der Erhebung von Gebuhren befreit sind grundsatzlich die Antrage zu
Forschungsvorhaben der Mitglieder oder der Angehérigen der Medizinischen Fakultat der
Georg-August-Universitat Gottingen, die ausschlielich oder zu mehr als 75% aus
Haushaltsmitteln der o6ffentlichen Hand (Landeszuschuss, BMBF, etc.) oder aus Mitteln

anerkannter gemeinnutziger Stiftungen (z.B. Deutsche Krebshilfe) finanziert werden. 2Die
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Antragsteller sind verpflichtet, die Vollkosten der Studie und deren Finanzierung offenzulegen.
3Auch bei vollstandiger Gebuhrenbefreiung besteht die Pflicht zur Zahlung von Auslagen fir
Ubersetzungen oder Sachverstandigengutachten (§ 4 Abs. 2).

8§ 6 Inkrafttreten der Gebuhrenordnung
Die Gebuhrenordnung in der vorliegenden Fassung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung
in den Amtlichen Mitteilungen in Kraft und ersetzt die bisher angewendete Geblihrenregelung.




