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27. Siachsischer Arztetag/56. Tagung der Kammerversammlung
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Beschlussvorlage Nr. 9

Zu TOP: 8

Betrifft: Anderung der Geschiftsordnung der Ethikkommission
Einreicher:  Vorstand

Aufwendungen: ja

Hohe der Aufwendungen: Reisekosten, Sitzungsgeld

im Wirtschaftsplan enthalten: ja

DIE KAMMERVERSAMMLUNG MOGE DIE FOLGENDE BESCHLUSSVORLAGE
Anderung der Geschéftsordnung der Ethikkommission
BESCHLIEREN.

Die der Kammerversammlung vorliegende Anderung der Geschaftsordnung der Ethikkommission
der Sachsischen Landesarztekammer — siehe Anlage 7 — hat folgenden Hintergrund:

An dem Verfahren zur Bewertung von klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG)
entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 dirfen nur offentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander teilnehmen,
die nach Landesrecht fur die Prifung und Bewertung klinischer Prifungen bei Menschen zu-
standig sind und nach § 41 Abs. 2 bis 5 AMG registriert sind. Weitere Anforderungen wurden in
einem am 17. Marz 2017 veroffentlichten Entwurf einer Klinische-Prifung-Verfahrensver-
ordnung (KPVVO) definiert. Die fiir die Registrierung notwendigen Voraussetzungen sollen mit
der vorliegenden Geschaftsordnung geschaffen werden. Daflr missen u. a. Regelungen zu einer
geanderten Zusammensetzung der Ethikkommission, zu deren Qualifikation, zur Arbeitsweise,
Beschlussfassung und personlichen Unabhingigkeit getroffen werden. Samtliche Anderungen
sind aus der als —Anlage 2 —beigefligten Synopse ersichtlich.

Die neue Geschaftsordnung soll sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Eu-
ropaischen Kommission uber die Funktionsfahigkeit der EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft tre-
ten. Die Ethikkommission hat der vorgesehenen Neufassung bereits ihre Zustimmung erteilt.
Das Sachsische Staatsministerium fir Soziales und Verbraucherschutz hat die Vorabgenehmi-
gung erteilt.

Die Kammerversammlung der Sichsischen Landesérztekammer wird gebeten, die Anderung der
Geschaftsordnung der Ethikkommission zu bestatigen.

Dresden, 17. Juni 2017

Erik Bodendieck Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Prasident Schriftfihrer

Angenommen X Abgelehnt Vorstandsiberweisung  Entfallen  Zurlickgezogen  Nichtbefassung
Stimmen: Ja: Einstimmig Nein: - Enthaltungen: -
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Geschaftsordnung der Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer
Vom ...

Aufgrund von § b5a des Gesetzes Uber Berufsausibung, Berufsvertretungen und
Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Apotheker sowie der Psychologischen
Psychotherapeuten und der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten im Freistaat Sachsen
(Sachsisches Heilberufekammergesetz - SachsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI. S. 935), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 3. Februar 2016 (SachsGVBI. S. 42) gedndert worden ist,
hat die Kammerversammlung der Sachsischen Landesarztekammer am 16. Juni 2017 die folgende
Geschaftsordnung der Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer beschlossen*:

Inhaltsverzeichnis:

§ 1 Errichtung

§ 2 Aufgaben, Zustandigkeit und Voraussetzungen der Tatigkeit

§ 3 Zusammensetzung und Anforderungen an die Sachkunde

§ 4 Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder

§ 5 Verfahren vor der Ethikkommission, Aufgaben des Vorsitzenden
§ 6 Antrag

§ 7 Beschlussfassung

§ 8 Anerkennung von berufsrechtlichen Voten anderer Ethikkommissionen
§ 9 Geschaftsflihrung

§ 10 Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen

§ 11 Kosten des Verfahrens

§ 12 Aufbewahrungsfristen

§ 13 Haftung

§ 14 Inkrafttreten, AulBerkrafttreten

§1
Errichtung

Auf Grund von § 5a SachsHKaG errichtet die Sachsische Landesarztekammer eine in ihren
Entscheidungen unabhangige Ethikkommission als rechtlich unselbstandige Untergliederung zur
Beratung ihrer Mitglieder und anderer Stellen in berufsethischen Fragen und zur Wahrnehmung
der bundesrechtlich einer offentlich-rechtlichen sowie nach § 41 a Arzneimittelgesetz (AMG)
registrierten  Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben. Sie fuhrt die Bezeichnung
.Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer”.

§2
Aufgaben, Zustandigkeit und Voraussetzungen der Tatigkeit

(1) Die Ethikkommission hat gemal §§ 5a Abs.1, 17 Abs. 1 Nr. 16 SachsHKaG die Aufgabe, die
Mitglieder der Sachsischen Landesarztekammer in berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen,
vor allem vor der Durchfihrung von Forschungsvorhaben, bei denen in die psychische und/oder
korperliche Integritat eines Menschen eingegriffen oder Korpermaterialien oder Daten verwendet
werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen und vor der Durchfuhrung der
Forschung mit vitalem menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe zu beraten.

* Im nachfolgenden Text werden Berufs- und Funktionsbezeichnungen in der mannlichen Form verwendet. Diese gelten
einheitlich und neutral fir mannliche und weibliche Personen.



(2) Die Ethikkommission nimmt ferner gemaR § 5a Abs. 1 SachsHKaG die bundesrechtlich einer
offentlich-rechtlichen Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben wahr.

(3) Die Ethikkommission berat und gibt, soweit dies gesetzlich vorgesehen ist, eine formliche
Stellungnahme ab.

(4) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der einschlagigen
Berufsregeln. Sie nimmt ihre Bewertung nach den anerkannten aktuellen wissenschaftlichen
Standardverfahren und Kriterien vor. Dazu gehoren insbesondere die von der Bundesarztekammer
bekannt gemachten ,Empfehlungen zur Bewertung der Qualifikation von Prifern und
Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer
Prifgruppe (gemdR Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/201, Medizinproduktegesetz)
durch Ethik-Kommissionen” in der jeweils geltenden Fassung. Sie berlicksichtigt einschlagige
nationale und internationale Empfehlungen und legt ihrer Arbeit die in der Deklaration von
Helsinki des Weltarztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fir die medizinische
Forschung am Menschen zugrunde.

(5) Die moralische und rechtliche Verantwortung des Arztes fiir sein Handeln besteht unabhangig
von der Beratung und Stellungnahme der Ethikkommission. Insbesondere beachtet der Arzt bei
der Forschung am Menschen die in der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes
niedergelegten ethischen Grundsatze fir die medizinische Forschung am Menschen.

§3
Zusammensetzung und Anforderungen an die Sachkunde

(1) Die Ethikkommission besteht aus insgesamt mindestens sieben weiblichen und mannlichen
Mitgliedern. Bei der Auswahl der Mitglieder sollen Frauen und Manner mit dem Ziel der
gleichberechtigten Teilhabe gleichermal3en berucksichtigt werden.

(2) Sie ist interdisziplinar mit mindestens einem Juristen mit Befahigung zum Richteramt, einer
Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin,
einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, drei Arzten, die
uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen, davon einem Facharzt fir klinische
Pharmakologie oder fir Pharmakologie und Toxikologie zusammengesetzt. Weiteres Mitglied ist
eine Person, die weder uber wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik
in der Medizin, einer Befugnis zur Heilkunde, die Befahigung zum Richteramt oder eine
pharmazeutische Ausbildung verfigt noch zu dem in Satz 1 genannten Personenkreis gehort
(Laie).

(3) Die Mitglieder mussen Uber die aktuelle wissenschaftliche Expertise verfiligen, die auch durch
entsprechende Fortbildungen zu gewahrleisten ist. Sie sollen tGber ausreichende Kenntnisse der
englischen Sprache verflgen.

(4) Die Mitglieder werden vom Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer fiir die Dauer von
vier Jahren entsprechend der Wahlperiode der Kammerversammlung berufen. Die Berufung
erfolgt im Einvernehmen mit der Aufsichtsbehorde. Eine erneute Berufung ist moglich.

(5) Die Mitglieder wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitzenden und seinen Stellvertreter, wobei
weibliche und mannliche Mitglieder zur Wahl stehen sollen. Den Vorsitz der Ethikkommission soll
ein Arzt fuhren.

(6) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann jedes
Mitglied vom Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer im Einvernehmen mit der
Aufsichtsbehorde abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewahren. Fur
ausgeschiedene und abberufene Mitglieder ist fir die restliche Amtsperiode im Einvernehmen mit
der Aufsichtsbehdrde ein neues Mitglied zu berufen.



(7) Die Namen der Mitglieder werden auf den Internetseiten der Sachsischen Landesarztekammer
veroffentlicht.

(8) Neben den Mitgliedern ist eine angemessene Zahl von Stellvertretern zu berufen. Fir diese
gelten die Regelungen fir die Mitglieder entsprechend.

(9) Die Ethikkommission zieht externe Sachverstandige hinzu, falls ihre aktuelle wissenschaftliche
Expertise fir eine Stellungnahme nicht ausreicht. Absatz 3 und § 4 bleiben unberuhrt.

§4
Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben und in ihren Entscheidungen
unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. Sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu
handeln. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

(2) In diesem Zusammenhang gibt jedes Mitglied vor der Befassung mit einem Antrag gemal3
§ 41 a Abs. 3 Nr. 7 AMG eine schriftliche Unabhangigkeitserklarung ab, die beinhaltet, dass keine
finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben
konnten, bestehen. Dartiber hinaus gibt jedes Mitglied zum 1. Januar jeden Jahres eine weitere
schriftliche Unabhangigkeitserklarung nach Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab.

§5
Verfahren vor der Ethikkommission, Aufgaben des Vorsitzenden

(1) Der Vorsitzende der Ethikkommission entscheidet tber Art und Weise der Bearbeitung der
eingegangenen Antrage. Er bearbeitet den gewdhnlichen Schriftverkehr fir die Ethikkommission
und wird dabei von der Geschaftsflihrung unterstitzt.

(2) Der Vorsitzende beruft die Ethikkommission ein und bestimmt Ort und Zeit der Sitzung. Der
Vorsitzende leitet die Sitzung und schlieft sie.

(3) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschdftslage erfordert.

(4) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht offentlich. Vertretern der Aufsichtsbehorde ist
die Teilnahme ohne Stimmrecht gestattet. Die an den Sitzungen teilnehmenden Mitarbeiter der
Geschaftsstelle und Vertreter der Aufsichtsbehorde sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Ethikkommission beschlie3t im mundlichen oder schriftlichen Verfahren. Grundsatzlich
wird nach miundlicher Erorterung entschieden, wobei dies auch mittels verflgbarer sicherer
elektronischer Kommunikationsmedien erfolgen kann. Forschungsvorhaben konnen auch im
schriftlichen Umlaufverfahren behandelt werden, sofern gesetzliche Bestimmungen nicht
entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzuhalten.

(7) Die Berichterstattung tber die Tatigkeit der Ethikkommission erfolgt durch den Vorsitzenden
der Ethikkommission im Rahmen des Jahresberichts der Sachsischen Landesarztekammer.

§6
Antrag

(1) Ein Antrag kann schriftlich oder elektronisch bei der Geschaftsstelle der Sachsischen
Landesarztekammer eingereicht werden, soweit nicht eine bestimmte Form der Antragstellung an
anderer Stelle zwingend vorgeschrieben ist. § 1 SachsVwVfZG in Verbindung mit § 3 a VwVfG
bleibt unberihrt. Der Antrag kann jederzeit geandert oder zuriickgenommen werden.



(2) Antragsberechtigt ist

a) fiir eine Beratung von Arzten in berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen vor der
Durchfiihrung von Forschungsvorhaben am Menschen (§ 15 Berufsordnung) der kammer-
angehorige Arzt,

b) fiir einen Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Priifung nach dem AMG oder
dem MPG der Sponsor,

c) fir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu einer Spenderimmunisierung oder zu einer
Vorbehandlung von Blutstammzellen oder andere Blutbestandteile spendenden Person nach dem
Transfusionsgesetz die das Immunisierungsprogramm oder die Vorbehandlung leitende arztliche
Person im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 TFG,

d) flr einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwendung von Rontgen- oder ionisierender Strahlung
oder radioaktiver Stoffe zum Zwecke der medizinischen Forschung nach der ROV oder der StriSchV
der Studienleiter/die Studienleiterin, soweit es sich nicht gleichzeitig um einen Antrag auf
Bewertung einer klinischen Prifung eines Arzneimittels oder eines Medizinproduktes oder eines
In-Vitro-Diagnostikums handelt.

(3) Dem Antrag sind der Prifplan sowie die von der Ethikkommission geforderten Angaben und
Unterlagen beizuftigen.

§7
Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung nach §§ 5a Abs.1 Nr. 2 bis 5, 17 Abs. 1
Nr. 16 SachsHKaG beschlussfahig, wenn mindestens sechs Mitglieder am Verfahren teilnehmen,
darunter ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt.

(2) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung nach § 5a Abs.1 Nr. 1 SdchsHKaG i. V.
m. §§ 40 bis 42 AMG beschlussfahig, wenn mindestens sieben Mitglieder am Verfahren
teilnehmen. § 3 Abs. 2 bleibt unberihrt.

(3) Von der Erdrterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem
Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit
haben konnten. Dies ist insbesondere der Fall, wenn keine oder eine verneinende Erklarung
gemal’ § 4 Abs. 2 abgegeben wird.

(4) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die Ethikkommission angehort werden;
auf seinen Wunsch hin soll er angehort werden. Die Ethikkommission kann weitere Beteiligte des
Forschungsvorhabens anhoren.

(5) Beabsichtigt die Ethikkommission, dem Forschungsvorhaben nicht zuzustimmen, ist dem
Antragsteller vorher Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Auf Verlangen ist er vor der
Ethikkommission zu horen.

(6) Die Ethikkommission soll Giber den zu treffenden Beschluss einen Konsens anstreben. Wird ein
solcher nicht erreicht, beschlieBt die Ethikkommission mit der Mehrheit der abgegebenen
Stimmen. Stimmenthaltungen sind nicht zulassig. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme
des Vorsitzenden. Jedes Mitglied der Ethikkommission kann seine abweichende Meinung in einem
Sondervotum niederlegen. Im schriftlichen Verfahren sowie im Umlaufverfahren beschlie3t die
Ethikkommission ebenfalls mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen, die innerhalb einer
gesetzten Frist vorliegen.

(7) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller einschlieBlich etwaiger
Sondervoten schriftlich bekannt zu geben. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen
zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden. Im Ubrigen richtet sich die
Bekanntgabe der Entscheidung nach den geltenden gesetzlichen Bestimmungen.



(8) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegenden oder unerwarteten, unerwiinschten
Ereignissen, die wahrend des Forschungsvorhabens auftreten und die die Sicherheit der
Teilnehmenden oder des Forschungsvorhabens beeintrachtigen konnten, richtet sich nach den
gesetzlichen Bestimmungen.

§8
Anerkennung von berufsrechtlichen Voten anderer Ethikkommissionen

Nimmt ein Kammermitglied an einem Forschungsvorhaben aul3erhalb des Geltungsbereichs des
AMG/MPG teil, so hat er der Ethikkommission neben den Antragsunterlagen die schon erteilten
Voten anderer Ethikkommissionen vorzulegen. Diese Antragsunterlagen werden in einem
vereinfachten Verfahren geprift und beraten, wobei die vorliegenden Voten anderer
Ethikkommissionen grundsatzlich anerkannt werden. Die Ethikkommission kann in einer
Stellungnahme (berufsrechtliche Beratung) zusatzliche Unterlagen anfordern oder ein
Anschlussvotum mit Hinweisen und Empfehlungen erteilen.

§9
Geschaftsfiihrung

Die Geschaftsfihrung der Ethikkommission wird von der Geschaftsstelle der Sachsischen
Landesarztekammer Ubernommen. Als Tragerin der Ethikkommission stellt sie neben den
finanziellen Mitteln eine sachliche Ausstattung zur Verfligung, die es ermaoglicht, kurzfristig
Abstimmungsverfahren durchzuftihren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte
zu erstellen. Ferner halt sie das fir die Organisation der Aufgaben der Ethikkommission
erforderliche Personal fir eine Erreichbarkeit wahrend der ublichen Geschaftszeiten vor, welches
entsprechend qualifiziert ist. Es soll Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache
verflgen.

§10
Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission sind ehrenamtlich tatig und erhalten fir ihre gutachterliche
Stellungnahme zur Vorbereitung der Entscheidung der Ethikkommission eine Entschadigung nach
dem Gesetz Uber die Vergitung von Sachverstandigen, Dolmetscherinnen, Dolmetschern,
Ubersetzerinnen und Ubersetzern sowie die Entschidigung von ehrenamtlichen Richterinnen,
ehrenamtlichen Richtern, Zeuginnen, Zeugen und Dritten (Justizverglitungs- und -entschadi-
gungsgesetz — JVEG) in der jeweils geltenden Fassung. Im Ubrigen gilt die Reisekostenordnung der
Sachsischen Landesarztekammer.

(2) Externe Sachverstandige erhalten fir ihre beratende Tatigkeit eine Entschadigung
entsprechend Absatz 1.

§11
Kosten des Verfahrens

Fir die Tatigkeit der Ethikkommission werden Gebuhren auf der Grundlage der Gebuhrenordnung
der Sachsischen Landesarztekammer (Gebiihrenordnung — GebO) erhoben, soweit nicht durch
Gesetz etwas anderes vorgeschrieben ist.



§12
Aufbewahrungsfristen

Die wesentlichen Dokumente ber alle von der Ethikkommission beratenen Forschungsvorhaben
werden nach Abschluss mindestens 10 Jahre lang aufbewahrt.

§13
Haftung

Fir die etwaige Haftung der Sachsischen Landesarztekammer fir einen moglichen
Haftungsschaden bei der Wahrnehmung der Aufgaben der Ethikkommission gilt § 5a Abs. 4 des
Sachsischen Heilberufekammergesetzes.

§ 14
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt am 1. Januar 2018 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Geschaftsordnung
der Ethikkommission bei der Sachsischen Landesarztekammer vom 26. November 2005 aulRer
Kraft.

Dresden,
Erik Bodendieck Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Prasident SchriftfUhrer

Das Sachsische Staatsministerium flr Soziales und Verbraucherschutz hat mit Schreiben vom ...,
Az ... die Genehmigung erteilt.

Die  vorstehende  Geschaftsordnung  der  Ethikkommission — bei der  Sachsischen
Landesarztekammer wird hiermit ausgefertigt und wird im Arzteblatt Sachsen bekannt gemacht.

Dresden,

Erik Bodendieck
Prasident



Sachsische Landesarztekammer
Assistenz der Hauptgeschaftsfihrung

19. Mai 2017

Anderung der Geschiftsordnung der Ethikkommission

Wortlaut (alt)

Wortlaut (neu)

Uberschrift Geschaftsordnung der Ethikkommission bei der Sachsischen | Geschaftsordnung der Ethikkommission der Sachsischen
Landesdrztekammer Landesarztekammer
Praambel Die Kammerversammlung der Sachsischen Landesarzte- | Aufgrund von § 5a des Gesetzes Uber Berufsauslbung, Be-

kammer hat am 12. November 2005 auf der Grundlage von §
5a des Sachsischen Heilberufekammergesetzes (SachsHKaG)
vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI. S. 935), zuletzt geandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 11. November 2005 (SachsGVBI.
S. 277), folgende Geschaftsordnung der Ethikkommission bei
der Sachsischen Landesarztekammer beschlossen:

rufsvertretungen und Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahn-
arzte, Tierarzte, Apotheker sowie der Psychologischen Psy-
chotherapeuten und der Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeuten im Freistaat Sachsen (Sachsisches Heilberufe-
kammergesetz - SachsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI.
S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 3. Feb-
ruar 2016 (SachsGVBI. S. 42) geandert worden ist, hat die
Kammerversammlung der Sachsischen Landesarztekammer
am 16. Juni 2017 die folgende Geschaftsordnung der Ethik-
kommission der Sachsischen Landesarztekammer beschlos-
sen™:

* Im nachfolgenden Text werden Berufs- und Funktionsbezeichnungen in

der mannlichen Form verwendet. Diese gelten einheitlich und neutral fiir
mannliche und weibliche Personen.
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§1
Errichtung

Auf Grund von § 5a SachsHKaG errichtet die Sachsische Lan-
desarztekammer eine in ihren Entscheidungen unabhangige
Ethikkommission als rechtlich unselbstandige Untergliede-
rung zur Beratung ihrer Mitglieder und anderer Stellen in
berufsethischen Fragen und zur Wahrnehmung der bundes-
rechtlich einer offentlich-rechtlichen Ethikkommission zu-
gewiesenen Aufgaben. Sie fuhrt die Bezeichnung ,Ethik-
kommission bei der Sachsischen Landesarztekammer"”.

Auf Grund von § 5a SachsHKaG errichtet die Sachsische Lan-
desarztekammer eine in ihren Entscheidungen unabhangige
Ethikkommission als rechtlich unselbstandige Untergliede-
rung zur Beratung ihrer Mitglieder und anderer Stellen in
berufsethischen Fragen und zur Wahrnehmung der bundes-
rechtlich einer offentlich-rechtlichen sowie nach § 41 a Arz-
neimittelgesetz (AMG) registrierten Ethikkommission zuge-
wiesenen Aufgaben. Sie flhrt die Bezeichnung ,Ethikkom-
mission der Sachsischen Landesarztekammer”.

§2

Aufgaben,
Zustandigkeit und
Voraussetzungen der
Tatigkeit

(1) Die Ethikkommission hat gemal® § 17 Abs. 1 Nr. 16 des
Sachsischen Heilberufekammergesetzes die Aufgabe, die
Mitglieder der Sachsischen Landesarztekammer in berufs-
ethischen und berufsrechtlichen Fragen, insbesondere vor
klinischen Versuchen am Menschen, vor epidemiologischen
Forschungsvorhaben mit personenbezogenen Daten und vor
der Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und Emb-
ryonen zu beraten.

(2) Die Ethikkommission nimmt ferner die bundesrechtlich
einer offentlich-rechtlichen Ethikkommission zugewiesenen
Aufgaben nach

1. §§ 40 bis 42 des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimit-

(1) Die Ethikkommission hat gemal3 §§ 5a Abs.1, 17 Abs. 1
Nr. 16 SachsHKaG die Aufgabe, die Mitglieder der Sachsi-
schen Landesarztekammer in berufsethischen und berufs-
rechtlichen Fragen, vor allem vor der Durchfuhrung von For-
schungsvorhaben, bei denen in die psychische und/oder
korperliche Integritat eines Menschen eingegriffen oder Kor-
permaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem
bestimmten Menschen zuordnen lassen und vor der Durch-
fihrung der Forschung mit vitalem menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe zu beraten.

(2) Die Ethikkommission nimmt ferner gemal3 § 5a Abs. 1
SachsHKaG die bundesrechtlich einer offentlich-rechtlichen
Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben wahr.




teln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), das
zuletzt durch Artikel 2 Abs. 7 des Gesetzes vom 1. Septem-
ber 2005 (BGBI. | S. 2618, 2655) geandert worden ist,

2. § 20 des Gesetzes Uber Medizinprodukte (Medizinpro-
duktegesetz — MPG) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das durch Artikel 109
der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304,
2316) geandert worden ist,

3. §§ 8 und 9 des Gesetzes zur Regelung des Transfusions-
wesens (Transfusionsgesetz — TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBI. |
S. 1752), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 10.
Februar 2005 (BGBI. | S. 234) geandert worden ist,

4. § 24 in Verbindung mit § 92 der Verordnung uber den
Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlen-
schutzverordnung — StrlSchV) vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S.
1714, 2002 S. 1459), die zuletzt durch Artikel 2 § 3 Abs. 31
des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGBI. | S. 2618, 2658)
geandert worden ist,

5. § 28b in Verbindung mit § 28g der Verordnung uber den
Schutz vor Schaden durch Rontgenstrahlen (Rontgenverord-
nung — RaV) in der Fassung der Bekanntmachung vom 30.
April 2003 (BGBI. | S. 604),

in der jeweils geltenden Fassung wahr.

(3) Die an den medizinischen Fakultdten der Universitat
Leipzig und der Technischen Universitat Dresden errichteten
Ethikkommissionen treten fiir den Bereich der medizini-
schen Fakultaten und der Universitatsklinika an die Stelle
der Ethikkommission bei der Sachsischen Landesarztekam-
mer.

(4) Die Ethikkommission berat und gibt, soweit dies gesetz-
lich vorgesehen ist, eine formliche Stellungnahme ab.

(5) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des gel-
tenden Rechts und der einschlagigen Berufsregeln ein-

(3) Die Ethikkommission berat und gibt, soweit dies gesetz-
lich vorgesehen ist, eine formliche Stellungnahme ab.

(4) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des gel-
tenden Rechts und der einschlagigen Berufsregeln. Sie




schlieBlich der wissenschaftlichen Standards. Sie bertck-
sichtigt einschlagige nationale und internationale Empfeh-
lungen und legt ihrer Arbeit die in der Deklaration von Hel-
sinki des Weltarztebundes niedergelegten ethischen
Grundsatze fiur die medizinische Forschung am Menschen
zugrunde.

(6) Die moralische und rechtliche Verantwortung des Arztes
fur sein Handeln besteht unabhangig von der Beratung und
Stellungnahme der Ethikkommission. Insbesondere beachtet
der Arzt bei der Forschung am Menschen die in der Deklara-
tion von Helsinki des Weltarztebundes niedergelegten ethi-
schen Grundsatze fir die medizinische Forschung am Men-
schen.

nimmt ihre Bewertung nach den anerkannten aktuellen wis-
senschaftlichen Standardverfahren und Kriterien vor. Dazu
gehoren insbesondere die von der Bundesarztekammer be-
kannt gemachten ,Empfehlungen zur Bewertung der Qualifi-
kation von Prufern und Stellvertretern sowie zur Bewertung
der Auswahlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer Pruf-
gruppe (gemdB Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr.
536/201, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-
Kommissionen” in der jeweils geltenden Fassung. Sie be-
rucksichtigt einschlagige nationale und internationale Emp-
fehlungen und legt ihrer Arbeit die in der Deklaration von
Helsinki des Weltarztebundes niedergelegten ethischen
Grundsatze fur die medizinische Forschung am Menschen
zugrunde.

(5) Die moralische und rechtliche Verantwortung des Arztes
fur sein Handeln besteht unabhangig von der Beratung und
Stellungnahme der Ethikkommission. Insbesondere beachtet
der Arzt bei der Forschung am Menschen die in der Deklara-
tion von Helsinki des Weltarztebundes niedergelegten ethi-
schen Grundsatze fir die medizinische Forschung am Men-
schen.

§3
Zusammensetzung
und  Anforderungen

an die Sachkunde

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens sechs, ma-
ximal elf Mitgliedern und einer angemessenen Zahl von
Stellvertretern. Die Mehrheit der Mitglieder mussen Arzte,
ein Mitglied muss Jurist mit Befahigung zum Richteramt
sein. Mindestens drei der arztlichen Mitglieder sollten in der
klinischen Medizin erfahren sein. In der Kommission sollen
Personen mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchspla-
nung und Statistik sowie der theoretischen Medizin vertre-
ten sein. Ein Mitglied soll durch berufliche Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. Fur die
Bewertung der klinischen Prifung eines Arzneimittels bei
Minderjahrigen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes muss ein Mitglied als Facharzt fur Kinder-

(1) Die Ethikkommission besteht aus insgesamt mindestens
sieben weiblichen und mannlichen Mitgliedern. Bei der Aus-
wahl der Mitglieder sollen Frauen und Manner mit dem Ziel
der gleichberechtigten Teilhabe gleichermal3en bertcksich-
tigt werden.

(2) Sie ist interdisziplindar mit mindestens einem Juristen mit
Befahigung zum Richteramt, einer Person mit wissenschaft-
licher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in
der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der
Versuchsplanung und Statistik, drei Arzten, die iiber Erfah-
rungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon einem
Facharzt fur klinische Pharmakologie oder flir Pharmakolo-
gie und Toxikologie zusammengesetzt. Weiteres Mitglied ist




und Jugendmedizin vertreten sein. Fur die Bewertung von
Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten nach § 20 Abs. 7
und 8 des Medizinproduktegesetzes muss ein Mitglied als
Biomedizintechniker vertreten sein. Fir eine angemessene
Beteiligung beider Geschlechter sollte Sorge getragen wer-
den.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter
werden vom Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer
fur die Dauer von vier Jahren entsprechend der Wahlperiode
der Kammerversammlung berufen. Die Berufung erfolgt im
Einvernehmen mit der Aufsichtsbehdrde. Eine erneute Beru-
fung ist moglich. Die Ethikkommission ist zuvor zu horen.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission wahlen aus ihrer Mit-
te den Vorsitzenden und seinen Stellvertreter. Den Vorsitz
der Ethikkommission soll ein Arzt fihren.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ausscheiden.
Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsit-
zender ist, vom Vorstand der Sachsischen Landesarztekam-
mer im Einvernehmen mit der Aufsichtsbehorde abberufen
werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewah-
ren. Fur ein ausgeschiedenes Mitglied ist fiir die restliche
Amtsperiode ein neues Mitglied zu berufen.

(5) Die Namen der Mitglieder und Stellvertreter der Ethik-
kommission werden auf den Internetseiten der Sachsischen
Landesarztekammer veroffentlicht.

eine Person, die weder iiber wissenschaftliche oder berufli-
che Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer
Befugnis zur Heilkunde, die Befahigung zum Richteramt oder
eine pharmazeutische Ausbildung verfligt noch zu dem in
Satz 1 genannten Personenkreis gehort (Laie).

(3) Die Mitglieder mussen Uber die aktuelle wissenschaftliche
Expertise verfugen, die auch durch entsprechende Fortbil-
dungen zu gewahrleisten ist. Sie sollen tber ausreichende
Kenntnisse der englischen Sprache verfligen.

(4) Die Mitglieder werden vom Vorstand der Sachsischen
Landesarztekammer fir die Dauer von vier Jahren entspre-
chend der Wahlperiode der Kammerversammlung berufen.
Die Berufung erfolgt im Einvernehmen mit der Aufsichtsbe-
horde. Eine erneute Berufung ist moglich.

(5) Die Mitglieder wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitzenden
und seinen Stellvertreter, wobei weibliche und mannliche
Mitglieder zur Wahl stehen sollen. Den Vorsitz der Ethik-
kommission soll ein Arzt fihren.

(6) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ausscheiden.
Aus wichtigem Grund kann jedes Mitglied vom Vorstand der
Sachsischen Landesarztekammer im Einvernehmen mit der
Aufsichtsbehorde abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor
rechtliches Gehor zu gewahren. Fur ausgeschiedene und
abberufene Mitglieder ist fur die restliche Amtsperiode im
Einvernehmen mit der Aufsichtsbehdrde ein neues Mitglied
zu berufen.

(7) Die Namen der Mitglieder werden auf den Internetseiten
der Sachsischen Landesarztekammer veroffentlicht.

(8) Neben den Mitgliedern ist eine angemessene Zahl von
Stellvertretern zu berufen. Fur diese gelten die Regelungen
fur die Mitglieder entsprechend.




(9) Die Ethikkommission zieht externe Sachverstandige hin-
zu, falls ihre aktuelle wissenschaftliche Expertise fir eine
Stellungnahme nicht ausreicht. Absatz 3 und § 4 bleiben
unbertihrt.

§4

Unabhangigkeit,
Rechte und Pflichten
der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethikkommission sind bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben und in ihren Entscheidungen unabhan-
gig und an Weisungen nicht gebunden. Sie haben nach bes-
tem Wissen und Gewissen zu handeln. Sie sind zur Vertrau-
lichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

(1) Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
und in ihren Entscheidungen unabhangig und an Weisungen
nicht gebunden. Sie haben nach bestem Wissen und Gewis-
sen zu handeln. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwie-
genheit verpflichtet.

(2) In diesem Zusammenhang gibt jedes Mitglied vor der
Befassung mit einem Antrag gemald § 41 a Abs. 3 Nr. 7 AMG
eine schriftliche Unabhangigkeitserklarung ab, die beinhaltet,
dass keine finanziellen oder persdnlichen Interessen, die
Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben konnten, be-
stehen. Dartiber hinaus gibt jedes Mitglied zum 1. Januar
jeden Jahres eine weitere schriftliche Unabhangigkeitserkla-
rung nach Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab.

§5

Verfahren vor
Ethikkommission,
Aufgaben des Vorsit-
zenden

der

(1) Der Vorsitzende der Ethikkommission entscheidet tber
Art und Weise der Bearbeitung der eingegangenen Antrage.
Er bearbeitet den gewohnlichen Schriftverkehr fur die Ethik-
kommission und wird dabei von der Geschaftsfihrung un-
terstutzt.

(2) Der Vorsitzende, und im Verhinderungsfalle sein Stellver-
treter, beruft die Ethikkommission ein und bestimmt Ort und
Zeit der Sitzung. Der Vorsitzende leitet die Sitzung und
schlieBt sie.

(3) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschaftslage
erfordert, jedoch in der Regel alle drei Wochen.

(4) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht offentlich.
Vertretern der Aufsichtsbehorde ist die Teilnahme ohne
Stimmrecht gestattet. Die an den Sitzungen teilnehmenden
Mitarbeiter der Geschaftsstelle und Vertreter der Aufsichts-
behorde sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Ethikkommission zieht zu ihren Beratungen Sachver-

(1) Der Vorsitzende der Ethikkommission entscheidet tber
Art und Weise der Bearbeitung der eingegangenen Antrage.
Er bearbeitet den gewdhnlichen Schriftverkehr fir die Ethik-
kommission und wird dabei von der Geschaftsfihrung un-
terstutzt.

(2) Der Vorsitzende beruft die Ethikkommission ein und be-
stimmt Ort und Zeit der Sitzung. Der Vorsitzende leitet die
Sitzung und schlief3t sie.

(3) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschaftslage
erfordert.

(4) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht offentlich.
Vertretern der Aufsichtsbehorde ist die Teilnahme ohne
Stimmrecht gestattet. Die an den Sitzungen teilnehmenden
Mitarbeiter der Geschaftsstelle und Vertreter der Aufsichts-
behorde sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.




standige aus den betreffenden Fachgebieten hinzu oder holt
Gutachten ein, sofern sie nicht Uber ausreichende eigene
Sachkenntnis verflgt. Die Sachverstandigen sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet.

(6) Die Ethikkommission beschlieBt grundsatzlich nach
mundlicher Erorterung.

(7) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind
in einem Protokoll festzuhalten.

(8) Die Berichterstattung tber die Tatigkeit der Ethikkommis-
sion erfolgt durch den Vorsitzenden der Ethikkommission im
Rahmen des Jahresberichts der Sachsischen Landesarzte-
kammer.

(5) Die Ethikkommission beschlieRt im mindlichen oder
schriftlichen Verfahren. Grundsatzlich wird nach mundlicher
Erorterung entschieden, wobei dies auch mittels verflugbarer
sicherer elektronischer Kommunikationsmedien erfolgen
kann. Forschungsvorhaben konnen auch im schriftlichen
Umlaufverfahren behandelt werden, sofern gesetzliche Best-
immungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied wider-
spricht.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind
in einem Protokoll festzuhalten.

(7) Die Berichterstattung tber die Tatigkeit der Ethikkommis-
sion erfolgt durch den Vorsitzenden der Ethikkommission im
Rahmen des Jahresberichts der Sachsischen Landesarzte-
kammer.

§6
Antrag

(1) Die Ethikkommission wird in der Regel auf schriftlichen
Antrag tatig. Der Antrag ist bei der Geschaftsstelle der Sach-
sischen Landesarztekammer einzureichen. Er kann jederzeit
geandert oder zurickgenommen werden.

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorha-
bens, auch wenn er kein Arzt ist, und jeder Prifarzt, soweit
er seine Tatigkeit im Zustandigkeitsbereich der Sachsischen
Landesarztekammer austibt. Soweit hoherrangige Rechts-
vorschriften dies vorsehen, kann auch der Sponsor Antrag-
steller sein.

(3) Ist eine multizentrische Studie noch von keiner nach Lan-
desrecht gebildeten Ethikkommission bewertet worden, ist

(1) Ein Antrag kann schriftlich oder elektronisch bei der Ge-
schaftsstelle der Sachsischen Landesarztekammer einge-
reicht werden, soweit nicht eine bestimmte Form der An-
tragstellung an anderer Stelle zwingend vorgeschrieben ist.
§ 1 SachsVwVfZG in Verbindung mit § 3 a VwVfG bleibt un-
berthrt. Der Antrag kann jederzeit geandert oder zurtickge-
nommen werden.

(2) Antragsberechtigt ist

a) fiir eine Beratung von Arzten in berufsethischen und be-
rufsrechtlichen Fragen vor der Durchfihrung von For-
schungsvorhaben am Menschen (§ 15 Berufsordnung) der
kammerangehorige Arzt,

b) fir einen Antrag auf zustimmende Bewertung einer klini-
schen Prufung nach dem AMG oder dem MPG der Sponsor,

c) fir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu einer Spen-




die Ethikkommission nur zustandig, wenn der Antragsteller
der fur das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland verant-
wortliche Leiter der klinischen Prufung ist und er seine Ta-
tigkeit im Zustandigkeitsbereich der Sachsischen Landesarz-
tekammer ausubt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften
dies vorsehen, ist die Ethikkommission auch dann zustandig,
wenn der Antragsteller der Sponsor ist und gleichzeitig der
verantwortliche Leiter der klinischen Prufung seine Tatigkeit
im Zustandigkeitsbereich der Sachsischen Landesarzte-
kammer ausubt.

(4) Antrage, fiir die keine spezielleren Regelungen in anderen
Rechtsvorschriften getroffen sind, haben mindestens zu
umfassen:

1. Antragsschreiben (deutsch),

2. Prifplan (deutsch oder englisch),

3. Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Pruf-
plans in deutscher Sprache, wenn der Prifplan nach Nr. 2 in
englischer Sprache vorgelegt wird,

4. Patienten- oder Probandeninformation und ein Muster der
Patienten- oder Probandeneinwilligungserklarung (deutsch).
Bei Untersuchungen mit genetischem Material ist eine zu-
satzliche Patienten- oder Probandeninformation und eine
zusatzliche Patienten- oder Probandeneinwilligungserkla-
rung erforderlich.

5. Standardisierte Erklarung zum Datenschutz (deutsch),

6. Nachweis der gesetzlich geforderten Versicherung,

7. Erklarung, ob und wo im Zusammenhang mit multizentri-
schen Studien bereits vorher Antrage gleichen Inhalts ge-
stellt worden sind und die bereits vorliegenden Bescheide
der anderen Ethikkommissionen,

8. Nachweis, dass die bisherigen Beanstandungen anderer
Ethikkommissionen eingearbeitet worden sind.

(5) Wenn die Ethikkommission federfiihrend ist, sind fir die
zustimmende Bewertung der klinischen Prifung mit Arz-

derimmunisierung oder zu einer Vorbehandlung von Blut-
stammzellen oder andere Blutbestandteile spendenden Per-
son nach dem Transfusionsgesetz die das Immunisierungs-
programm oder die Vorbehandlung leitende arztliche Person
im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 TFG,

d) fir einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwendung von
Rontgen- oder ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe zum Zwecke der medizinischen Forschung nach der
ROV oder der StriSchV der Studienleiter/die Studienleiterin,
soweit es sich nicht gleichzeitig um einen Antrag auf Bewer-
tung einer klinischen Prifung eines Arzneimittels oder eines
Medizinproduktes oder eines In-Vitro-Diagnostikums han-
delt.




neimitteln Antrag und Unterlagen zu dem Forschungsvorha-
ben in funffacher Ausfuhrung und zusatzlich auf einem
elektronischen Datentrager einzureichen. Wenn die Ethik-
kommission im Bewertungsverfahren beteiligt ist, sind An-
trag und Unterlagen in zweifacher Ausflihrung und zusatz-
lich auf einem elektronischen Datentrager einzureichen. Bei
sonstigen Forschungsvorhaben sind Antrag und Unterlagen
dreifach einzureichen, wenn es sich um die erstmalige Bean-
tragung bei einer Ethikkommission flr dieses Vorhaben
handelt und zweifach, wenn der gleichlautende Antrag be-
reits vorher bei einer anderen Ethikkommission gestellt wor-
den ist.

(6) Die Ethikkommission kann vom Antragsteller erganzende
Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen.

(3) Dem Antrag sind der Priifplan sowie die von der Ethik-
kommission geforderten Angaben und Unterlagen beizufi-
gen.

§7
Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindes-
tens sechs Mitglieder anwesend sind, darunter ein Jurist mit
Befahigung zum Richteramt.

(2) Von der Erdrterung und Beschlussfassung ausgeschlos-
sen sind Mitglieder, die an dem Forschungsvorhaben mitwir-
ken oder deren Interessen in einer Weise beruhrt sind, dass
die Besorgnis der Befangenheit besteht.

(3) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die
Ethikkommission angehort werden; auf seinen Wunsch hin
soll er angehort werden. Die Ethikkommission kann weitere
Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(1) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung
nach §§ 5a Abs.1 Nr. 2 bis 5, 17 Abs. 1 Nr. 16 SachsHKaG
beschlussfahig, wenn mindestens sechs Mitglieder am Ver-
fahren teilnehmen, darunter ein Jurist mit Befahigung zum
Richteramt.

(2) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung
nach § 5a Abs.1 Nr. 1 SachsHKaG i. V. m. §§ 40 bis 42 AMG
beschlussfahig, wenn mindestens sieben Mitglieder am Ver-
fahren teilnehmen. § 3 Abs. 2 bleibt unberihrt.

(3) Von der Erdrterung und Beschlussfassung ausgeschlos-
sen sind Mitglieder, die an dem Forschungsvorhaben mitwir-
ken oder deren Interessen Auswirkungen auf ihre Unpartei-
lichkeit haben konnten. Dies ist insbesondere der Fall, wenn
keine oder eine verneinende Erklarung gemald § 4 Abs. 2
abgegeben wird.

(4) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die
Ethikkommission angehort werden; auf seinen Wunsch hin
soll er angehort werden. Die Ethikkommission kann weitere
Beteiligte des Forschungsvorhabens anhoren.




(4) Beabsichtigt die Ethikkommission, dem Forschungsvor-
haben nicht zuzustimmen, ist dem Antragsteller vorher Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Auf Verlangen ist er
vor der Ethikkommission zu horen.

(5) Die Ethikkommission soll Uber den zu treffenden Be-
schluss einen Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht
erreicht, beschlieBt die Ethikkommission mit der Mehrheit
der abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen sind nicht
zulassig. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des
Vorsitzenden. Jedes Mitglied der Ethikkommission kann sei-
ne abweichende Meinung in einem Sondervotum niederle-
gen.

(6) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antrag-
steller einschlieBlich etwaiger Sondervoten schriftlich mitzu-
teilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen
zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu
begrinden.

(7) Eine Anzeige des Antragstellers (iber die Anderung des
Forschungsvorhabens oder uber schwerwiegende unerwar-
tete Ereignisse wird vom Vorsitzenden oder einem anderen
sachverstandigen Mitglied geprift. Der Mitteilung eines
schwerwiegenden unerwarteten Ereignisses ist die Stellung-
nahme des Sponsors, des Leiters der klinischen Prifung oder
eines Prufarztes zur veranderten Nutzen-Risiko-Bewertung
beizufigen. Ist die Ethikkommission federfuhrend, kann sie
sich erneut mit dem Forschungsvorhaben befassen und eine
neue Entscheidung erlassen. Hierflr gelten die vorstehen-
den Vorschriften entsprechend.

(5) Beabsichtigt die Ethikkommission, dem Forschungsvor-
haben nicht zuzustimmen, ist dem Antragsteller vorher Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Auf Verlangen ist er
vor der Ethikkommission zu horen.

(6) Die Ethikkommission soll Uber den zu treffenden Be-
schluss einen Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht
erreicht, beschlieBt die Ethikkommission mit der Mehrheit
der abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen sind nicht
zulassig. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des
Vorsitzenden. Jedes Mitglied der Ethikkommission kann sei-
ne abweichende Meinung in einem Sondervotum niederle-
gen. Im schriftlichen Verfahren sowie im Umlaufverfahren
beschliel3t die Ethikkommission ebenfalls mit der Mehrheit
der abgegebenen Stimmen, die innerhalb einer gesetzten
Frist vorliegen.

(7) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antrag-
steller einschlieBlich etwaiger Sondervoten schriftlich be-
kannt zu geben. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Emp-
fehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind
schriftlich zu begriinden. Im Ubrigen richtet sich die Be-
kanntgabe der Entscheidung nach den geltenden gesetzli-
chen Bestimmungen.

(8) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegenden oder
unerwarteten, unerwunschten Ereignissen, die wahrend des
Forschungsvorhabens auftreten und die die Sicherheit der
Teilnehmenden oder des Forschungsvorhabens beeintrach-
tigen konnten, richtet sich nach den gesetzlichen Bestim-
mungen.




§8
Anerkennung
berufsrechtlichen
VVoten anderer Ethik-
kommissionen

von

Die berufsrechtlichen Voten der an den medizinischen Fakul-
taten der Universitat Leipzig und der Technischen Universitat
Dresden errichteten Ethikkommissionen werden von der
Ethikkommission bei der Sachsischen Landesarztekammer
anerkannt. Dies schliel3t nicht aus, dass das Forschungsvor-
haben von der Ethikkommission noch einmal beraten wird.
Die Ethikkommission kann in einer Stellungnahme zusatzli-
che Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

Nimmt ein Kammermitglied an einem Forschungsvorhaben
aulderhalb des Geltungsbereichs des AMG/MPG teil, so hat
er der Ethikkommission neben den Antragsunterlagen die
schon erteilten Voten anderer Ethikkommissionen vorzule-
gen. Diese Antragsunterlagen werden in einem vereinfach-
ten Verfahren geprift und beraten, wobei die vorliegenden
Voten anderer Ethikkommissionen grundsatzlich anerkannt
werden. Die Ethikkommission kann in einer Stellungnahme
(berufsrechtliche Beratung) zusadtzliche Unterlagen anfor-
dern oder ein Anschlussvotum mit Hinweisen und Empfeh-
lungen erteilen.

§9
Geschaftsfihrung

Die Geschaftsfihrung der Ethikkommission wird von der
Geschaftsstelle der Sachsischen Landesarztekammer Uber-
nommen. Die notwendigen personellen, finanziellen und
sachlichen Mittel stellt die Sachsische Landesarztekammer
als Tragerin der Ethikkommission.

Die Geschaftsfliihrung der Ethikkommission wird von der
Geschaftsstelle der Sachsischen Landesarztekammer Uber-
nommen. Als Tragerin der Ethikkommission stellt sie neben
den finanziellen Mitteln eine sachliche Ausstattung zur Ver-
fugung, die es ermoglicht, kurzfristig Abstimmungsverfahren
durchzufihren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewer-
tungsberichte zu erstellen. Ferner halt sie das fur die Orga-
nisation der Aufgaben der Ethikkommission erforderliche
Personal fir eine Erreichbarkeit wahrend der ublichen Ge-
schaftszeiten vor, welches entsprechend qualifiziert ist. Es
soll Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache
verfigen.

§10

Entschadigung der
Mitglieder und Sach-
verstandigen

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission erhalten fiir ihre gut-
achterliche Stellungnahme zur Vorbereitung der Entschei-
dung der Ethikkommission eine Entschadigung nach dem
Gesetz Uber die Vergutung von Sachverstandigen, Dolmet-
scherinnen, Dolmetschern, Ubersetzerinnen und Ubersetzern
sowie die Entschadigung von ehrenamtlichen Richterinnen,
ehrenamtlichen Richtern, Zeuginnen, Zeugen und Dritten
(Justizverglitungs- und -entschadigungsgesetz — JVEG) in der
jeweils geltenden Fassung. Im Ubrigen gilt die Reisekosten-
ordnung der Sachsischen Landesarztekammer.

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission sind ehrenamtlich
tatig und erhalten fur ihre gutachterliche Stellungnahme zur
Vorbereitung der Entscheidung der Ethikkommission eine
Entschadigung nach dem Gesetz Uber die Vergutung von
Sachverstindigen, Dolmetscherinnen, Dolmetschern, Uber-
setzerinnen und Ubersetzern sowie die Entschadigung von
ehrenamtlichen Richterinnen, ehrenamtlichen Richtern, Zeu-
ginnen, Zeugen und Dritten (Justizverglitungs- und —ent-
schadigungsgesetz — JVEG) in der jeweils geltenden Fassung.
Im Ubrigen gilt die Reisekostenordnung der Sichsischen
Landesarztekammer.




(2) Sachverstandige erhalten fir ihre beratende Tatigkeit eine
Entschadigung entsprechend Absatz 1.

(2) Externe Sachverstandige erhalten fir ihre beratende Ta-
tigkeit eine Entschadigung entsprechend Absatz 1.

§11
Kosten

Fur die Tatigkeit der Ethikkommission werden Gebuhren auf
der Grundlage der Gebuhrenordnung der Sachsischen Lan-
desarztekammer (Gebiihrenordnung — GebO) erhoben.

Fir die Tatigkeit der Ethikkommission werden Gebuhren auf
der Grundlage der Geblhrenordnung der Sachsischen Lan-
desdrztekammer (Gebiihrenordnung — GebO) erhoben, soweit
nicht durch Gesetz etwas anderes vorgeschrieben ist.

NEU:
§12
Aufbewahrungsfristen

Die wesentlichen Dokumente uber alle von der Ethikkom-
mission beratenen Forschungsvorhaben werden nach Ab-
schluss mindestens 10 Jahre lang aufbewahrt.

§ 12 (alt)
Neu:§13
Haftung

Fur die etwaige Haftung der Sachsischen Landesarztekam-
mer fur einen moglichen Haftungsschaden bei der Wahr-
nehmung der Aufgaben der Ethikkommission gilt § 5a Abs. 4
des Sachsischen Heilberufekammergesetzes.

Fur die etwaige Haftung der Sachsischen Landesarztekam-
mer fir einen moglichen Haftungsschaden bei der Wahr-
nehmung der Aufgaben der Ethikkommission gilt § 5a Abs. 4
des Sachsischen Heilberufekammergesetzes.

§ 13 (alt)

Neu: § 14
Inkrafttreten,
AuBerkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt am 01. Januar 2006 in Kraft.
Gleichzeitig treten die Satzung fur die Ethikkommission bei
der Sachsischen Landesarztekammer vom 04. Marz 1996
und die Geschaftsordnung der Ethikkommission bei der
Sachsischen Landesarztekammer vom 28. Februar 1996 au-
Ber Kraft.

Diese Geschaftsordnung tritt am 1. Januar 2018 in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Geschaftsordnung der Ethikkommission
bei der Sachsischen Landesarztekammer vom 26. November
2005 auler Kraft.




