Geschaftsordnung der Ethikkommission
bei der Sachsischen Landesarztekammer

Vom 26. November 2005

Die Kammerversammlung der S&chsischen Landesarztekammer hat am 12. November 2005
auf der Grundlage von 8§ 5a des S&chsischen Heilberufekammergesetzes (SdchsHKaG) vom
24. Mai 1994 (SachsGVBI. S. 935), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom
11. November 2005 (SachsGVBI. S. 277), folgende Geschaftsordnung der Ethikkommission
bei der Sachsischen Landesarztekammer beschlossen:
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§1
Errichtung

Auf Grund von 8§ 5a SdchsHKaG errichtet die Sachsische Landesarztekammer eine in ihren
Entscheidungen unabhangige Ethikkommission als rechtlich unselbstdndige Untergliederung
zur Beratung ihrer Mitglieder und anderer Stellen in berufsethischen Fragen und zur
Wahrnehmung der bundesrechtlich  einer  6ffentlich-rechtlichen  Ethikkommission
zugewiesenen Aufgaben. Sie flhrt die Bezeichnung ,,Ethikkommission bei der Sachsischen
Landesarztekammer®.

§2
Aufgaben, Zustandigkeit und VVoraussetzungen der Tatigkeit

(1) Die Ethikkommission hat gemal § 17 Abs. 1 Nr. 16 des Sachsischen

Heilberufekammergesetzes die Aufgabe, die Mitglieder der Séchsischen Landesarztekammer

in berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen, insbesondere vor klinischen Versuchen am

Menschen, vor epidemiologischen Forschungsvorhaben mit personenbezogenen Daten und

vor der Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und Embryonen zu beraten.

(2) Die Ethikkommission nimmt ferner die bundesrechtlich einer oOffentlich-rechtlichen

Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben nach

1. 88 40 bis 42 des Gesetzes ber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz —
AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586),
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das zuletzt durch Artikel 2 Abs. 7 des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGBI. | S. 2618,
2655) geédndert worden ist,

2. 8§ 20 des Gesetzes uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — 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) gedndert worden ist,

3. 88 8 und 9 des Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens (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. 8 24 in Verbindung mit § 92 der Verordnung lber den Schutz vor Schdden durch
ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung — 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. I S. 2618, 2658) geandert worden ist,

5. § 28b in Verbindung mit § 289 der Verordnung tber den Schutz vor Schaden durch
Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung — RGV) in der Fassung der Bekanntmachung vom
30. April 2003 (BGBI. | S. 604),

in der jeweils geltenden Fassung wabhr.

(3) Die an den medizinischen Fakultdten der Universitat Leipzig und der Technischen

Universitat Dresden errichteten Ethikkommissionen treten fur den Bereich der medizinischen

Fakultaten und der Universitatsklinika an die Stelle der Ethikkommission bei der Sachsischen

Landesérztekammer.

(4) Die Ethikkommission berdt und gibt, soweit dies gesetzlich vorgesehen ist, eine

formliche Stellungnahme ab.

(5) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der

einschlagigen  Berufsregeln einschlieBlich  der wissenschaftlichen  Standards. Sie

berticksichtigt einschldagige nationale und internationale Empfehlungen und legt ihrer Arbeit
die in der Deklaration von Helsinki des Weltérztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze
flir 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 Deklaration von Helsinki des

Weltérztebundes niedergelegten ethischen Grundsétze fir die medizinische Forschung am

Menschen.

§3
Zusammensetzung und Anforderungen an die Sachkunde

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens sechs, maximal elf Mitgliedern und einer
angemessenen Zahl von Stellvertretern. Die Mehrheit der Mitglieder missen Arzte, ein
Mitglied muss Jurist mit Befdhigung 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 Versuchsplanung und
Statistik sowie der theoretischen Medizin vertreten 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 8§ 40
Abs. 4 und 8 41 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes muss ein Mitglied als Facharzt fir Kinder-
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 werden.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter werden vom Vorstand der
Sé&chsischen Landesarztekammer flr die Dauer von vier Jahren entsprechend der Wahlperiode
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der Kammerversammlung berufen. Die Berufung erfolgt im Einvernehmen mit der
Aufsichtsbehorde. Eine erneute Berufung ist moglich. Die Ethikkommission ist zuvor zu
horen.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitzenden und seinen
Stellvertreter. Den Vorsitz der Ethikkommission soll ein Arzt fiihren.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann ein
Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist, vom Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer
im Einvernehmen mit der Aufsichtsbehdrde abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor
rechtliches Gehor zu gewahren. Fir ein ausgeschiedenes Mitglied ist fur die restliche
Amtsperiode ein neues Mitglied zu berufen.

(5) Die Namen der Mitglieder und Stellvertreter der Ethikkommission werden auf den
Internetseiten der Séchsischen Landesarztekammer veroffentlicht.

84
Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethikkommission 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.

85
Verfahren vor der Ethikkommission,
Aufgaben des Vorsitzenden

(1) Der Vorsitzende der Ethikkommission entscheidet Uber Art und Weise der Bearbeitung
der eingegangenen Antrdge. Er bearbeitet den gewdhnlichen Schriftverkehr fur die
Ethikkommission und wird dabei von der Geschaftsfihrung unterstitzt.
(2) Der Vorsitzende, und im Verhinderungsfalle sein Stellvertreter, 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 Geschaftslage erfordert, jedoch in der Regel alle
drei Wochen.
(4) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht oOffentlich. Vertretern der
Aufsichtsbehorde ist die Teilnahme ohne Stimmrecht gestattet. Die an den Sitzungen
teilnehmenden Mitarbeiter der Geschéftsstelle und Vertreter der Aufsichtsbehorde sind zur
Verschwiegenheit verpflichtet.
(5) Die Ethikkommission zieht zu ihren Beratungen Sachverstdndige aus den betreffenden
Fachgebieten hinzu oder holt Gutachten ein, sofern sie nicht Uber ausreichende eigene
Sachkenntnis verfugt. Die Sachverstandigen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.
(6) Die Ethikkommission beschlief3t grundsétzlich nach mindlicher Erdrterung.
(7) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzuhalten.
(8) Die Berichterstattung ber die Tétigkeit der Ethikkommission erfolgt durch den
Vorsitzenden der Ethikkommission im Rahmen des Jahresberichts der Sachsischen
Landesérztekammer.
§6
Antrag

(1) Die Ethikkommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig. Der Antrag ist bei

der Geschaftsstelle der Sachsischen Landesarztekammer einzureichen. Er kann jederzeit geén-
dert oder zuriickgenommen werden.
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(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorhabens, auch wenn er kein Arzt ist,

und jeder Prifarzt, soweit er seine Tatigkeit im Zustandigkeitsbereich der S&chsischen

Landesarztekammer ausiibt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen, kann

auch der Sponsor Antragsteller sein.

(3) Ist eine multizentrische Studie noch wvon keiner nach Landesrecht gebildeten

Ethikkommission bewertet worden, ist die Ethikkommission nur zustéandig, wenn der

Antragsteller der fur das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland verantwortliche Leiter der

klinischen Prifung ist und er seine Tatigkeit im Zustandigkeitsbereich der S&chsischen

Landesarztekammer ausiibt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen, ist die

Ethikkommission auch dann zustdndig, wenn der Antragsteller der Sponsor ist und

gleichzeitig der verantwortliche Leiter der klinischen Prifung seine Tétigkeit im

Zustandigkeitsbereich der Sachsischen Landesarztekammer austibt.

(4) Antrége, fiur die keine spezielleren Regelungen in anderen Rechtsvorschriften getroffen

sind, haben mindestens zu umfassen:

1. Antragsschreiben (deutsch),

2. Prufplan (deutsch oder englisch),

3. Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Prifplans 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 zusétzliche Patienten- oder Probandeninformation und eine zusétzliche

Patienten- oder  Probandeneinwilligungserklarung erforderlich.

Standardisierte Erklarung zum Datenschutz (deutsch),

Nachweis der gesetzlich geforderten Versicherung,

7. Erklarung, ob und wo im Zusammenhang mit multizentrischen Studien bereits vorher
Antréage gleichen Inhalts gestellt 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 Arzneimitteln Antrag und Unterlagen zu dem Forschungsvorhaben in

funffacher Ausflihrung und zusatzlich auf einem elektronischen Datentrager einzureichen.

Wenn die Ethikkommission im Bewertungsverfahren beteiligt ist, sind Antrag und Unterlagen

in zweifacher Ausfuhrung und zusatzlich auf einem elektronischen Datentrager einzureichen.

Bei sonstigen Forschungsvorhaben sind Antrag und Unterlagen dreifach einzureichen, wenn

es sich um die erstmalige Beantragung bei einer Ethikkommission flr dieses Vorhaben

handelt und zweifach, wenn der gleichlautende Antrag bereits vorher bei einer anderen

Ethikkommission gestellt worden ist.

(6) Die Ethikkommission kann vom Antragsteller ergdnzende Unterlagen, Angaben oder

Begrundungen verlangen.

o o

§7
Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens sechs Mitglieder anwesend
sind, darunter ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt.
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(2) Von der Erérterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem
Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen in einer Weise berthrt 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.

(4) 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.

(5) Die Ethikkommission soll tber den zu treffenden Beschluss einen Konsens anstreben.
Wird ein solcher nicht erreicht, beschlief3t die Ethikkommission mit der Mehrheit der
abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen sind nicht zuldssig. Bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des Vorsitzenden. Jedes Mitglied der Ethikkommission kann seine
abweichende Meinung in einem Sondervotum niederlegen.

(6) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller einschliellich etwaiger
Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur
Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.

(7) Eine Anzeige des Antragstellers iiber die Anderung des Forschungsvorhabens oder iiber
schwerwiegende unerwartete Ereignisse wird vom Vorsitzenden oder einem anderen
sachverstandigen Mitglied geprift. Der Mitteilung eines schwerwiegenden unerwarteten
Ereignisses ist die Stellungnahme des Sponsors, des Leiters der klinischen Prufung oder eines
Prifarztes zur veranderten Nutzen-Risiko-Bewertung beizufligen. Ist die Ethikkommission
federfihrend, kann sie sich erneut mit dem Forschungsvorhaben befassen und eine neue
Entscheidung erlassen. Hierfur gelten die vorstehenden Vorschriften entsprechend.

§8
Anerkennung von berufsrechtlichen Voten anderer Ethikkommissionen

Die berufsrechtlichen Voten der an den medizinischen Fakultaten der Universitat Leipzig und
der Technischen Universitdt Dresden errichteten Ethikkommissionen werden von der
Ethikkommission bei der Sachsischen Landesarztekammer anerkannt. Dies schlief3t nicht aus,
dass das Forschungsvorhaben von der Ethikkommission noch einmal beraten wird. Die
Ethikkommission kann in einer Stellungnahme zusétzliche Hinweise und Empfehlungen
aussprechen.

§9
Geschaftsfihrung

Die Geschéaftsfuhrung der Ethikkommission wird von der Geschéftsstelle der Sachsischen
Landesarztekammer bernommen. Die notwendigen personellen, finanziellen und sachlichen
Mittel stellt die S&chsische Landesérztekammer als Tragerin der Ethikkommission.

§10
Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission erhalten fir ihre gutachterliche Stellungnahme zur

Vorbereitung der Entscheidung der Ethikkommission eine Entschadigung nach dem Gesetz
uber die Vergltung von  Sachverstandigen, Dolmetscherinnen,  Dolmetschern,
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Ubersetzerinnen und Ubersetzern sowie die Entschadigung von ehrenamtlichen Richterinnen,
ehrenamt-lichen Richtern, Zeuginnen, Zeugen und Dritten (Justizverglitungs- und -entschédi-
gungsgesetz — JVEG) in der jeweils geltenden Fassung. Im Ubrigen gilt die
Reisekostenordnung der Sachsischen Landesarztekammer.

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

8§11
Kosten des Verfahrens

Fur die Tatigkeit der Ethikkommission werden Gebiihren auf der Grundlage der
Gebuhrenordnung der Sachsischen Landesérztekammer (Gebuhrenordnung — GebO) erhoben.

8§12
Haftung

Fur die etwaige Haftung der Sé&chsischen Landesérztekammer fir einen mdglichen
Haftungsschaden bei der Wahrnehmung der Aufgaben der Ethikkommission gilt § 5a Abs. 4
des Sé&chsischen Heilberufekammergesetzes.

8§13
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt am 01. Januar 2006 in Kraft. Gleichzeitig treten die Satzung fur
die Ethikkommission bei der S&chsischen Landesérztekammer vom 04. Mérz 1996 und die
Geschaftsordnung der Ethikkommission bei der Sachsischen Landesdrztekammer vom
28. Februar 1996 aulRer Kraft.

Dresden, 12. November 2005

Prof. Dr. med. habil. Jan Schulze Dr. med. Lutz Liebscher
Prasident Schriftflhrer

Das Sachsische Staatsministerium fir Soziales hat mit Schreiben vom 25. November 2005,
Az 21-5415.21/15 die Genehmigung erteilt.

Die vorstehende Geschéftsordnung der Ethikkommission bei der Séchsischen

Landesarztekammer wird hiermit ausgefertigt und wird im Arzteblatt Sachsen bekannt
gemacht.

Dresden, den 26. November 2005 Der Préasident
Prof. Dr. med. habil. Jan Schulze
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