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Arztekammer
des Saarlandes

Korperschaft des offentlichen Rechts
- Versorgungswerk -

Geschaftsordnung der Ethikkommission
bei der Arztekammer des Saarlandes

— Fassung vom August 2017 —

§ 1 Rechtsgrundlage

Diese Geschaftsordnung beruht auf § 11 der Satzung der Ethikkommission der Arztekammer des Saar-
landes in der Fassung vom August 2017.

§ 2 Vorsitzender

GemaB § 4 Abs. 2 der Satzung wahlt die Ethikkommission aus ihren arztlichen Mitgliedern mit der Mehr-
heit der Mitglieder einen Vorsitzenden und ein weiteres Mitglied der Ethikkommission zum stellvertreten-
den Vorsitzenden.

§ 3 Geschiftsstelle

1.
2.

5.

Die Geschéftsstelle wird von einem Geschaftsfiihrer geleitet.

Sie nimmt die Antrédge zur Entscheidung durch die Kommission entgegen; sie nimmt eine Vorpri-
fung der eingereichten Unterlagen auf Vollstédndigkeit vor, notiert und Gberwacht die Fristen.

Soweit Mangel bestehen, fordert sie die fehlenden Unterlagen, Erklarungen und Belege nach.

Die Geschaftsstelle ist von Montag bis Donnerstag ganztatig, Freitag halbtags geoffnet; gesonder-
te Regelungen gewahrleisten telefonische und/oder elektronische Erreichbarkeit der Geschéftsstel-
le auch an Wochenenden und Feiertagen. Urlaubszeiten werden entsprechend angepasst.

Die nach § 41a Abs. 3 Nummer 6 AMG erforderliche sachliche Ausstattung wird vorgehalten.

§ 4 Sitzungen

1.

Der Vorsitzende ladt (gemeinsam mit der Geschéftsflihrung) zu den Sitzungen der Ethikkommission
ein, leitet und schlieBt sie. Die Einladung an die Mitglieder zusammen mit der Tagesordnung und
vorliegenden Stellungnahmen von Berichterstattern/Sachverstandigen oder beteiligten Ethikkom-
missionen erfolgt spatestens sieben Tage vor Sitzungstermin, bei Bedarf sind kurzfristig anberaum-
te Sitzungen moglich. Die Ubermittlung der Tagesordnung einschlieBlich der zugehdrigen Unterla-
gen erfolgt elektronisch Uber eine geeignete Plattform. Schriftliche Beschlussfassung im elektroni-
schen Umlaufverfahren ist mdglich (s. § 8 der Satzung); unter Beachtung der satzungsgemaBen
Zusammensetzung der Ethikkommission kdnnen Sitzungen auch als Telefon? oder Videokonferenz
durchgefiihrt werden.

Die Sitzungen der Ethikkommission werden von den Mitgliedern durch Studium der Akten vorbe-
reitet. Der Vorsitzende kann ein oder mehrere Mitglieder der Ethikkommission mit der Berichterstat-
tung zu einzelnen Antragen beauftragen.

Sofern erforderlich, kann ein externer Sachversténdiger hinzugezogen werden. Externe Sachver-
standige sind ehrenamtlich tatig. Die Sachverstandigen sind zur Verschwiegenheit zu verpflichten.

Der Vorsitzende der Ethikkommission wirkt darauf hin, dass Uber den zu treffenden Beschluss Kon-
sens hergestellt wird.

Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die Ethikkommission angehért werden. Uber
Notwendigkeit und/oder ZweckmaBigkeit der Anhérung entscheidet der Vorsitzende. Auf Wunsch
soll der Antragsteller angehdrt werden. Die Ethikkommission kann auch weitere Beteiligte des
Forschungsprojekts anhdren.
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§ 5 Interessenkonflikte / Befangenheit

1.

Die Mitglieder der Ethikkommission und die externen Sachverstdndigen sind verpflichtet, Tatsa-
chen dem Vorsitzenden rechtzeitig mitzuteilen, die ihren Ausschluss oder ihre Ablehnung wegen
Besorgnis der Befangenheit rechtfertigen kénnen; die Entscheidung trifft der Vorsitzende. Wider-
spricht ein Mitglied der Ethikkommission der Entscheidung des Vorsitzenden, ist zur Beschlussfas-
sung die Ethikkommission zustandig.

Mitglieder und externe Sachverstandige sind von der Beratung der Studie und der Beschlussfas-
sung ausgeschlossen, wenn sie an einem Forschungsprojekt beteiligt sind oder in sonstiger Weise
an der klinischen Prifung mitwirken oder ihre persénlichen oder finanziellen Interessen berihrt
sind.

Bei Antragen im Geltungsbereich des AMG holt die Ethikkommission zu jedem Antrag zu Beginn
der Sitzung die schriftlichen Erklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sachverstéandigen
zu personlichen und finanziellen Interessen nach § 41a Abs. 3 Nummer 7 AMG ein.

Die jéhrliche schriftliche Erklarung zu finanziellen Interessen nach Art. 9 der EU-Verordnung 536/14
ist von allen Mitgliedern der Ethikkommission bis spatestens 7 Tage vor der ersten Sitzung eines
jeden Jahres bei der Geschaftsstelle einzureichen.

Alle entsprechenden Daten sind in der Geschéftsstelle der Ethikkommission vertraulich zu behan-
deln

§ 6 Protokollfiihrung

1.

Uber die Sitzung ist eine Niederschrift mit folgenden Punkten anzufertigen: Sitzungstag und Ort,
Beginn und Ende der Sitzung, Anwesende, Tagesordnung, Abstimmungsergebnisse, Inhalte der
Beschllisse mit, soweit erforderlich, den tragenden Griinden. Bei Entscheidungen zu grundsatzli-
chen ethischen und rechtlichen Fragen wird ein Minderheitenvotum ebenfalls protokolliert.

Das Protokoll wird durch die Geschéaftsstelle erstellt und dem Vorsitzenden mit der Mdglichkeit zur
Ergadnzung bzw. Korrektur zur Unterschrift vorgelegt. Die Niederschrift wird allen Mitgliedern tber
eine geeignete Plattform zuganglich gemacht. Einspriiche kdnnen bei der folgenden Sitzung gel-
tend gemacht und ggfls. berlicksichtigt werden.

Die Niederschriften werden mindestens drei Jahre nach Abschluss des Forschungsvorhabens auf-
bewahrt.

§ 7 Beschlussfassung

1.

Bei klinischen Prifungen im Geltungsbereich des AMG/MPG werden die Bewertungen von betei-
ligten Ethikkommissionen zu Prifern und Prifstelle grundséatzlich Gbernommen. Die aktuellen ge-
setzlichen Vorgaben finden Beachtung.

Die Ethikkommission nimmt ihre Bewertung nach anerkannten aktuellen wissenschaftlichen Ver-
fahren und Kriterien sowie gemaB maBgeblichen internationalen ethischen Normen und Standards
vor, insbesondere unter Beachtung der von der Bundesédrztekammer bekannt gemachten Empfeh-
lungen zur Bewertung der Qualifikation von Prifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der
Auswabhlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer Prifgruppe (gemaB Arzneimittelgesetz, Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014, MPG) durch Ethikkommissionen in ihrer jeweils giltigen Fassung.

Soweit nicht gesetzlich eine andere Form der Beschlussfassung vorgesehen ist, berat sie dahinge-
hend,

a. dass sie keine Bedenken gegen das Vorhaben erhebt (zustimmendes Votum) oder

b. dass keine Bedenken gegen das Vorhaben bestehen, sofern bestimmte MaBnahmen ergrif-
fen werden (bedingt zustimmendes Votum mit Auflagen) oder

c. dass gegen das Vorhaben Bedenken bestehen (ablehnende Entscheidung).

Die Ethikkommission kann den Vorsitzenden erméachtigen, eine zustimmende Bewertung / ein zu-
stimmendes Votum zu treffen, sobald er die Behebung der Mangel festgestellt hat (Vorratsbe-
schluss). Bei Unklarheiten hat die Ethikkommission erneut zu beraten.

§ 8 Entscheidungen auBerhalb einer Sitzung

Der Vorsitzende kann Antrdge, die nur geringe Anforderungen wissenschaftlicher, ethischer oder rechtli-
cher Art stellen, auch ohne Konsultation der Ubrigen Kommissionsmitglieder im beschleunigten Verfahren
bearbeiten und bewerten. Gleiches gilt flir multizentrische Forschungsvorhaben, die bereits von einer an-
deren &ffentlich?rechtlichen federflihrenden bzw. zusténdigen oder erstvotierenden Ethikkommission zu-
stimmend bewertet worden sind sowie fiir nachtrégliche Anderungen bereits positiv votierter Antrage.

-9.-
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§ 9 Zustellung von Entscheidungen

Bescheide und Stellungnahmen der Ethikkommission werden von der Geschéftsstelle schriftlich Gbermit-
telt. Sofern die Ethikkommission fur Antrage gemaB AMG/MPG federfihrend/zusténdig ist, erhalten die
beteiligten Ethikkommissionen eine Kopie des sog. “inhaltlichen Mangelbescheids” und der abschlieBen-
den Bewertung. Die zusténdige Bundesoberbehdrde (BOB) wird entsprechend der Gesetzeslage infor-
miert; in begriindeten Fallen kann auch der “inhaltliche Mangelbescheid” an die BOB weitergeleitet wer-
den.

§ 10 Aufbewahrungsfrist fiir Dokumente

Die Unterlagen der Ethikkommission zu Forschungsantrdgen werden mindestens 10 Jahre nach Ab-
schluss des Verfahrens oder des Forschungsvorhabens aufbewahrt.

§ 11 Gebiihrenfestsetzung und -erhebung

1. Uber Grund und Héhe der Gebiihren entscheidet die Geschéftsstelle auf der Grundlage der Gebiih-
rensatzung der Arztekammer des Saarlandes nach pflichtgemaBem Ermessen. Die Vorgaben des
AMG bleiben davon unberuhrt.

2. In begrindeten Einzelféllen kann auf schriftlichen Antrag eine Geblhrenreduktion gewahrt werden.

3. Bei der vorzeitigen Ricknahme eines Antrags wird die Héhe der Geblhr nach dem Aufwand be-
stimmt, der in der Geschéftsstelle und/oder der Ethikkommission bis zur Rlicknahme entstanden
ist.

4. Die Zahlung der Gebuhr ist Voraussetzung fiir das Tatigwerden der Ethikkommission.

5. Uber einen Widerspruch eines Antragstellers gegen die von der Geschéftsstelle vorgenommene
Geblihrenfestsetzung entscheidet der Vorstand der Arztekammer des Saarlandes.

6. Im Falle der Gesamtgebiihrenerhebung durch die zustédndige Bundesoberbehdrde nach § 40 Abs. 6
AMG in der Fassung des Artikels zwei Nummer zehn des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften finden die Absatze 4 und 5 keine Anwendung.

§ 12 Jahresbericht

Am Ende eines jeden Jahres wird ein Bericht tber die Tatigkeit der Ethikkommission in den vorausgegan-
genen 12 Monaten erstellt, der auf der Homepage der Ethikkommission verdffentlicht wird.

§ 13 Mitglieder

1. Die Mitglieder der Ethikkommission sind ehrenamtlich tétig. Sie sind zur Verschwiegenheit ver-
pflichtet; alle Geschéftsvorgange sind vertraulich zu behandeln.

2. Die Mitglieder der Ethikkommission sind verpflichtet, sich Uber ethische, wissenschaftliche und
rechtliche Aspekte (Bio-)medizinischer Forschung regelmaBig fortzubilden. Zur Pflege eines struk-
turierten Programms wird ein Fortbildungsbeauftragter bestimmt. Die Folien der jeweiligen Fortbil-
dungsinhalte sind auf der elektronischen Plattform fir die Mitglieder abrufbar.

§ 14 Anderungen der Geschiftsordnung

Antrage auf Anderung der Geschéftsordnung kénnen auf einer auBerordentlichen Sitzung der Ethikkom-
mission mit einfacher Mehrheit beschlossen werden. Antragsberechtigt ist jedes Mitglied der Ethikkom-
mission sowie der Leiter der Geschéftsstelle. Zu einer Entscheidung Uber Antrdge zur Anderung der
Geschaftsordnung sind die Mitglieder einzuladen. Die Einladung muss die Anderungsvorschlége enthal-
ten. Die Anderung der Geschéaftsordnung bedarf der Zustimmung des Abteilungsvorstandes — Arzte —
der Arztekammer des Saarlandes.
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