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Geschaftsordnung Ethik-Kommission

Die Ethik-Kommission gibt sich auf der Grundlage des § 4 ihrer Satzung vom
09.02.2017 folgende Geschaftsordnung:

§1 Zusammensetzung, Bestellung

(1) Der Ethik-Kommission gehéren mindestens zehn, bei zahnarztlichen Studien elf
Mitglieder an, und zwar:

o Mindestens drei Professorinnen oder Professoren, die Uber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verfligen

o Eine Facharztin oder ein Facharzt fur klinische Pharmakologie oder fir Phar-
makologie und Toxikologie

. Eine Professorin oder ein Professor auf dem Gebiet der Rechtswissenschaft
oder ein/e Jurist/in mit der Befahigung zum Richteramt und Iangerer beruflicher
Erfahrung;

o eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet
der Ethik in der Medizin;

o eine Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik

o zwei Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftler, die zur selbststandigen For-
schung befugt sind, und die auf dem Gebiet der Human- oder Biomedizin und
fachnaher Wissenschaften erfahren sein sollten;

. eine Professorin oder ein Professor auf dem Gebiet der Zahn-, Mund- und Kie-
ferheilkunde, soweit es um zahnarztliche Tatigkeiten geht.

° ein Laie

Bei der Auswahl werden Frauen und Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten
Teilhabe berlcksichtigt.

Fur jedes Mitglied konnen bis zu zwei Stellvertreter/innen bestellt werden. Soweit das
rechtswissenschaftliche Mitglied nicht Professor/in ist, sollte zumindest eine/r der
Stellvertreter/innen Professorin oder Professor der Rechtswissenschaft sein.

(2) Die Ethik-Kommission zieht, soweit erforderlich oder gesetzlich vorgeschrieben,
Sachverstandige beratend hinzu. Dafur gilt Absatz 1 S.2 entsprechend.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und deren Stellvertreter/innen werden von
den Vorstanden von Universitatsklinikum und Med. Fakultat fir eine Amtsperiode von
jeweils vier Jahren bestellt. Wiederholte Bestellung ist zulassig. Die Ethik-
Kommission hat ein Vorschlagsrecht.

(4) Die Wahrnehmung der Aufgaben als Mitglied der Ethik-Kommission ist fur die
hauptberuflich der Medizinischen Fakultat angehérenden Mitglieder Dienstaufgabe.
Nicht oder nicht mehr hauptberuflich der Medizinischen Fakultat angehdérende
Mitglieder kdnnen flr die Vorbereitung und Teilnahme an der Sitzung eine Vergltung
erhalten, die sich an der Regelung des Justizvergitungs- und -
Entschadigungsgesetzes in seiner jeweiligen Fassung orientiert, sofern sie schriftlich
begrindete Voten vorlegen. Gleiches gilt fir zusatzlich in Anspruch genommene
schriftiche  Beratungsleistungen. Einzelheiten regeln die Vorstdnde der
Medizinischen Fakultat sowie des Universitatsklinikums Tubingen. Eine
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Pauschalierung ist moglich. Die Mitglieder konnen, soweit Aufgaben wahrgenommen
werden, die keinen unmittelbaren Bezug zur Medizinischen Fakultat der Eberhard-
Karls-Universitat oder zum Universitatsklinikum Tubingen aufweisen (externe
Auftrage), eine angemessene Aufwandsentschadigung erhalten; fir den
Vorsitzenden gilt ausschlieBlich die Sonderregelung des § 2 Abs. 1 Satz 3. Der
Betrag und weitere Einzelheiten dieser Aufwandsentschadigung werden zwischen
dem Vorsitzenden und der betreffenden externen Stelle vereinbart; diese ist fur die
ordnungsgemale Zahlbarmachung an die Mitglieder verantwortlich.

(5) Mitgliedern, die nicht Uber einen universitatseigenen Internetanschluss verfugen,
kann die Kommission die flr die Kommunikation mit der Geschéaftsstelle und den
anderen Mitgliedern der Ethikkommission erforderliche Hard- und Software sowie
den Zugang zu der IT-Infrastruktur von Universitatsklinikum/Med. Fakultat unter
Wahrung der datenschutzrechtlichen Vorgaben zur Verfigung stellen.

(6) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und deren Stellvertreter/innen sind zur
kontinuierlicher Fortbildung verpflichtet. Die Ethik-Kommission bestellt einen Fort-
bildungsbeauftragten/eine Fortbildungsbeauftragte.

§ 2 Wahl des Vorsitzenden; stellvertretenden Vorsitzender

(1) Die Ethik-Kommission wahlt mit der absoluten Mehrheit ihrer Stimmen eines ihrer
Mitglieder zum/zur Vorsitzenden und bis zu zwei weitere Mitglieder zu
stellvertretenden Vorsitzenden. Der/die Vorsitzende und seine/ihre Vertreter/innen
sollen Arzte/Arztinnen sein. Der/die Vorsitzende erhdlt eine angemessene
Aufwandsentschadigung, deren Hohe und weitere konkrete Ausgestaltung im
Einzelfall gemeinsam von den Vorstadnden des Universitatsklinikums Tubingen und
der Medizinischen Fakultat der Universitat Tubingen festgesetzt werden.

Die Wahl zum Vorsitzenden/Stellvertretenden Vorsitzenden ist an die Amtszeit als
Mitglied der Kommission gebunden und endet ggf. mit dieser.

(2) Der/Die Vorsitzende fuhrt die laufenden Geschafte der Kommission. Ihm/lhr
obliegen insbesondere:

1. Die Entgegennahme und Vorprufung der an die Kommission gerichteten Antrage;
2. Die Vorbereitung, Leitung und Nachbereitung der Sitzungen;

3. Die Herbeifuhrung von Beschlussen in regelmalig abzuhaltenden Sitzungen ggf.
unterstitzt durch abgegebene schriftliche Voten;

4. Die Vertretung einschliel3lich der rechtsgeschaftlichen Vertretung der Kommission
gegenuber der Med. Fakultat, dem Univ.-Klinikum und der Universitat, den Behorden
und den anderen nach Landesrecht eingerichteten Ethik-Kommissionen, den Antrag-
stellern und Sponsoren;

5. Die Leitung der Geschéaftsstelle mit Unterstitzung eines Geschaftsflhrers/-
fUhrerin;

6. Die Planung der Sitzungstermine fir ein Jahr im Voraus;
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7. Die Gebuhrenerhebung gemal der aktuellen Gebuhrenordnung fur die Ethik-
Kommission.

§ 3 Geschiftsstelle, Geschaftsfiihrung

(1) Die Ethik-Kommission unterhalt eine Geschaftsstelle. Diese muss personell,
fachlich und sachlich so ausgestattet sein, dass die Ethik-Kommission ihre gesetz-
lichen Aufgaben erflllen kann. Deren Personal- und Sachkosten bestreitet die Ethik-
Kommission aus den Gebuhren und gegebenenfalls aus einem Festbetrags- oder
Fehlbetragszuschuss der Medizinischen Fakultat und/oder des Universitatsklinikums
gemal § 5 (3) der Satzung.

(2) Die Leitung der Geschaftsstelle kann einer im Angestelltenverhaltnis zu be-
schaftigenden Geschéaftsfuhrerin oder einem im Angestelltenverhaltnis zu be-
schaftigenden Geschaftsfihrer Ubertragen werden. Der Geschéaftsfuhrer oder die
Geschaftsfuhrerin unterstitzt den Vorsitzenden insbesondere bei der Beratung der
Antragssteller, der Entgegennahme und Vorprifung der Antrage, der Vorbereitung
der Sitzung sowie bei der fristgerechten Umsetzung der Beschlisse und
Bescheidung der Antrage.

(3) Der/die Vorsitzende, im Verhinderungsfall seine/ihre Vertreter/in, ist fur die
Geschaftsfuhrung verantwortlich.

§4 Antrage

(1) Die Ethik-Kommission wird nur auf Antrag tatig. Dieser ist vom Projektleiter bzw.
von der Projektleiterin rechtzeitig vor Beginn des Vorhabens mit den gesetzlich vor-
geschriebenen Angaben und Unterlagen zu stellen. Der Antrag kann geandert oder
zuruckgenommen werden.

Antrage fur AMG- MPG- oder StrISchG- Studienvorhaben sind entsprechend den
gultigen gesetzlichen Vorgaben zu stellen.

Alle ubrigen Antrage sind bei der Geschaftsstelle in digitalisierter Form und schriftlich
zunachst in einem finalen Antragsexemplar spatestens 10 Arbeitsstage vor dem
Sitzungstermin einzureichen. Die Geschaftsstelle kann weitere Exemplare fur die
Vorbereitung der Sitzung vom Antragsteller nachfordern.

Der Antrag an die Ethik-Kommission besteht aus einem vom verantwortlichen Prifer
unterschriebenem Anschreiben, Studienprotokoll, Aufklarungstext und Einwilligungs-
erklarung und ggf. sonstige Dokumente.

Dem Antrag ist eine Erklarung beizufiigen, ob, gegebenenfalls wo und mit welchem
Ergebnis bereits vorher oder, bei multizentrischen Studien, gleichzeitig Antrage
gleichen Inhalts gestellt worden sind. Bereits flr die Studie vorhandene berufsrecht-
liche Beratungen anderer Kommissionen sind dem Antrag beizulegen.

(2) Die Geschéftsstelle und der/die Vorsitzende prifen die Antrage auf Vollstandig-
keit und Formgerechtigkeit und bitten gegebenenfalls die Antragsteller um ihre
Erganzung oder Verbesserung.

(3) Beschlussreife Antrage sollen mdglichst eine Woche vor der jeweiligen Sitzung
auf dem Server des Universitatsklinikums (UKT-Cloud) zum Herunterladen individuell

3



Version 11.10.2019

passwortgeschutzt fur die Mitglieder unter Einhaltung eines strengen Datenschutzes
zur Verfugung gestellt werden. Die Zugangsberechtigungen werden von der IT-
Abteilung des Universitatsklinikums eingerichtet, kontrolliert und Uberwacht.
Beschlussreife Antrage versendet die Geschéaftsstelle auf Wunsch zusatzlich,
moglichst eine Woche vor dem Sitzungstermin, auf dem Postwege an die Mitglieder
der Kommission.

Die Antrage sind vertraulich zu behandeln.

(4) Die Ethik-Kommission kann vorsehen, dass dem Gegenstand des
Forschungsvorhabens fachnahe Mitglieder der Kommission zur Vorbereitung der
mundlichen Beschlussfassung bei der Sitzung ein vorlaufiges schriftliches Votum
abgeben.

(5) Die Kommission kann zusatzlich Sachverstandige um eine Stellungnahme bitten,
wenn ein Antrag dazu Anlass gibt. Nach Maligabe besonderer Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes ist die Kommission verpflichtet, einen Sachverstandigen
hinzuziehen.

(6) Anderungen des Forschungsvorhabens sowie alle schwerwiegenden, uner-
warteten oder unerwiunschten Ereignisse vor oder wahrend der Durchfuhrung sind -
soweit gesetzlich vorgeschrieben - der Ethik-Kommission zur Beurteilung bekannt-
zugeben.

§ 5 Sitzungen

(1) Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht 6ffentlich. Die Mitglieder sind zur
Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt flr beratend zugezo-
gene Sachverstandige.

(2) Die Kommission tritt in der Regel alle drei Wochen an einem Montag in der
Geschaftsstelle der Ethik-Kommission zu einer ordentlichen Sitzung zusammen. Die
Sitzungstermine werden auf der Homepage fiur das laufende Jahr bekannt gegeben.
Der/die Vorsitzende kann bei Bedarf au3erordentliche Sitzungen anberaumen. Eine
aulderordentliche Sitzung ist anzuberaumen, wenn dies zur Einhaltung der fur die
Stellungnahmen und Bewertungsberichten entsprechend den gesetzlichen Anforde-
rungen und im Rahmen der durch das Recht der Europaischen Union und dazu
ergangener Rechtsvorschriften, insbesondere der Klinische Prifung-Verfahrensver-
ordnung (KPVVO) erforderlich ist. Eine aulierordentliche Sitzung ist ferner anzube-
raumen, wenn mindestens zwei Mitglieder der Kommission es verlangen. Ein bis
zweimal im Jahr trifft sich die Kommission zur Beratung allgemeiner Angelegen-
heiten, grundsatzlicher Fragen und zur kommissionsinternen Fortbildung.

(3) Zu den Sitzungen ladt der/die Vorsitzende spatestens vier Werktage vor dem
Termin durch Ubersenden der Tagesordnung. Zu auRerordentlichen Sitzungen kann
ohne Einhaltung der Ladungsfrist eingeladen werden, sofern die Mitglieder dem
mehrheitlich zustimmen. Die Mitglieder, die an der Teilnahme an einer ohne
Einhaltung der Ladungsfrist anberaumten Sitzung verhindert sind, werden Uber die in
ihr gefassten Beschlisse unterrichtet.

(4) Bei den ordentlichen Sitzungen wird Uber alle Antrdge nach § 4 Abs. 3 beraten,
soweit sie nicht in die Entscheidungsbefugnis des Vorsitzenden nach § 9 fallen oder
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im Umlaufverfahren nach § 6 erledigt werden. Soweit gesetzlich oder aufgrund eines
Gesetzes vorgesehen, holt die Ethik-Kommission zu jedem Antrag in der Sitzung
Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sachver-
standigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persoénlichen
Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unabhangigkeit haben kénnten, haben.

(5) Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mindestens funf Mitglieder, bei zahn-
arztlichen Studien zusatzlich das zahnarztliche Mitglied nach § 1 anwesend sind. Die
Ethik-Kommission soll Uber zu treffende Beschlisse einen Konsens anstreben. Ist
dieser nicht erreichbar, wird Beschluss gefasst. Die Kommission fasst die Beschllsse
mit der Mehrheit der anwesenden Mitglieder. Enthaltung gilt als Ablehnung.
Stimmengleichheit gilt als Ablehnung. Jedes Mitglied der Ethik-Kommission kann
seine abweichende Meinung in einem Sondervotum niederlegen, das dem Beschluss
anzufigen ist.

(6) Geben ein Antrag und die zu ihm erfolgte Beratung Anlass zu einer Erorterung
der Sache mit dem Antragsteller, so ist dieser zur nachsten Sitzung zu laden. Absatz
2 Satz 1 und 2 qilt fur die Einladung der Antragsteller sinngemafR. Der/die
Vorsitzende kann Sachverstandige zu der Sitzung hinzubitten.

§ 6 Beschlussfassung im Umlaufverfahren

(1) Uber Antrage, zu denen die Voten der Mitglieder der Kommission vorliegen und
sie ein zustimmendes Votum im Sinne des § 7 Abs. 1 Nr. 1 und 2 empfehlen, kann
im Umlaufverfahren entschieden werden. In diesem Falle teilt der/die Vorsitzende
dem Antragsteller den Beschluss der Kommission mit, sobald die Voten bei ihm/ihr
eingegangen sind. Wird im schriftlichen Verfahren keine Einstimmigkeit erreicht, ist
mundlich zu verhandeln.

(2) Wird im Umlaufverfahren entschieden, so werden die Voten derjenigen Mitglieder
nicht abgewartet, die der Geschéaftsstelle gemeldet haben, dass sie an der
fristgemalRen Abgabe ihres Votums verhindert sind; § 5 Abs. 3 Satz 1 der
Geschaftsordnung (Beschlussfahigkeit) bleibt unberihrt.

§ 7 Inhalt der Beschlussfassung

(1) Die Kommission nimmt ihre Bewertung nach MalRgabe der gesetzlichen
Bestimmungen nach anerkannten aktuellen wissenschaftlichen Verfahren und
Kriterien sowie gemall maligeblichen internationalen ethischen Normen und
Standards vor.

Die Kommission kann nach MalRRgabe der gesetzlichen Bestimmungen den ihr zur
Prifung unterbreiteten Vorhaben im Sinne einer berufsrechtlichen Beratung gemaf
der arztlichen Berufsordnung oder der VO Nr.536/2014 v.16. April 2014, des
Arzneimittelgesetzes und der Klinische Prifung-Verfahrensverordnung (KPVVO)
oder des Medizinproduktegesetzes.

1. zustimmen;
2. mit Empfehlungen zustimmen,;

3. bedingt zustimmen;
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4. den Antrag zur Uberarbeitung an den Antragsteller zuriickzugeben;
5. wegen berufsrechtlicher oder ethischer Bedenken die Zustimmung versagen.

Uber Forschungsvorhaben, die mit der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen verbunden sind, entscheidet die
Ethikkommission nach MalRgabe des § 36 Abs.3 StrISchG.

(2) Eine Zustimmung mit Empfehlungen (Nr.2) erteilt die Kommission, wenn gegen
das Vorhaben keine grundsatzlichen Bedenken bestehen, aber einfach zu
erledigende, das Vorhaben in der Sache nicht beriihrende Anderungen,
Verbesserungen oder Erganzungen des Studienprotokolls, der Patienten- oder
Probandeninformation geboten sind. Die Zustimmung mit Empfehlungen steht dem
Beginn des Vorhabens nicht im Wege;

(3) Eine Zustimmung unter Bedingungen erteilt die Kommission, wenn sie das
Vorhaben nur unter der Voraussetzung fur unbedenklich erachtet, dass ihren
Bedingungen Rechnung getragen wird. In diesem Fall darf mit dem Vorhaben erst
begonnen werden, wenn die Erflllung der Bedingungen nachgewiesen ist. Uber die
Erflillung der Bedingungen entscheidet der Vorsitzende; in Zweifelsfallen fuhrt er
eine Entscheidung der Kommission im Umlaufverfahren oder bei der nachsten
ordentlichen Sitzung herbei.

(4) Die Rickgabe des Antrags zur Uberarbeitung beschliet die Kommission, wenn
sich ein Antrag als verbesserungs- oder erganzungsbedurftig erweist, und eine
erneute Beratung nach seiner Verbesserung erforderlich erscheint. Die Rickgabe zur
Uberarbeitung stellt dem Antragsteller die Zustimmung in Aussicht, wenn er seinen
Antrag den Auflagen der Kommission entsprechend uUberarbeitet.

(5) Eine Ablehnung spricht die Kommission aus, wenn sie ein Vorhaben aus
berufsrechtlichen oder ethischen Grinden nicht fur vertretbar erachtet und keine
Moglichkeit sieht, dem durch Anderungen des Studienziels oder der Vorgehensweise
abzuhelfen. Ablehnende Beschlisse sind schriftlich zu begrinden; die Begrindung
ist dem/der Antragsteller/in auf Verlangen mitzuteilen. Dem Antragsteller ist in
diesem Fall immer Gelegenheit zur mundlichen Erorterung des Studienvorhabens zu
geben.

(6) Die bedingte Zustimmung, die Riickgabe zur Uberarbeitung und die Versagung
der Zustimmung sind zu begrinden. Sie setzen eine Erorterung des Antrags in einer
ordentlichen oder aulierordentlichen Sitzung voraus, zu der gegebenenfalls der
Antragsteller einzuladen ist.

(7) Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen Ergebnis der
Verhandlungen anzufertigen. Soweit dies einem/einer SchriftfUhrer/in, der/die nicht
Mitglied der Ethik-Kommission sein muss, Ubertragen wird, ist er/sie ebenfalls zur
Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. In die Niederschrift ist auch die
Erklarung der an der Beschlussfassung mitwirkenden Mitglieder aufzunehmen, dass
sie an den Antragen keine finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkun-
gen auf ihre Unabhangigkeit haben konnten, haben.
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(8) Die der Ethik-Kommission vorgelegten Dokumente uber die klinischen Priafungen
und die dazu ergangenen Entscheidungen und Mitteilungen sind gemaR den gesetz-
lich vorgeschriebenen Fristen und Empfehlungen aufzubewahren.

§ 8 Multizentrische Studien

Liegt bei multizentrischen Studien, bei denen der Antragsteller nicht als zentraler
Studienleiter eingesetzt ist, das zustimmende Votum der flr den zentralen
Studienleiter zustandigen Ethik-Kommission vor, so folgt die Kommission grund-
satzlich diesem Votum. Halt sie Empfehlungen fur angezeigt, die in dem Votum nicht
berlcksichtigt sind, so teilt sie dies bei Arzneimittelprifungen der federflihren-
den/zustandigen Kommission mit. Bei anderen klinischen Prufungen setzt sie sich mit
dem Antragsteller ins Benehmen.

§ 9 Entscheidungsbefugnisse des/der Vorsitzenden ohne Befassung der
Gesamtkommission

Vorhaben, die sich beschranken auf die

1. Untersuchung von Korperflissigkeiten, Korperstoffen und Sekreten, die ohne
invasiven Eingriff gewonnen werden;

2. Untersuchung von Korperflissigkeiten oder Gewebe, die von einer unabhangig
von dem Vorhaben im Rahmen einer arztlichen Behandlung enthommen Probe
stammen und ohne zusatzlichen invasiven Eingriff und ohne wesentliche Erhéhung
der Entnahme gewonnen werden;

3. Untersuchungen an unabhangig von dem Vorhaben asserviertem menschlichem
Gewebe;

4. Auswertung personenbezogener Daten, die unabhangig von dem Vorhaben und
vor seinem Beginn erhoben worden sind;

5. Amendments zu Forschungsvorhaben einschl. AMG- und MPG-Studien

und die betroffenen Patienten oder Probanden nach § 9 Ziff. 1 bis 5 nicht oder nur
unerheblich belasten und kein oder nur ein minimales Risiko beinhalten, kann der/die
Vorsitzende entscheiden, ohne die Kommission in ihrer Gesamtheit zu beteiligen. Die
Ethik-Kommission ist von der Entscheidung zu unterrichten.

§ 10 Anderung bereits gepriifter Vorhaben

Andert oder erweitert der Antragsteller oder die Antragstellerin ein Vorhaben, nach
dem die Kommission ihm zugestimmt hat, so hat er/ sie dies der Kommission mit
Angabe der Griinde anzuzeigen. Der/die Vorsitzende priift, ob die Anderung eine
erneute Beschlussfassung der Kommission erfordert. Ein neuer Antrag ist nicht
erforderlich.

§ 11 Zwischenberichte, Meldungen von schwerwiegenden oder unerwarteten
Ereignissen

(1)  Die Kommission weist in ihren Voten darauf hin, dass ihr der Abbruch oder der
Verzicht auf Vorhaben, denen sie zugestimmt hat, unter Angabe der Griinde unver-
zuglich mitzuteilen ist. Sie weist ferner darauf hin, dass ihr Zwischenfalle und schwer-
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wiegende oder unerwartete unerwunschte Ereignisse im Sinne von § 40 Abs.1 Satz
4 des Arzneimittelgesetzes, die wahrend der Durchfihrung des Vorhabens auftreten,
unverzuglich zu melden sind. Dies gilt auch fur Multizenterstudien im Sinne des § 8.
Bei Studien, bei denen wegen der Art der Erkrankung der Versuchspersonen oder
wegen des Therapieverfahrens mit einem erhohten Risiko schwerwiegender oder
unerwarteter unerwtinschter Ereignisse zu rechnen ist, kann zwischen dem/der Vor-
sitzenden und dem Antragsteller oder der Antragstellerin eine regelmafig Bericht-
erstattung Uber den Verlauf des Vorhabens vereinbart werden.

(2) Die Kommission kann Zwischenberichte anfordern. Sie ordnet sie an, soweit,
das Arzneimittel-/Medizinproduktegesetz dies vorschreibt. Der Zeitpunkt wird bei
Erteilung des Votums festgelegt.

(3) Der Kommission ist der Abschluss der Vorhaben, denen sie zugestimmt hat, mit-
zuteilen; die Kommission ist Uber die Resultate zu unterrichten. Soweit erforderlich
formuliert die Kommission eine Stellungnahme und leitet diese der zustandigen
Behorde zu.

§ 12 Ausschluss von der Mitwirkung

An der Entscheidung der Kommission Uber eigene Antrage und Uber Antrage von
ihnen unterstellten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kénnen die betreffenden Mit-
glieder nicht mitwirken. Das Gleiche gilt, sofern durch die klinische Prufung ein
finanzieller oder personlicher Nutzen des Mitglieds entsteht oder wenn Anlass zur
Besorgnis der Befangenheit aus anderen Grunden besteht; ob dies der Fall ist, ist
nach den §§ 20 und 21 des baden-wirttembergischen Verwaltungsverfahrens-
gesetzes zu beurteilen.”

1§20 Landesverwaltungsverfahrensgesetz lautet:

§ 20: Ausgeschlossene Personen

(1) In einem Verwaltungsverfahren darf fur eine Behorde nicht tatig werden,

1. wer selbst Beteiligter ist;

. wer Angehoriger eines Beteiligten ist;

. wer einen Beteiligten kraft Gesetzes oder Vollmacht allgemein oder in diesem Verwaltungsverfahren vertritt;
. wer Angehdriger einer Person ist, die einen Beteiligten in diesem Verfahren vertritt;

. wer bei einem Beteiligten gegen Entgelt beschéftigt ist oder bei ihm als Mitglied des Vorstands, des
Aufsichtsrats oder eines gleichartigen Organs tatig ist, dies gilt nicht fur den, dessen Anstellungskdrperschaft
Beteiligte ist;

6. wer aulRerhalb seiner amtlichen Eigenschaft in der Angelegenheit ein Gutachten abgegeben hat oder sonst
tatig geworden ist.

Dem Beteiligten steht gleich, wer durch die Tatigkeit oder durch die Entscheidung einen unmittelbaren Vorteil
oder Nachteil erlangen kann. Dies gilt nicht, wenn der Vor- oder Nachteil nur darauf beruht, dass jemand einer
Berufs- oder Bevolkerungsgruppe angehort, deren gemeinsame Interessen durch die Angelegenheit beriihrt
werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Wahlen zu einer ehrenamtlichen Tatigkeit und fiir die Abberufung von ehrenamtlich
Tatigen.

(3) Wer nach Absatz 1 ausgeschlossen ist, darf bei Gefahr im Verzug unaufschiebbare MaRRnahmen treffen.

(4) Halt sich ein Mitglied eines Ausschusses (§ 88) fiir ausgeschlossen oder bestehen Zweifel, ob die
Voraussetzungen des Absatzes 1 gegeben sind, ist dies dem Vorsitzenden des Ausschusses mitzuteilen. Der
Ausschuss entscheidet Gber den Ausschluss. Der Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mitwirken. Das
ausgeschlossene Mitglied darf bei der weiteren Beratung und Beschlussfassung nicht zugegen sein.

(5) Angehorige im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 und 4 sind

1. der Verlobte,

u b wnN
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Ebenso sind Sachverstandige an der Mitwirkung ausgeschlossen, sofern diese
Voraussetzungen bei ihnen erfullt sind

Die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag nach MalRgabe des § 3 und der Anlage 1
der Klinische Prifung- Bewertungsverfahrensordnung Unabhangigkeitserklarungen
der beteiligten Mitglieder und externen Sachverstandigen ein, die beinhalten, dass
diese keine finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre Un-
parteilichkeit haben konnten, haben.

§ 13 Sitzungsprotokolle, Aufbewahrungsfristen

Die Beschlussfassung nach §§ 6 und 7 sowie Entscheidungen nach § 9 sind nach
Maligabe des § 7 Abs.7 zu protokollieren. Die Protokolle sind mit den Unterlagen 10
Jahre aufzubewahren.

§ 14 Tatigkeitsbericht

Die Ethikkommission berichtet zum Ablauf des ersten Quartals Uber ihre Tatigkeit
des vorausgehenden Geschaftsjahres.

§ 15 Jahrliche Erklarung zu finanziellen Interessen

Die nach Art. 9 Abs.1 2. Unterabsatz der VO Nr.536/2014 v.16. April 2014
abzugebende Erklarung uUber finanzielle Interessen ist nach MalRgabe der Anlage 2

2. der Ehegatte,

2a. der Lebenspartner,

3. Verwandte und Verschwagerte gerader Linie,

4. Geschwister,

5. Kinder der Geschwister,

6. Ehegatten der Geschwister und Geschwister der Ehegatten,

6a. Lebenspartner der Geschwister und Geschwister der Lebenspartner,

7. Geschwister der Eltern,

8. Personen, die durch ein auf langere Dauer angelegtes Pflegeverhiltnis mit hauslicher Gemeinschaft wie
Eltern und Kind miteinander verbunden sind (Pflegeeltern und Pflegekinder).

Angehorige sind die in Satz 1 aufgefiihrten Personen auch dann, wenn

1. in den Féllen der Nummern 2, 3 und 6 die die Beziehung begriindende Ehe nicht mehr besteht;

la. in den Fallen der Nummern 2a, 3 und 6a die die Beziehung begriindende Lebenspartnerschaft nicht mehr
besteht;

2.in den Féllen der Nummern 3 bis 7 die Verwandtschaft oder Schwagerschaft durch Annahme als Kind
erloschen ist;

3. im Falle der Nummer 8 die hdusliche Gemeinschaft nicht mehr besteht, sofern die Personen weiterhin wie
Eltern und Kind miteinander verbunden sind.

§ 21 Landesverwaltungsverfahrensgesetz lautet

§ 21: Besorgnis der Befangenheit

(1) Liegt ein Grund vor, der geeignet ist, Misstrauen gegen eine unparteiische Amtsausiibung zu rechtfertigen,
oder wird von einem Beteiligten das Vorliegen eines solchen Grundes behauptet, so hat, wer in einem
Verwaltungsverfahren fiir eine Behorde tatig werden soll, den Leiter der Behorde oder den von diesem
Beauftragten zu unterrichten und sich auf dessen Anordnung der Mitwirkung zu enthalten. Betrifft die
Besorgnis der Befangenheit den Leiter der Behorde, so trifft diese Anordnung die Aufsichtsbehorde, sofern sich
der Behordenleiter nicht selbst einer Mitwirkung enthilt.

(2) Fir Mitglieder eines Ausschusses (§ 88) gilt § 20 Abs. 4 entsprechend.
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der Klinische Priufung-Verfahrensverordnung (KPVVO) bis zum Ende des auf das
jeweilige Geschaftsjahr folgende Quartal abzugeben.

§ 18 Inkrafttreten

Diese Geschaftsordnung wird auf der Webseite der Ethik-Kommission veroffentlicht.
Sie tritt mit ihrer Verabschiedung durch die Ethik-Kommission und Verdéffentlichung in
Kraft. Die Regelungen fur Arzneimittelprifungen nach Maligabe der VO Nr.536/2014
v.16. April 2014, des 4. Anderungsgesetzes zum Arzneimittelgesetz und der
Klinische Prufung - Bewertungsverfahrens- VO treten mit dem Inkrafttreten dieser
Vorschriften in Kraft

(Anderungen beschlossen auf der Sitzung der Ethik-Kommission vom 15.7.2019)
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