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Satzung der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdt und am

Universitatsklinikum der Eberhard-Karls-Universitat Tibingen

Aufgrund von 8 5 Abs. 2 und 5 des Gesetzes Uber das Berufsrecht und die Kammern der
Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten sowie der Kin-
der- und Jugendlichenpsychotherapeuten (Heilberufe-Kammergesetz) in der Fassung vom 16.
Marz 1995 (GBI. S. 314), zuletzt gedndert durch Artikel 11 der Verordnung vom 21. Dezember
2021 (GBI. 2022, S. 1, 2), i.Vv.m. § 8 Abs. 5 des Landeshochschulgesetzes (LHG) vom 1.
Januar 2005 (GBI. S. 1), zuletzt ge&ndert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 07. Februar 2023
(GBI. S. 26, 43), hat der Senat der Universitat Tubingen auf Vorschlag der Vorstande von
Medizinischer Fakultat und Universitatsklinikum Tlbingen am 14. Marz 2024 die folgende Neu-
fassung der Satzung fir die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat und am Univer-
sitatsklinikum TUbingen beschlossen.

81 Errichtung, Aufgaben

(1) Bei der Medizinischen Fakultat der Universitat Tibingen und am Universitatsklinikum
TlUbingen ist eine Ethik-Kommission eingerichtet. Sie flhrt die Bezeichnung ,Ethik-Kommis-
sion an der Medizinischen Fakultat und am Universitatsklinikum Tabingen®.

(2) Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage der arztlichen Berufsregeln, insbeson-
dere der revidierten Deklaration von Helsinki, der Generalversammlung des Weltarztebundes,
der ICH-GCP-Guideline und des geltenden Rechts. Sie gewahrt nach MalRgabe der 88 5 und
30 Abs. 4 Heilberufe-Kammergesetz und dazu ergangener Regelungen in der Berufsordnung
in der jeweils giltigen Fassung Hilfe durch Beratung und durch die Beurteilung ethischer und
rechtlicher Aspekte medizinischer Forschung am Menschen, auch am verstorbenen, unbe-
schadet der personlichen Verantwortung des Antragstellers fur das Forschungsvorhaben und
seine Durchfuhrung. Sie wirkt im Dienste der Gesundheit von Patienten und Probanden. Sie
nimmt insbesondere auch die Zustandigkeiten nach 8§ 40, 40 a —d, 41, 41 a-c, 42 , 42 a
Arzneimittelgesetz i. V. m. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln, 88 34-
37 i. V. mit 88 24- 30, Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz und Artikel 62 Absatz 4 Buch-
stabe ¢ bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 tber Medizinprodukte Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe c bis k,
Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika sowie 88 31 ff. Strah-
lenschutzgesetz , 88§ 133 ff. Strahlenschutzverordnung, 88 8 und 9 des Transfusionsgesetzes
in der jeweils gultigen Fassung wahr.

(3) Die Ethik-Kommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhangig und nicht an Weisungen gebunden. Sie Uben ihre Tatigkeit unabhangig vom
Bestehen eines Dienst- oder Arbeitsverhéaltnisses selbstandig aus. Die Ethik-Kommission holt
zu jedem Antrag Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sach-
verstandigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder personlichen Interessen,
die Auswirkungen auf ihre Unabhangigkeit haben kdnnten, haben.

§ 2 Zusammensetzung, Mitglieder

(1) Der Ethik-Kommission gehodren mindestens zwolf, bei zahnarztlichen Studien und Studien
aus dem Bereich der Gesundheitswissenschaft dreizehn Mitglieder an, und zwar:

e Mindestens drei Professorinnen oder Professoren, die Uber Erfahrungen in der Klini-
schen Medizin verfugen

e Eine Facharztin oder ein Facharzt fur klinische Pharmakologie oder fir Pharmakologie
und Toxikologie
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e Eine Arztin oder ein Arzt mit Erfahrung in der Notfall-, Intensivmedizin oder Anasthesio-
logie

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

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

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

e eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der
Medizintechnik

o zwei Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftler, die zur selbststandigen Forschung
befugt sind, und die auf dem Gebiet der Human- oder Biomedizin und fachnaher Wis-
senschaften erfahren sein sollten

e eine Professorin oder ein Professor auf dem Gebiet der Zahn-, Mund- und Kieferheil-
kunde, soweit es um zahnarztliche Tatigkeiten geht

¢ eine Professorin oder ein Professor auf dem Gebiet der Gesundheits- bzw. Pflegwis-
senschaft, soweit es um die Beurteilung gesundheits- und pflegewissenschaftlicher
Forschung geht

e ein Laie

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

Fir jedes Mitglied kdnnen bis zu zwei Stellvertreter/innen bestellt werden. Soweit das rechts-
wissenschatftliche 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, Sachver-
standige beratend hinzu. Dafur gilt Absatz 1 S. 2 entsprechend. Die Entschadigung von Sach-
verstandigen richtet sich nach dem Justizvergitungs- und Entschadigungsgesetz in der jeweils
gultigen Fassung.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und deren Stellvertreter/innen werden von den Vor-
standen von Universitétsklinikum und Med. Fakultat fiir eine Amtsperiode von jeweils vier Jah-
ren bestellt. Wiederholte Bestellung ist zulassig. Die Ethik-Kommission hat ein Vorschlags-
recht.

(4) Die Wahrnehmung der Aufgaben als Mitglied der Ethik-Kommission ist fur die hauptberuf-
lich der Medizinischen Fakultat angehdrenden Mitglieder Dienstaufgabe. Nicht oder nicht mehr
hauptberuflich der Medizinischen Fakultat angehérende Mitglieder kdnnen fur die Vorbereitung
und Teilnahme an der Sitzung eine Vergitung erhalten, die sich an der Regelung des Justiz-
vergutungs- und —Entschadigungsgesetzes in seiner jeweiligen Fassung orientiert, sofern sie
schriftlich begriindete Voten vorlegen. Gleiches gilt flr zusatzlich in Anspruch genommene
schriftliche Beratungsleistungen. Einzelheiten regeln die Vorstande der Medizinischen Fakul-
tat sowie des Universitatsklinikums Tubingen. Eine Pauschalierung ist moglich.

(5) Die Ethik-Kommission wahlt mit der absoluten Mehrheit ihrer Stimmen eines ihrer Mitglie-
der zum/zur Vorsitzenden und bis zu zwei weitere Mitgliedern zu stellvertretenden Vorsitzen-
den. Der/die Vorsitzende und seine/inre Vertreter/innen sollen Arzte/Arztinnen sein. Der/die
Vorsitzende erhalt eine angemessene Aufwandsentschadigung, deren Hohe und weitere kon-
krete Ausgestaltung im Einzelfall gemeinsam von den Vorstanden des Universitatsklinikums
Tubingen und der Medizinischen Fakultat der Universitat Tubingen festgesetzt werden.

(6) Das Verfahren und die Beschlussfassung der Ethikkommission richtet sich nach der gem.
8 4 zu erlassenden Geschaftsordnung.
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8§ 3 Zustandigkeit, Antragstellung und Voraussetzungen

(1) Fur Klinische Priafungen, die der Prifung gemafR Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln unterliegen, richtet sich die Zustandigkeit der Ethik-Kommission nach
dem gem. § 41b Abs. 2 AMG zu erlassenden gemeinsamen Geschaftsverteilungsplan. Im
Ubrigen ist die Ethik-Kommission fiir medizinische Forschungsvorhaben am Menschen
zustandig, die am Universitatsklinikum Tubingen oder an der Medizinischen Fakultat der Uni-
versitat Tubingen einschlie3lich der zugeordneten akademischen Lehrkrankenh&auser von
einem Mitglied der Medizinischen Fakultat im Sinne von 8 9 LHG durchgefuhrt werden. Vor-
haben, die diese Voraussetzungen erflllen, sind vor Beginn der Ethik-Kommission vorzulegen.

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

(3) Dem Antrag ist eine Erklarung beizufligen, ob, gegebenenfalls wo und mit welchem
Ergebnis bereits vorher oder, bei multizentrischen Studien, gleichzeitig Antrédge gleichen
Inhalts gestellt worden sind.

(4) Die Ethik-Kommission beschlie3t tber die Anerkennung von Voten einer Ethik-Kommis-
sion, die ihren Sitz au3erhalb des Geltungsbereichs des baden-wirttembergischen Heilberufe-
Kammergesetzes hat.

84 Geschaftsordnung

Die Ethik-Kommission gibt sich nach Mafl3gabe der gesetzlichen Bestimmungen und dieser
Satzung eine Geschéftsordnung. Diese hat insbesondere Regelungen zur Arbeitsweise der
Ethik-Kommission, zur Geschéftsfiihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Beschllissen, zur
Beschlussfassung, zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und
externen Sachverstandigen sowie zum Ausschluss von der Mitwirkung im Fall von Befangen-
heit zu enthalten.

Die Beschlussfassung liber die Geschaftsordnung bedarf einer Mehrheit von drei Vierteln ihrer
Mitglieder.

85 Gebihren, Finanzierung

(1) Die Ethik-Kommission erlasst eine Gebuhrenordnung. Gem. § Fir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln gelten die in § 41b Abs.1 AMG i. V. 8 12 Klinische Prifung- Bewertungs-
verfahren-Verordnung — KPBV festgelegten Gebiihrenregelungen Fir klinische Studien, die
nicht der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 Gber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln unterliegen, regelt die Ethik-
kommission die Erhebung von Geblihren zur Deckung der anfallenden Kosten nach Maf3gabe
des Landesgeblhrengesetzes r die

(2) Inder Gebuhrenordnung ist zu regeln, welche Antrdge oder Vorhaben von Entgelten oder
Gebuhren befreit sind.

(3) Die Gebuhrenordnung bedarf der Zustimmung durch die Vorstande des Universitatsklini-
kums und der Medizinischen Fakultat.

(4) Soweit das Gebuhrenaufkommen fur die Wahrnehmung der gesetzlichen Aufgaben nicht
ausreicht, leistet die Medizinische Fakultat und/oder das Universitatsklinikum einen Fest- oder
Fehlbetragszuschuss.
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86 In-Kraft-Treten

Diese Satzung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen
der Universitat Tubingen in Kraft. Gleichzeitig tritt die Satzung fur die Ethik-Kommission an der
Medizinischen Fakultat und am Universitatsklinikum der Eberhard-Karls-Universitat Ttbingen
in der Fassung vom 05.10.2023 (Amtliche Bekanntmachungen Nr. 26/2023, S. 430) aul3er
Kraft.

TlUbingen, den 14.03.2024

Professorin Dr. Dr. h.c. (D8shisha) Karla Pollmann
Rektorin
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