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Die Ethik-Kommission Il gibt sich auf der Grundlage ihrer Satzung vom 23. Juni 2004,
verabschiedet vom Senat der Universitdt Heidelberg, in der 331. Sitzung am O07.
September 2004, folgende Geschéftsordnung:

81 Zusammensetzung, Bestellung

(1) Die Kommission besteht aus mindestens 6, hochstens 9 Mitgliedern. Diese werden
auf Vorschlag der Kommission von der Medizinischen Fakultét Mannheim gewahlt und
vom Senat der Universitédt Heidelberg fir jeweils 4 Jahre bestellt. Die Kommission legt
ihren Vorschlag der medizinischen Fakultdt Mannheim spétestens 3 Monate vor dem
Falligwerden einer jeden Neubestellung vor. Sie kann Mitglieder, deren Amtszeit
ablauft, zur Wiederbestellung vorschlagen.

§2 Wahl desVorsitzenden; stellvertretender Vorsitzender

(1) Die Kommission wahlt aus ihrer Mitte mit der absoluten Mehrheit der Stimmen
ihrer satzungsgemal3en Mitglieder einen Vorsitzenden. Dieser soll Arzt sein und dem
Lehrkorper der Medizinischen Fakultdt Mannheim angehdren. Die Wahl erfolgt fir die
Amtszeit des Gewéhlten als Mitglied der Kommission.

(2) Der Vorsitzende fuhrt die laufenden Geschédfte der Kommission. Thm obliegen

insbesondere:
1 Die Entgegennahme und Vorprifung der an die Kommission gerichteten
Antrage;

Die Vorbereitung und Leitung der Sitzungen;
Die Herbeifihrung von Beschliissen im Umlaufverfahren (8 7);
Die Vertretung der Kommission gegeniber der Fakultét, der Universitét, den
Behdrden und den anderen Ethik-Kommissionen,
5. Die Leitung der Geschéftsstelle;
6. Die Verwaltung der bei der Kommission einlaufenden Geblhren;
7. Die rechtsgeschéftliche Vertretung der Kommission.
(3) Der Vorsitzenden bestimmt ein Mitglied der Kommission zu seinem standigen
Vertreter und erteilt ihm Untervollmacht zur rechtsgeschéftlichen Vertretung der
Kommission, insbesondere im Bankverkehr. Er kann einzelne seiner Aufgaben
allgemein oder fur einen konkreten Fall anderen Mitgliedern der Kommission

Ubertragen.
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83  Geschéftsstelle

(1) Die Kommission unterhdlt eine Geschéftsstelle. Deren Personal- und Sachkosten
bestreitet sie aus den Gebtihren, die sie gemal3 § 12 dieser Geschéaftsordnung erhebt. Die
Leitung der Geschaftsstelle kann einem im Angestelltenverhdtnis zu beschaftigenden
Geschéftsfuhrer  oder ener im  Angestelltenverhdltnis zu  beschaftigenden
Geschéftsfuhrerin Ubertragen werden. Der Geschéftsfihrer oder die Geschéftsfiihrerin
unterstitzt den Vorsitzenden insbesondere bei der Entgegennahme und Vorprifung der

Antrége sowie bei der Sorge fur ihre punktliche Verbescheidung.

84  Antrage

(1) Antrage auf die berufsrechtliche und ethische Beurteilung von klinischen Studien
und Forschungsvorhaben sind bei der Geschéftsstelle in digitalisierter Form und
schriftlich in so vielen Exemplaren einzureichen, die der aktuellen Mitgliederzahl der
Kommission entspricht. Fir sie ist entweder das von der Bundesprifstelle, Prifstelle fur
Arzneimittel far multizentrische Arzneimittel- oder Medizingeréateprifungen
vorgeschriebene Formular gemal3 § 7 der Good-Clinical-Practice-Verordnung oder der
von der Kommission erstellte Fragebogen in der aktuellen Fassung zu verwenden. Die
in dem Formular oder Fragebogen genannten Unterlagen sind beizufligen. Die
Geschéftsstelle der Kommission stellt den Fragebogen und das Formular in
digitalisierter Fassung auf ihrer Homepage zum Herunterladen bereit.

(2) Der Vorsitzende priift die Antrége auf Vollstandigkeit und Formgerechtigkeit und
bittet gegebenenfalls die Antragsteller um ihre Erganzung oder Verbesserung.
Beschlussreife Antrage versendet die Geschéftsstelle umgehend an die Mitglieder der
Kommission.

(3) Die Mitglieder der Kommission geben zu den Antragen ein vorlaufiges schriftliches
Votum ab, das zur Vorbereitung der Beschlussfassung dient. Sie sind verpflichtet, die
Antrége vertraulich zu behandeln.

(4) Der Vorsitzende kann Sachverstandige um eine Stellungnahme bitten, wenn ein
Antrag dazu Anlass gibt. In den Féllen des § 42 Abs. 1 Satz 6 des Arzneimittelgesetzes

ist er verpflichtet, einen Sachverstéandigen hinzuziehen.

§5  Sitzungen
(1) Die Kommission tritt einmal monatlich, in der Regel am zweiten Dienstag eines

jeden Monats, in der Geschéftsstelle oder im Klinikum Mannheim zu einer ordentlichen
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Sitzung zusammen. Der Vorsitzende kann bei Bedarf auf3erordentliche Sitzungen
anberaumen. Eine auf¥erordentliche Sitzung ist anzuberaumen, wenn mindestens zwel
Mitglieder der Kommission es verlangen. AufRerordentliche Sitzungen konnen
aulBerhalb der Geschéftsstelle und des Klinikum Mannheim stattfinden. Zweimal im
Jahr trifft sich die Kommission zur Beratung algemeiner Angelegenheiten und
grundsatzlicher Fragen.

(2) Zu den Sitzungen |&dt der Vorsitzende spétestens 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 Tellnahme an einer ohne Einhaltung der
Ladungsfrist anberaumten Sitzungen verhindert sind, werden Uber die bei ihnen
gefassten Beschlisse unterrichtet; sie kdnnen ihr Votum nachreichen und eine
Wiederholung der Sitzung in ihrer Anwesenheit verlangen.

(2) Bei den ordentlichen Sitzungen wird Uber ale bei der Kommission vorliegenden
entscheidungsreifen Antrdge auf der Grundlage der vorlaufigen Voten beraten und
Beschluss gefasst.

(3) Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mindestens die Hélfte ihrer Mitglieder
anwesend ist. Sie fasst die Beschlisse mit der Mehrheit der anwesenden Mitglieder.
Schriftlich abgegebenen Voten abwesender Mitglieder werden mitgezéhlt. Fir die
Beschlussfahigkeit gilt Satz 1.

(4) Geben ein Antrag und die zu ihm abgegebenen vorlaufigen Voten Anlass zu einer
Erorterung der Sache mit dem Antragsteller, so ist dieser zur Sitzung zu laden. Absatz 2
1 Satz 1 und 2 gilt fur die Einladung der Antragsteller sinngemdl3. Der Vorsitzende kann
Sachversténdige zu der Sitzung hinzubitten.

86  Beschlussfassungim Umlaufverfahren

(1) Uber Antrage, zu denen die Voten aller Mitglieder der Kommission vorliegen und
sie ein zustimmendes Votum im Sinne des 8 7 Abs. 1 Nr. 1 und 2 empfehlen, kann im
Umlaufverfahren entschieden werden. In diesem Falle tellt der Vorsitzende dem
Antragsteller den Beschluss der Kommission mit, sobald die Voten bel ihm
eingegangen sind.

(2) Wird im Umlaufverfahren entschieden, so werden die Voten derjenigen Mitglieder
nicht abgewartet, die der Geschéftsstelle gemeldet haben, dass sie an der fristgemalien
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Abgabe ihres Votums verhindert sind; 8 5 Abs 3 Satz 1 der Geschaftsordnung
(Beschlussfahigkeit) bleibt unberthrt.

87 Inhalt der Beschlussfassung
(1) Die Kommission kann den ihr zur Prifung unterbreiteten VVorhaben
1. zustimmen;
2. mit Empfehlungen zustimmen;
3. bedingt zustimmen;
4. den Antrag zur Uberarbeitung an den Antragsteller zuriickzugeben;
5

. wegen berufsrechtlicher oder ethischer Bedenken die Zustimmung versagen.

(2) Eine Zustimmung mit Empfehlungen (Nr. 2) erteilt die Kommission, wenn gegen
das Vorhaben, keine grundsétzlichen Bedenken bestehen, aber einfach zu erledigende,
das Vorhaben in der Sache nicht beriihrende Anderungen, Verbesserungen oder
Ergénzungen des Studienprotokolls, der Patienten- oder Probandeninformation geboten
sind. Der Antragsteller berichtet der Kommission, was er unternommen hat, um den
Empfehlungen Rechnung zu tragen. 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 fir unbedenklich erachtet, dass ihren
Bedingungen Rechnung getragen wird. In diesem Fall darf mit dem Vorhaben erst
begonnen werden, wenn die Erfiillung der Bedingungen nachgewiesen ist. Uber die
Erflllung der Bedingungen entscheidet der Vorsitzende; in Zweifelsfdlen flhrt er eine
Entscheidung der Kommission im Umlaufverfahren oder bei der néchsten ordentlichen
Sitzung herbel.

(4) Die Riickgabe des Antrags zur Uberarbeitung beschlief3t die Kommission, wenn sich
ein Antrag als verbesserungs- oder erganzungsbedirftig 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 Uberarbeitet.

(5) Eine Ablehnung spricht die Kommission aus, wenn sie ein Vorhaben aus
berufsrechtlichen oder ethischen Griinden nicht fir vertretbar erachtet und keine
Moglichkeit sieht, dem durch Anderungen des Studienziels oder der Vorgehensweise
abzuhelfen.
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(6) Die bedingte Zustimmung, die Riickgabe zur Uberarbeitung und die Versagung der
Zustimmung sind zu begrinden. Sie setzen eine Erdrterung des Antrags in ener
ordentlichen oder auf3erordentlichen Sitzung voraus, zu der der Antragsteller einzuladen
ist.

88  Multizentrische Studien

(1) Liegt bei multizentrischen klinischen Prifungen bei denen der Antragsteller nicht als
zentraler Studienleiter eingesetzt ist, das zustimmende Votum der fur den zentralen
Studienleiter zustandigen Ethik-Kommission vor, so folgt die Kommission
grundsétzlich diesem Votum. Hat sie Empfehlungen fur angezeigt, die in dem Votum
nicht berticksichtigt sind, so teilt sie dies bei Arzneimittel prifungen der federfihrenden
Kommission mit. Bei anderen klinischen Prifungen setzt sie sich mit dem Antragsteller

ins Benehmen.

89  Geringfligig belastende Vor haben

Vorhaben, die sich beschranken auf die

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

2. Untersuchung von Koérperflissigkeiten oder Gewebe, die von einer unabhangig
von dem Vorhaben im Rahmen einer &rztlichen Behandlung entnommen Probe
ohne zusdtzlichen invasiven Eingriff und ohne wesentliche Erhohung der

Entnahme abgezweigt werden;

3. Untersuchungen unabhangig von dem Vorhaben asserviertem menschlichem
Gewebe;
4, Auswertung personenbezogener Daten, die unabhangig von dem Vorhaben und

vor seinem Beginn erhoben worden sind;
und die betroffenen Patienten oder Probanden nicht oder nur unerheblich belasten, kann
der Vorsitzende entscheiden, ohne die Kommission in ihrer Gesamtheit zu beteiligen.

§10 Anderung bereits gepriifter Vorhaben

Andert oder erweitert der Antragsteller ein Vorhaben, nach dem die Kommission ihm
zugestimmt hat, so hat er dies der Kommission mit Angabe der Grinde anzuzeigen. Der
Vorsitzende priift, ob die Anderung eine erneute Beschlussfassung der Kommission

erfordert. Ein neuer Antrag ist nicht erforderlich.
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811 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 Grinde
unverzuglich mitzuteilen ist. Sie weist ferner darauf hin, dass ihr Zwischenfdle und
schwerwiegende oder unerwartete unerwtiinschte Ereignisse im Sinne von 8 40 Abs.1
Satz 4 des Arzneimittelgesetzes, die wéahrend der Durchfuhrung des Vorhabens
auftreten, unverziglich zu melden sind. Dies gilt auch fur Multicenterstudien im Sinne
des 8 8. Bei Studien, bel denen wegen der Art der Erkrankung der Versuchspersonen
oder wegen des Therapieverfahrens mit einem erhohten Risiko schwerwiegender oder
unerwarteter unerwinschter Ereignisse zu rechnen ist, kann zwischen dem Vorsitzenden
und dem Antragsteller eine regelméidig Berichterstattung Uber den Verlauf des
Vorhabens vereinbart werden.

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

(3 Nebenwirkungsmeldungen werden bei gegebener Zustandigkeit in der
Geschéftsstelle  bearbeitet, erforderlichenfals unter Hinzuziehung einschlagig
sachverstandiger Kommissionsmitglieder.

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

(5) De Vorsitzende berichtet in den monatlichen Sitzungen bei gegebener
Zustandigkeit Uber eingegangene Meldungen, Amendments, Zwischenberichte sowie
Nebenwirkungensmeldungen und veranlasst gegebenenfalls, dass sich die Kommission
mit dem Vorhaben erneut befasst.

§ 12 Gebiihren

(1) Die Kommission erhebt fur ihre Tétigkeit Geblhren nach Mal3gabe der
Gebiuhrenordnung fur Ethik-Kommissionen der Medizinischen Fakultét der Universitét
Heidelberg in ihrer jeweils glltigen Fassung. Soweit die Gebuhrenordnung eine
Rahmengebiihr vorsieht, entscheidet der Vorsitzende Uber ihre Hohe nach Mal3gabe des
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Arbeits- und Kostenaufwands der Kommission. Die Gebuhren fir die Bearbeitung eines
Antrags schlief3en die Bearbeitung von Zwischen- und Abschluf3berichten ein.

(2) Fur Antrége, die Studien betreffen, welche ausschliefdlich aus Haushaltsmitteln der
Universitdt, durch die Deutsche Forschungsgesellschaft, das Bundesministerium fir
Bildung und Forschung oder durch andere O&ffentliche Forderungseinrichtungen
finanziert werden, wird keine Gebuhr erhoben.

(3) Die Kommission verwendet das Gebuhrenaufkommen fur die Unterhaltung ihrer
Geschaftsstelle und die sonstigen Kosten, die ihr aus ihrer Tatigkeit erwachsen. Uber
das Gebuhrenaufkommen und seine Verwendung erstattet der Vorsitzende alljahrlich
der Kommission Bericht. Ein von der Kommission zu wahlendes Mitglied prift

alljahrlich die Rechnungen.

813 Ehrenamtlichkeit der Mitarbeit in der Kommission

Die Mitglieder der Kommission leisten ihre Tétigkeit ehrenamtlich. Besondere
Aufwendungen, Reisekosten, Fortbildungen u. & werden erstattet. Mitgliedern, die sich
im Ruhestand befinden, konnen fir ihre Tétigkeit in der Geschéftsstelle Sitzungsgel der
erstattet werden. Mitgliedern, die nicht Uber einen universitétseigenen Internetanschluss
verfugen, kann die Kommission die fir die Kommunikation mit der Geschéaftsstelle und
den anderen Mitgliedern erforderliche EDV-Ausristung zur Verfiigung stellen.

Beschlossen und verabschiedet in der ordentlichen Sitzung am 22. Januar 2008
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