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Technische Universitdt Dresden
Ethikkommission

Satzung
der Ethikkommission
an der Technischen Universitat Dresden

Vam 5. juni 2018

Auf der Grundlage von & 5a Abs. 3 in Verbindung mit Abs. 2 des Gesetzes tber
Berufsausibung, Berufsvertretungen und Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte,
Apotheker sowie der Psychologischen Psychotherapeuten und der Kinder- und
Jugendiichenpsychotherapeuten im Freistaat Sachsen {Sachsisches Heilberufekammergesetz,
SachsHKaG), und §13 Abs. 5 des Gesetzes (ber die Freiheit der Hochschulen im Freistaat
Sachsen (Sachsisches Hochschulfreiheitsgesetz, SachsHSFG) in der jeweils geltenden Fassung
erlasst die Technische Universitat Dresden mit Beschluss des Rektorats vom 10.04.2018 folgende
Satzung. Das Sachsische Staatsministerium fir Wissenschaft und Kunst hat mit Schreiben vom
14.05.2018 gemal’ & 5a SachsHKaG die Genehmigung fur die Satzung erteilt.

Inhaltsiibersicht

Praambel

§1 Errichtung, Zustandigkeit und Aufgaben

§2 Zusammensetzung

§3  Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder
84 Tatigwerden der Ethikkommission

§5 Varsitz

§6 Geschaftsfuhrung

§7 Finanzierung

§8 Sitzung und Verfahren der Entscheidungen

§9 Mitwirkungsverbot

§10 Aulerordentliche Sitzungen

§11 Haftung

§12 Geschéfts- und Verfahrensordnung, Richtlinien

§13 Entschadigung

§ 14 Tatigkeitsbericht

§15 Aufhewahrungsfristen

§ 16 Inkrafttreten, Aullerkrafttreten, Ubergangsbesﬂmmungen
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Praambel

Die Ethikkommission soll die Beachtung ethischer und rechtlicher Standards sowie die
wissenschaftliche Integritdt von Forschungsvorhaben am und mit Menschen sichern. Sie hat
darauf zu achten, dass
1. die Wirde, die Unversehrtheit und die Rechte derjenigen, die an Studien teilnehmen gewahrt

werden;

2. der Gesellschaft aussagekraftige Forschungsergebnisse von guter Qualitat zur Verflgung
gestellt werden und
3. die Forschungsvorschlige der Antragstelienden mit Respekt gerecht gewdirdigt werden.

51
Errichtung, Zustdndigkeit und Aufgaben

(1) An der Technischen Universitat Dresden wird gemal & 5a Abs, 3 SachsHKaG in der jeweils
geltenden Fassung und § 83 Abs. 2 SachsHSFG der jeweils geltenden Fassung flr den Bereich der
Medizinischen Fakultdt Carl Gustav Carus, dem Universitdtsklinikum Carl Gustav Carus und fur
den Bereich der Technischen Universitat Dresden, ihrer Einrichtungen und An-Institute scwie
anderen universitdren Einrichtungen eine Ethikkommission zur Beurteilung ethischer und
rechtlicher Aspekte medizinischer Forschung am lebenden und verstorbenen Menschen sowie
mit dem Menschen errichtet.

{2) Die Ethikkormmission hat ihren Sitz in 'Dresden und flihrt die Bezeichnung:
~Ethikkommission an der TU Dresden”,
Fortfolgend wird die Ethikkommission an der TU Dresden als Ethikkommission bezeichnet.

{3) Die Ethikkommission bewertet alle Vorhaben, die an den in Abs. 1 genannten
Einrichtungen durchgefUhrt oder von dort betreut werden, mit:
1. Versuchen am und mit Menschen (auch Verstorbenen), sowie mit humanem Gewebe;
2. epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten und
3. Forschung an vitalen menschiichen Gameten und lebendem embryonaien Gewebe,
Sie nimmt ferner die Aufgaben wahr, die einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesen
sind, inshesondere Aufgaben nach MalRgabe landesrechtlicher Regelungen sowie Aufgaben nach:
4. dem Arzneimitteigesetz
5. demn Medizinproduktegesetz
6. dem Transfusionsgesetz
7. den Regelungen zur Strahlenanwendung
in der jeweils geltenden Fassung und den ergénzenden Verordnungen und Satzungen. Studien
mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veranderten Organismen sind ebenfalls
Gegenstand ihrer Bewertung. Soweit die Berufsordnung eine berufsethische Beratungspflicht
vorsieht, kann sie auch von der Ethikkommission erfullt werden.

(4) Die Ethikkommission kann unabhangig van Absatz 3 auch Forschungsvorhaben bewerten,
sofern antragstellende Personen ein Ethikvotum zur Vorlage bei der Stelle, die Fordermittel
vergibt bendtigen.

(5) Die Ethikkommission berdt und gibt gegebenenfalls eine Entscheidung beziehungsweise
eine Stellungnahme ab. Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prifplan und die
erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, zu
beraten und zu prifen. Die Verantwortung der Forscherin bzw. des Forschers bleibt durch die
Bewertungen der Ethikkommission unber(hrt.
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{6) Die Ethikkommission legt ihrer Arbeit neben den durch oder aufgrund eines Gesetzes
geltenden Bestimmungen und berufsrechtlichen Regelungen insbesondere auch die Deklaration
von Helsinki des Weltdrztebundes in der jeweils geltenden Fassung, die von der
Bundesarztekammer und dem Arbeitskreis der medizinischen Ethik-Kommissionen bekannt
gemachte ,Empfehlung zur Bewertung der Qualifikation von Prifern und Stelivertretern sowie
zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer Prifgruppe (gemaf
Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz) ” und sonstige
Regelungen der Weltgesundheitsorganisation und européische Richtlinien sowie Leitlinien und
Anleitungen der Europaischen Kommission zugrunde. Sie beriicksichtigt einschidgige nationale
und internationale Empfehlungen. Die Ethikkommission bewertet nach anerkannten aktuellen
wissenschaftlichen Standardverfahren und Kriterien.

(7) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Regelung
durch héherrangiges Recht.

§2
Zusammensetzung

(1) Die Ethikkommission ist interdisziplindr zusammengesetzt, Sie ist jedoch mindestens mit
je einer luristin bzw. einem Juristen, einer Perscn mit wissenschaftlicher oder beruflicher
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gehiet
der Versuchsplanung und Statistik, drei Arztinnen oder Arzten, die lber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verfigen, davon eine Person mit Facharztausbildung flr klinische
Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und Toxikologie, einer Arztin bzw. einem Arzt mit
padiatrischem Fachwissen, sowie einer Laiin bzw. einem Laien besetzt. Die Ethikkommission
‘sollte so besetzt werden, dass fir jede Sitzung sichergestellt werden kann, dass die in Satz 2
benannten Personen anwesend sein konnen. Sind Studien zu beraten, die die Teilnahme
Minderjahriger einschlieRen, muss eine Arztin bzw. ein Arzt mit padiatrischem Fachwissen
herangezogen werden. Bei langerfristiger Abwesenheit eines der genannten Mitglieder kann die
Ethikkommission temporar ein Ersatzmitglied mit vergleichbarer Qualifikation kooptieren. Die
voribergehende Kooptierung von Ersatzmitgliedern erfolgt durch die Vorsitzende bzw. den
Vorsitzenden der Ethikkommission.

(2) Uber die Mitgliedschaft und stellvertretende Mitgliedschaft entscheidet das Rektorat im
Benehmen mit der Ethikkommission. Die Dekanin oder der Dekan der Medizinischen Fakultat
Cart Gustav Carus und die Sprecherin oder der Sprecher des Bereichs Mathematik und
Naturwissenschaften sind vorher zu horen. Fur die Nachbestellung von Mitgliedern wahrend der
laufenden Periode gilt dies entsprechend. Die Bestellung erfolgt durch die Rektorin bzw. den
Rektor. Die Bestellung erfolgt auf fUnf Jahre. Eine wiederholte Bestellung ist méglich.

(3) Zur Gewdhrleistung der Arbeitsfahigkeit der Ethikkommission bestellt die Rektorin bzw.
der Rektor stelivertretende Mitglieder. Absatz 2 gilt entsprechend. Stellvertretende Mitglieder
haben das Recht, an den Sitzungen teilzunehmen. Sie haben Stimmrecht soweit nicht alle
Mitglieder der Kommission anwesend sind. Die Anforderungen nach Absatz 1 bleiben hiervon
unberidhrt.

(4) Die Ethikkommission zieht externe Sachverstandige hinzu, falls ihre eigene Expertise fur
eine Entscheidung nicht ausreicht. Fachgutachten kénnen eingeholt werden. Die Tatigkeit von
externen Sachverstandigen ist ehrenamtlich.

(5) Den Vorsitz flihrt fir die Dauer der Bestellung der Ethikkommission das drztliche Mitglied,

auf das sich die Ethikkommission mit Stimmenmehrheit der Mitglieder einigt. Die Entscheidung
der Ethikkommission erfolgt im Benehmen mit dem Rektorat. Die Rektorin bzw. der Rektor
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bestelit fur die Dauer der Bestellung der Ethikkommission die Person, die den Vorsitz innehaben
soll, wie auch alle Stellvertreter/-innen, dies kénnen gegebenenfalis zwei Personen sein.

(6) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Grinden seine Mitgliedschaft
durch Niederiegung seines Ehrenamtes beenden. Eine Abberufung durch die Rektorin bzw. den
Rektor ist nur méglich, wenn ein wichtiger und aulerordentlicher Grund vorliegt. Die Abberufung
setzt ferner voraus, dass 2/3 der Mitglieder der Ethikkommission nach Aussprache in der
Ethikkommission und nach Anhdrung des betroffenen Mitglieds die Abberufung fordern. Die
vorherige Anhorung ist entbehrlich, wenn das Mitglied darauf verzichtet. Die Satze 1 bis 4 geiten
fur Mitglieder nach Absatz 1 Satz 4 und Absatz 3 entsprechend.

(7) Mitgliedern der Ethikkommission, die sich besondere Verdienste bei ihrer Tatigkeit fur die
Ethikkommission erworben haben, kann mit Zustimmung der Betroffenen bzw. des Betroffenen
durch die Ethikkommission mit der Mehrheit threr Mitglieder im Benehmen mit dem Rektorat der
Ehrenvorsitz oder die Ehrenmitgliedschaft verliehen werden. Die Bestellung erfolgt durch die
Rektorin bzw. den Rektor. Mit der Bestellung endet eine noch fortbestehende ordentliche
Mitgliedschaft. Ehrenvorsitzende haben ein Teilnahme- und Rederecht fir die Sitzungen der
Ethikkommission. ‘

{8) Nach Ablauf der Bestellungszeit flhren die Mitglieder die Geschafte bis zum
Zusammentritt der Mitglieder der Ethikkommission fort, die flr eine neue Periode bestellt
wurden. Dies gilt auch fir Entscheidungen gemaR § 2 Abs. 2. Flr die Person, die den Vorsitz
ausibt, gilt dies mit der MafRgabe, dass die FortfUhrung der Geschéafte mit der Bestellung einer
neuen Vorsitzenden bzw. eines neuen Vorsitzenden endet. Dies gilt fir die Stellvertretung
entsprechend.

(9) Bei der Auswahl der Mitglieder und externer Sachverstandiger werden Frauen und
Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermaRen beriicksichtigt.

(10) Die Namen der Miiglieder, der stellvertretenden Mitglieder und der temporaren
Ersatzmitglieder der Ethikkommission werden auf den Internetseiten der Ethikkemmission
verdffentlicht, '

§3
Unabhéngigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder

(1) Die Ethikkemmission ist ein unabhangiges Expertengremium. Die Mitgliedschaft in der
Ethikkommission an der TU Dresden ist ein Ehrenamt,

(2) Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig und an Weisungen
nicht gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verantwortlich. Sie Gben ihre Tatigkeit gewissenhaft
und unparteiisch aus. Bei Ubernahme ihrer Aufgaben sind die Mitglieder zur gewissenhaften und
unparteiischen Tatigkeit und zur Verschwiegenheit besonders zu verpflichten. Die Verpflichtung
ist aktenkundig zu machen.

(3) Die Mitglieder haben sich regelmaRig fortzubilden, um die aktuelle wissenschaftliche
Expertise sicherzustellen.

(4) Die Mitglieder nehmen eine sorgfaitige und fachgerechie Prifung der eingereichten
Antrage und Unterlagen vor. Sie bilden sich Uber die ethische Vertretbarkeit und Rechtmafigkeit
der klinischen Prifung ein eigenstindiges Urteil.

(5) Die Mitglieder haben Uber die ihnen im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit in der
Ethikkormmission bekannt gewordenen Angelegenheiten auch nach Beendigung ihrer
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Mitgliedschaft hinaus Verschwiegenheit zu wahren. §8 1. des Gesetzes zur Regelung des
Verwaltungsverfahrens- und des Verwaltungszustelfungsrechts fir den Freistaat Sachsen
(SachsVwVfZG) in seiner jeweils geltenden Fassung in  Verbindung mit §84
Verwaltungsverfahrensgesetz des Bundes (VwWVfG) in der jeweils geltenden Fassung, findet
Anwendung. Die S&tze 1 bis 3 gelten fur Sachverstandige entsprechend.

(6} Soweit gesetzlich vorgesehen, holt die Ethikkommission zu }ederri Antrag
Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sachversténdigen ein, die
beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persénlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre
Unparteilichkeit haben kénnten, haben. Scweit gesetzlich vorgesehen, hoit die Ethikkommission
dar(ber hinaus bei den beteiligten Mitgliedern und externen Sachverstdndigen {&hrlich eine
Erklarung Uber ihre finanziellen Interessen ein. Die Erklarung zu Satz 1 soll zu Beginn der Sitzung
und die Erklarung zu Satz 2 im Rahmen der letzten Ethikkommissionssitzung im jeweiligen
Kalenderjahr eingehoit werden.

(7) Die Ethikkommission hat bei ihrer Tatigkeit die datenschutzrechtlichen Bestimmungen zu
beachten. Dies gilt auch fiir Auskinfte (iber ihre Entscheidungen gegendber Dritten.

54
Tatigwerden der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission wird auf Antrag tatig, soweit diese Satzung nicht etwas anderes
bestimmt. Der Antrag muss rechtzeitig bei der bzw. dem Vorsitzenden ocder der
Geschaftsfihrung gestellt werden, damit aile Mitglieder mit dem Inhalt vertraut gernacht werden
kdnnen.

(2} Antragsberechtigt ist nur die Person, die die Leitung bei dem Forschungsvorhaben
innehat in Ubereinstimmung mit der Direktorin bzw, dem Direktor des jeweiligen Instituts bzw.
der jeweiligen Klinik oder Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer der Einrichtung gemal
§ 1 Abs. 1. Auch Spansoren kdnnen Antrage steilen, soweit h¢herrangige Rechtsvorschriften dies
vorseher.

{3) Dem Antrag ist eine Erklarung beizuflgen, ob und gegebenenfalls wo bereits Antrage
vergleichbaren Inhalts gestellt worden sind. Voten von Vorbegutachtungen durch andere
Ethikkemmissionen und gegebenenfalls Unterlagen, die die Erfillung erteilter Auflagen erkennen
lassen, sind einzureichen,

(4) Der Antrag erfolgt durch Ausflllen der elektronischen Vorfage der Ethikkommission an
der TU Dresden, sofern durch oder aufgrund eines Gesetzes keine andere Einreichungsform
vorgeschrieben ist.

(5) Abweichend von Absatz 1 kann die Ethikkommission auf eigene Initiative tétig werden,
wenn die in der Praambel niedergelegten Grundsatze dies im konkreten Einzelfall erforderlich
erscheinen lassen cder eine Entscheidung nach Mallgabe des Absatzes 7 oder 8 vorzubereiten
ist. Erhait die Ethikkommission davon Kenntnis, dass ohne ihre zustimmende Bewertung eine
klinische Prufung von Arzneimitteln begonnen coder durchgefihrt wurde, unterrichtet sie
unverziiglich die fur die Uberwachung zusténdige Behérde und gegebenenfalls die zustandige
Bundesoberbehorde.

(6) Erhalt die Ethikkommission Mitteilungen von Priferinnen oder Prifern sowie von
Sponsoren im Rahmen der diesen obliegenden Dokumentations- und Mitteitungspflichten Gber
unerwlnschte Ereignisse, hat sie ihre zustimmende Bewertung der betroffenen klinischen

Prifung zu Gberprifen,
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(7) AbschlieRende positive Entscheidungen der Ethikkommission gemal den Regelungen des
AMG und MPG in der jeweils geltenden Fassung sind zurlckzunehmen oder zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen daflr vorliegen und dies gesetzlich vorgesehen ist. Vor einer Entscheidung
der Ethikkommission ist der antragsstellenden Person Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb
einer Frist von zwei Wochen zu geben. 8 1 SachsVwVfZG in Verbindung mit § 28 Abs. 2 Nr.
1 VWVIG in der jeweils geltenden Fassung gilt entsprechend. Die Ethikkommission unterrichtet
unter Angabe von Griinden unverziiglich die zusténdige Bundesoberbehérde und die anderen
fir die Uberwachung zustandigen Behdrden, soweit dies gesetzlich vorgesehen ist.

(8) Entscheidungen zu Studien nach MafRgabe der geltenden Regelungen zum Strahlenschutz
oder nach MaRgabe landesrechtlicher Vorschriften koénnen gemaf & 1 SachsVwVZG in
Verbindung mit §8 48, 49 VWwWVFG zurlckgenommen oder widerrufen werden. Absatz 7 Satz 2 gilt
entsprechend.

§5
Vorsitz

(1} Die bzw. der Vorsitzende der Ethikkommission vertritt die Ethikkommission nach aulRen,
(2) Die bzw. der Vorsitzende ertffnet, leitet und schlieBt die Sitzung.

(3) Die bzw. der Vorsitzende ist fur die Schlusszeichnung der auf der Grundlage der
Bewertungsentscheidung  der  Ethikkommission wvon  der Geschéftsstelle  gefertigten
Entscheidungen verantwortlich.

{4) Im Falle der Verhinderung wird die bzw. der Vorsitzende durch eine Stellvertretung
vertreten,

§6
Geschaftsfithrung

(1) Die Geschafte der Ethikkommission werden durch eine Geschéftsstelle gefhrt, welche
insbesondere mit der Organisation der Aufgaben der Ethikkommission betraut ist, inshesondere
bereitet sie die Beratungen vor und fertigt die Entscheidungen aus. Sie betreut deren Mitglieder
sowie die antragsstellenden Personen. Sie ist mit dafGr qualifiziertem Persconal auszustatten, Die
Geschéftsstelle sollte eine Juristin bzw. einen Juristen beschiftigen. Die Leitung der
Geschaftsstelle cbliegt einer GeschaftsfGhrerin bzw. einem  GeschiftsfUhrer, Der
GeschaftsfUnrung obliegen die faufenden Geschéfte der Ethikkommission soweit diese nicht von
der bzw. dem Vorsitzenden wahrgenommen werden. Die GeschaftsfUhrung vertritt die
Varsitzende bzw. den Vorsitzenden im Rahmen der laufenden Geschifte.

(2) Die Geschaftssteile nimmt die Antrage fir die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden und im
Falle der Verhinderung fur die Vertreterinnen oder Vertreter entgegen. Der Geschéftsstelle
obliegt neben der Aufgabe nach Satz 1 insbesondere die Archivierung und Sicherung der
Unterlagen der Ethikkommission und die Flhrung einer Handbibliothek.

(3) Die Geschéftsstelle der Ethikkommission kann sich mit Zustimmung der bzw. des
Vorsitzenden bei der Erledigung ihrer Aufgaben Dritter bedienen.
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§7
Finanzierung

(1) Die fir die Erledigung der Geschafte der Ethikkommission notwendigen personellen,
finanziellen und sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus zur
VerflUgung. Die Ethikkommission erhebt fur ihre Amtshandiungen, Amtshandlungen der
vorsitzenden Persen und Amtshandlungen ihrer Geschéftsstelie GebGhren. Die Geblhren sind
auf ein Konto der Medizinischer Fakultat Carl Gustav Carus einzuzahten, die die Gelder fir die
Ethikkommission verwaitet. Naheres regelt eine GeblUhrensatzung. Die Geblhren stehen primar
fUr die Aufwendungen und zweckgebundenen Ausgaben der Ethikkommission zur Verflgung.
VerfUgungen bedUrfen der Zustimmung der bzw. des Vorsitzenden der Ethikkommission. Diese
kann dieses Rechtim Rahmen der laufenden Geschéfte an die GeschaftsfGhrung delegieren.

(2} Fir Antrdage von Mitgliedern der Medizinischen Fakultégt Carl Gustav Carus der
Technischen Universitat Dresden, anderer Fakultaten der Technischen Universitidt Dresden oder
nachweislich gemeinn(tzig tatiger antragsstellender Personen kann von der Erhebung von
Geblhren abgesehen oder ein reduzierter Gebilhrensatz erhoben werden. Entsprechendes gilt,
wenn es sich um ein Vorhaben handelt, das mit dffentlich-rechtlichen Mitteln finanziert wird. Die
Satze 1 und 2 geiten nicht flir Antrage, bei denen die Geblhren durch dffentliche Mittel
abgedeckt werden oder fUr Antrage die ganz oder teilweise durch Dritte finanziert werden, es sei
denn, es handelt sich um Dritte, die steuerlich als gemeinniitzig anerkannt sind,

{3) Die Absadtze 1 und 2 gelten vorbehaltiich abweichender Regelungen hdéherrangigen
Rechts.

§8
Sitzung und Verfahren der Entscheidungen

(1) Die Sitzungen der Ethikkormnmission sind nicht &ffentlich, Die Ethikkemmission tagt, so oft
es die Geschaftslage erfordert. Sie berét und beschliel3t in der Regel mindlich. Es konnen auch
andere diskursive Verfahren (Telefon- und Videokonferenzen) zur Beratung und
Beschlussfassung genutzt werden. Beschlisse kénnen auch im schriftlichen Verfahren gefasst
werden, wenn kein Mitglied widerspricht und soweit nicht gesetziich etwas anderes
vorgeschrieben ist. Die Ethikkommission entscheidet aufgrund eines ordnungsgemallen
Antrages und der zum Zeitpunkt der Entscheidung eingereichten Unterlagen.

(2) Es wird ein Sitzungsprotokoll gefGhrt. Nadheres zur Protokollfihrung und Aufbewahrung
regelt die Geschéfts- una Verfahrensordnung.

(3) In eiligen Angelegenheiten entscheidet die bzw. der Vorsitzende im Einzelfall unter
Abwigung aller Umstande allein, sofern es nicht moglich ist, sich mit mindestens einem oder
mehreren anderen Mitgliedern der Ethikkommission abzustimmen. Satz 1 gilt nicht, sofern
gesetzlich etwas anderes vorgeschrieben ist. Die Grunde fur die Eilentscheidung und die Art der
Erledigung sind der Ethikkommission auf ihrer nachsten reguldren Sitzung mitzuteilen. Die
Ethikkommission hat diesen Beschluss zu bestatigen oder abzuandern. Im Falle der
Verhinderung der bzw. des Vorsitzenden stehen der Stellvertreterin bzw. dem Stellvertreter oder
den Stellvertreterinnen und Stellvertretern die Befugnisse nach Satz 1 zu.

(4) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens sieben stimmberechtigte
Mitglieder anwesend sind, wovon mindestens eine Juristin bzw. ein Jurist, eine Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, eine
Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, drei Arztinnen oder
Arzte, die (ber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfigen, davon eine Facharztin bzw. ein
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Facharzt fir klinische Pharmakologie oder fUr Pharmakologie und Toxikologie, sowie eine Laiin
bzw. ein Laie sein missen.

(5) Die Ethikkommission soll Uber den zu treffenden Beschiuss einen Konsens anstreben.
Wird ein solcher nicht erzielt, beschliefit die Ethikkommission mit der Mehrheit threr anwesenden
Mitglieder. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die
Stimme der bzw. des Vorsitzenden, bhei dessen Abwesenheit die ihrer bzw, seiner Stellvertretung.

(6) Bei Ladung in die Ethikkommissionssitzung kann die antragsstellende Person sich zu
ihrem bzw. seinem Projekt aufern. Es kann auch nachtraglich innerhalb der Fristen schriftlich
Steliung genommen werden,

(7} Die Entscheidung der Ethikkommission ist der antragsstellenden Person schriftlich
bekannt zu geben. Ablehnende Entscheidungen, Auflagen und Empfehlungen zur Modifikation
sind schriftliich zu begrinden. Jedes Mitglied kann eine abweichende Meinung in einem
Sondervotum niederiegen, das dem Beschluss bejzufigen ist. Soweit es sich bei der
Entscheidung der Ethikkommission um einen schriftlichen Verwaltungsakt handelt, soll dieser mit
einer Rechtshehelfsbeiehrung versehen werden.

{8) Die Bewertung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission wird
grundsatzlich anerkannt. Dies schlie3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben von der
Ethikkormmission noch einmal beraten wird. Die Ethikkommission kans in einer Stellungnahme
zusatzliche Minweise und Empfehlungen aussprechen. Abweichende Vorgaben hoherrangigen
Rechts bleiben unberthrt.

§9
Mitwirkungsverbot

(1) Mitglieder und Sachverstandige sind von der Beratung der Studie und der
Beschlussfassung ausgeschlossen, wenn sie an einem Forschungsvorhaben beteiligt sind oder in
sonstiger Weise an der klinischen Prifung mitwirken oder ihre persénlichen oder finanziellen
Interessen, die Auswirkung auf ihre Unparteilichkeit haben k&nnen, herlhrt sind ocder sonst das
Besorgnis der Befangenheit besteht.

(2) Sachverhalte nach Absatz 1 sind der bzw. dem Vorsitzenden der Ethikkommission vor
Beginn der Beratung der jeweiligen Studien mitzuteilen. Der Ausschuss entscheidet Uber den
Ausschluss. Betroffene dirfen an dieser Entscheidung nicht mitwirken. Ausgeschlossene
Mitglieder durfen bei der weiteren Beratung und Beschlussfassung nicht zugegen sein.
§ 1 SachsVwVfZG in Verbindung mit §8 20, 21 VWVIG sind entsprechend anzuwenden,

§10
AuBerordentliche Sitzungen

Soweit nach den gesetzlichen Vorgaben Entscheidungen zwischen den angesetzten Terminen
zu treffen sind, sind aulierordentliche Sitzungen zulassig. AulRerordentiiche Sitzungen werden
durch die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden der Ethikkommission einberufen. Es gelten
§ 2 Abs. 1 sowie § 8 Abs, 4 entsprechend.
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5§11
Haftung

Die Ethikkommission schlield3t zur Abdeckung eines méglichen Haftungsschadens bei der
Wahrnehmung der Aufgaben, die der Ethikkommission durch Gesetz, Rechtsverocrdnung oder
Satzung zugewiesen sind, eine Haftpflichtversicherung mit einer Deckungssumme von
mindestens flinf Millionen EUR pro jahr und Mitglied ab. '

§12
Geschafts- und Verfahrensordnung, Richtlinien

(1) Die Einzelheiten zum Verfahren und den Entscheidungen der Ethikkommission kénnen
durch eine Geschafts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission geregelt werden.

(2) Die Ethikkommission kann Formbldtter, Richtlinien und weitere verbindliche Hinweise flr
die antragsstellende Person verdffentlichen, soweit dies mit hdherrangigem Recht vereinbar ist.

§13
Entschadigung

(1) Mitglieder, steflvertretende Mitglieder und Ersatzmitglieder erhalten je Monat eine
pauschale Aufwandsentschadigung zur pauschalen Abgeltung von Aufwendungen, die steuerlich
als Werbungskosten oder Betriebsausgaben zu qualifizieren sind, von 200 Euro, sofern sie an der
Sitzung teilnehmen oder fir eine Sitzung Bericht erstatten.

(2) Mitglieder, stellvertretende Mitglieder und Ersatzmitglieder erhalten eine pauschale
Zeitentschadigung in Hohe des dreifachen Stundensatzes der Honorargruppe M 2 gemald
§ 9 Abs. 1 des justizverg(itungs- und -entschadigungsgesetzes (JVEG), in der jeweils geltenden
Fassung, sofern sie an der Sitzung teilnehmen oder flr eine Sitzung Bericht erstatten. Dies giit
nicht fir Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der Technischen Universitat Dresden.

(3) Mitglieder, stellvertretende Mitglieder und Ersatzmitglieder, die regelmallig einen
Anreiseweg zu den Sitzungen der Ethikkommission haben, der die Entfernung von 100 Kilometer
(einfache Strecke) Ubersteigt, konnen entsprechend § 5 Abs. 1 JVEG, in der jeweils geltenden
Fassung und bei Benutzung eines eigenen oder unentgeltlich zur Nutzung Uberlassenen
Kraftfahrzeugs entsprechend § 5 Abs. 2 Nr. 2 JVEG, in der jeweils geltenden Fassung,
Fahrtkostenerstattung erhalten. Betragt die Entfernung mehr als 300 Kilometer (einfache Strecke)
kénnen die Flugkosten der Economy-Klasse erstattet werden.

(4) Externe Sachverstandige erhalten fur inhre Leistung und gutachterliche Stellungnahme zur
Vorbereitung der Entscheidung der Ethikkommission eine angemessene
Aufwandsentschadigung. Die Aufwandsentschadigung der externen Sachversténdigen erfolgt
durch die Geschaftsstelle und soll sich nach MaBgabe des JVEG in der jeweils glltigen Fassung
richten, soweit die Aufwandsentschadigung nicht bereits anderweitig abgedeckt ist.

§14
Tatigkeitsbericht

Die Geschaftsstelle erstellt im Auftrag der Vorsitzende bzw. des Vorsitzenden jahrlich einen
Tatigkeitsbericht der Ethikkommission. Diesen Tatigkeitsbericht {ibermittelt sie dem Rektorat der
Technischen Universitdt Dresden. Der Tatigkeitsbericht wird auf der Homepage der
Ethikkommission verdffentlicht.
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§15
Aufbewahrungsfristen

Die Unterlagen der Ethikkommission sind mindestens zehn Jahre aufzubewahren, soweit nicht
nach anderen Vorschriften andere Aufbewahrungsfristen bestehen. Bei AMG- und MPG- Studien
sind die Unterlagen zehn Jahre nach Abschluss des Verfahrens oder des Forschungsvorhabens,
bei allen anderen Studien, bei denen der Studienabschluss nicht bekannt ist, zehn Jahre nach
Erteilung der Bewertung bzw. Stellungnahme aufzubewahren.

516
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten, Ubergangsbestimmungen

Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Verdffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen
der Technischen Universitat Dresden in Kraft. Damit tritt die Satzung der Ethikkommission an der
Technischen Universitat Dresden vom 27. Juli 2017 aulZer Kraft.,

Dresden, den 5. juni 2018

Der Rektor
der Technischen Universitat Dresden

Prof, Dr.-ing. habil. DEng/Auckland Hans MUller-Steinhagen
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Gebiihrensatzung
der -

Ethikkommission an der Technischen Universitit Dresden

Auf der Grundlage von § 5a Abs. 3 i.V.m. Abs. 2 Ziff, 9 des Gesetzes iiber Berufsaus-
iibung, Berufsvertretungen und Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahniirzte, Tieriirzte,
Apotheker sowie der Psychologischen Psychotherapeuten und der Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten im Freistaat Sachsen, SiichsHKaG (SichsGVBL., 1994, S. 935)
in der der jeweils geltenden Fassung, §§ 12 Abs. 6, 13 Abs 5 S#chHSG sowie auf Grund-
lage von § 7 der Satzung der Ethikkommission an der Technischen Universitit vom
20.04.2010 in der jeweils giiltigen Fassung erliisst die Technische Universitiit Dresden
mit Beschluss des Rektorats vom <«iévss folgende Gebiihrensatzung der Ethikkommission
an der TU Dresden:

' §1
Erhebung von Kosten (Gebiihren und Auslagen)

(1) Die Ethikkommission an der Technischen Universitst Dresden (Ethikkommission) erhebt

Kosten (Gebithren und Auslagen) filr die Inanspruchnahme von Einrichtungen und fir Leis-
tungen und Titigkeiten, die sie in Wahrnehmung ihrer Aufgaben erbringt (Amtshandlungen);

(2) Das Gebiihrenverzeichnis in der Anlage ist Teil dieser Gebiihrensatzung. Fitr Amtshand-
lungen, die nicht im Gebithrenverzeichnis enthalten sind, wird eine Gebithr erhoben, die nach
im Gebithrenverzeichnis bewerteten vergleichbaren Amtshandlungen zi bemessen ist.

(3) Gebtthren werden nach dem Verwaltungsaufwand und der Bedeutung der Angelegenheit
bemessen, dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder sonstige Nutzen fiir die Ge-
bithrenschuldner angemessen zu beriicksichtigen, soweit diese Satzung nicht ausdriicklich et-
was anderes bestimmit.

(4) Auslagen sind Aufwendungen, die im Einzelfall im Zusammenhang mit einer Amtshand-
lung entstehen, wie insbesondere

* Entschidigungen fiir Zeugen und Sachverstindige,
* Betrlige, die anderen Behorden oder anderen Personen filr ihre Thtigkeit zustehen,

(5) Auslagen werden grundsétzlich in der tatséchlich entstandenen Hohe erhoben.

S.
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§2
Gebiihren fiir Amtshandlungen nach dem MPG

Gebtihren 1.8.d. des § 35 des Gesetzes itber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz ~
MPG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. 1 S. 3146), zuletzt
gedindert durch Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften
vom 29. Juli 2009 (BGBL. I S. 2326), in der jeweils geltenden Fassung sind so zu bemessen,
dass der mit den Amtshandlungen verbundene Personal- und Sachanfwand abgedeckt ist.

. §3 .
Gebiithrenschuldner, Entstehung und Filligkeit

{1) Zur Zahlung ist verpflichtet,

1. wer die Amtshandlung veranlasst oder in wessen Interesse sic vorgenommen wird,
2. wer die Gebithrenschuld durch schriftliche Erkldrung tibernommen hat oder fiir die
Gebiihrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet,

(2) Die Gebtihr entsteht mit der Entscheidung tiber die Bewertung durch die Kommission. Fiir
Antrige von Mitgliedern der Technischen Universitit Dresden im Rahmen von Dienstaufga-
ben entstehen keine Gebtihren. Entsprechendes gilt, wenn es sich um ein Vorhaben handelt,
das aus Siffentlich-rechtlichen Geldern gefbrdert wird, es sei denn, dass die Gebiihren durch
die Fordermittel abgedeckt werden. Satz 1 und 2 gelten nicht fiir Antriige, die ganz oder teil-
weise durch Dritte finanziert werden, es sei denn, es handelt sich um Dritte, die stenerlich als
gemeinniitzig anerkannt sind.

(3) Die GeBlihr wird mit Bekanntgabe der Gebithrenfestsetzung an den Schuldner fallig,

(4) Wird der Antrag auf Vornahme einer Amtshandlung zurtickgenommen, bevor die Amts-
handlung abgeschlossen ist, kénnen ein Zehntel bis filnf Zehntel der vollen Gebithr erhoben
werden. Die HShe der Gebtihr ist nach dem Stand der Bearbeitung sowie deren Umfang zu
bestimmen. Hatte die Geschifisstelle der Ethikkommission mit der Bearbeitung noch nicht
begonnen, ist keine Geblithr zu erheben. Die Erhebung von Auslagen bleibt unberithrt.

(5) Wird der Antrag auf Vornahme der Amtshandlung wegen Unzustindigkeit abgelehnt,
kénnen ein Zehntel bis fiinf Zehntel der vollen Gebiihr erhoben werden. Die Hdhe der Gebithr
ist nach dem Umfang und der Schwierigkeit der Amtshandlung zu bestimmen.

(6) Die Kostenentscheidung trifft der Vorsitzende der Kommission auf Vorschlag der Ge-

schifisstelle. Seine Entscheidung gilt als eine Entscheidung der Ethikkommission.

) Séhriﬁsrﬁcke oder sonstige Sachen kénnen bis zur Entrichtung der Gebilhr zuriickbehalten
oder an den Gebithrenschuldner auf dessen Kosten unter Nachnahme der Gebithr ibersandt
werden.

S.
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§4

Vorschuss

(1) Amtshandlungen kénnen von der Entrichtung eines angemessenen Gebiihren- oder Ausla-
genvorschusses abhiingig gemacht werden. Dem Antragsteller ist eine angemessene Frist zur
Zahlung des Vorschusses zu setzen. Wird der Vorschuss nicht binnen dieser Frist eingezahlt,
kann die Ethikkommission den Antrag als zuriickgenommen behandeln; darauf ist der An-
tragsteller bei der Anforderung des Vorschusses hinzuweisen. Satz 3 gilt nicht im Rechtsbe-
helfsverfahren, '

(2) Bin Gebtthren- und Auslagenvorschuss ist nicht anzufordern, wenn dem Antragsteller oder
einem Dritten dadurch ein wesentlicher Nachteil entstehen wiirde oder wenn es ans sonstigen
Griinden der Billigkeit entspricht, '

§5
Widerspruch

(1) Ein Widerspruch gegen die Gebiihrenfestsetzung hat keine aufschicbende Wirkung,

(2) Die fiir das Rechtsbehelfsverfahren festzusetzende Gebithr (Rechtsbehelfsgebiihr) betrigt
das Eineinhalbfache der vollen fiir die Amtshandlung festzusetzenden Verwaltungsgebiihr. Ist
eine Amtshandlung nur teilweise angefochten, verringert sich die Rechtsbehelfsgebiihr ent-
sprechend.

(3) Wird ein Rechisbehelf zuriickgenommen oder erledigt er sich auf andere Weise, gilt § 3
Abs. 4 entsprechend. .

(4) Hat ein Rechtsbehelf vollen Erfolg, werden keine Kosten, hat er zum Teil Erfolg, werden
entsprechend erm#figte Kosten erhoben. Unbertihrt bleibt jedoch die Erhebung der fiir eine
Amtshandlung vorgeschriebenen Kosten, wenn diese auf einen Rechtsbehelf hin vorgenom-
men wird; dies gilt auch fiir die Ablehnung eines Antrags.

§6
Rahmengebiihr

Ist die Gebilhr innerhalb eines Gebithrenrahmens zu erheben, bemisst sich ihre Héhe nach
dem Verwaltungsaufwand, nach der Bedeutung der Angelegenheit, nach dem wirtschaftlichen

oder sonstigen Interesse filr den Gebiihrenschuldner sowie nach seinen wirtschaftlichen Ver-

héltnissen.

- §7
Stundung, Erm#Bigung und Erlass

Auf schriftlichen Antrag des Gebtihrenschuldners kénnen zur Vermeidung unzumutbarer Hiir-
ten Gebithren ganz oder teilweise gestundet, erm#Bigt oder erlassen werden. Die Vorausset-
zungen fiir die Stundung, die Ermé#Bigung oder den Erlass sind auf Aufforderung nachzuwei-
sen. Es besteht kein Rechtsanspruch auf: Stundung, Erm#Bigung oder Erlass.

S.
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§8

Mahnung und Beitreibung
(1) Rickstindige Gebithren werden zweimal mit monatlicher Zahlungsfrist angemahnt.

(2) Die zweite Mahnung erfolgt frithestens finf Wochen nach Absendung der ersten Mah-
nung.

(3) Kommt der Gebithrenschuldner seiner Zahlungspflicht innerhalb eines Monats nach Zu-
gang der zweiten Mahnung nicht oder nicht vollstdndig nach, werden die Gebithren und Aus-
lagen beigetrieben, ' -

(4) Fiir die. Mahﬁungen werden Gebithren von jeweils 15,00 EUR erhoben. Es werden Sium-
niszuschlige gem. § 19 Verwaltungskostengesetz des Freistaats Sachsen (SichsVwKG)
i.d.F.d.Bek. vom 17.09.2003, SichsGVBI. 2003, S. 698 in der jeweils geltenden Fassung er-
hoben, '

- § 9 Verjahrung
(1) Bine Gebtthrenfestsetzung, ihre Aufhebung oder Anderung ist nicht mehr zuldssig, wenn
die Festsetzungsfrist abgelaufen ist (Festsetzungsverjihrung). Die Festsetzungsfrist betrigt
vier Jahre; sie beginnt mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem der Anspruch entstanden ist.

(2) Wird vor Ablauf der Festsetzungsfrist ein Antrag auf Aufhebung oder Anderung der Ge-
btihrenfestsetzung gestellt, ist die Festsetzungsverjahrung solange gehemmt, bis tiber den An-
trag unanfechtbar entschieden worden ist. Werden vor Ablauf der F estsetzungsfrist noch nicht
festgesetzte Kosten im Insolvenzverfahren angemeldet, luft die Festsetzungsfrist insoweit
nicht vor Ablauf von drei Monaten nach Beendi gung des Insolvenzverfahrens ab.

(3) Ein festgesetzter Gebiihrenanspruch erlischt durch Verjihrung (Zablungsverjihrung). Die
Verjihrungsfrist betrigt fiinf Jahre; sie beginnt mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem der
Anspruch erstmals fhllig geworden ist.

(4) Die Festsetzungs- und die Zahlungsverjihrung sind gehemmt, solange der Anspruch we-
gen htherer Gewalt innerhalb der letzten sechs Monate der Verjihrungsfrist nicht verfolgt
werden kann. o

(5) Die Zahlungsverjihrung wird unterbrochen durch

schriftliche Geltendmachung des Anspruchs;

Stundung; '

Eintritt der aufschiebenden Wirkung;

Aussetzung der Vollziehung;

Sicherheitsleistung; _

Vollstreckungsaufschub;

cine Vollstreckungsmalinahme;

Anmeldung im Insolvenzverfahren; . ;
Aufnahme in einen Insolvenzplan oder einen gerichtlichen Schuldenbereinigungsplan;
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10. Einbeziehung in ein Verfahren, das die Restschuldbefreiung fiir den Schuldner zum

Ziel hat;

11, Emittlungen der Behérde nach dem Wo sitz oder dem Aufenthaltsort des Kosten-

schuldners.

(6) Die Unterbrechung der Vergjihrung durch eine der in Absatz 5 genannten MaBnahmen
dauert fort, bis :

1.

2.

die Stundung, die aufschiebende Wirkung, die Aussetzung der Vollziehung oder der
Vollstreckungsaufschub beendet ist; ' -

bei Sicherheitsleistungen, Pfiindungspfandrecht, Zwangshypothek oder einem sonsti-
gen Vorzugsrecht auf Befriedigung das entsprechende Recht erloschen ist;

das Insolvenzverfahren beendet ist;

der Insolvenzplan oder der gerichtliche Schuldcnbereinigungsplan erflillt ist oder hin-

 Billig wird;

die Restschuldbefreiung erteilt oder versagt wird oder das Verfahren, das die Rest-
schuldbefreiung zum Ziel hat, vorzeitig beendet wird; ' -

die Ermittlungen der Behdrde nach dem Wohnsitz oder dem Aufenthalt des Kosten-
schuldners beendet sind,

(7) Die Verjihrung wird nur in Héhe des Betrags unterbrochen, auf den sich die Unterbre-
chungshandlung bezieht. Mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem die Unterbrechung geendet
hat, beginnt eine neue Verjghrungsfrist, '

(8) Solange die Festsetzungsfrist noch nicht abgelaufen ist, kénnen fehlerhafte Gebtihrenent-
scheidungen von Amts wegen von der Kostenfestsetzungsbehérde gelindert werden; die Be-
fugnisse der Rechtsaufsichtsbehérde bleiben unberithrt,

§10
Inkrafttreten

Die Gebithrensatzung tritt ritckwirkend zum 20.04.2010 in Xraft,

Dresden, den

Prof. Dr. Dr.-Ing, habil, Miiller-Steinhagen
Rektor der TU Dresden

S.
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. } Anlage
gemill § 1 Abs. 2 der Geblihrensatzung der Ethikkommission an der Technischen Uni-
versitit Dresden vom ...

Gebiihrenverzeichnis

{Angaben in Euro)

Tiitigkeit der Ethikkommission .

- L Amtshandlungen auf der Grundlage der
Berunfsordnungen
L1, vor der Durchfitlhrung klinischer Versuche 1.000- 2.000
am Menschen '
1.2, vor der Durchfithrung epidemiologischer 1.000 - 2.000
Forschung mit personenbezogenen Daten
1.3, wvor der Durchﬁlhrung der Forschung mit vi- 2.000 - 5.000

talen menschlichen Gameten und lebendem
embryonalen Gewebe

1.4, Beratung iiber wichtige Ergénzungen zur Ti- _ 200 - 800
tigkeit nach Nrn. 1.1, bis 1.3,
1.5, Amtshandlungen nach § 4 Abs. 8 der Satzung 500- 2.000

der Ethikkommission an der TU Dresden?

*In der Fassung vam 20.04.2010
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2.1.
22

22.1.
2.2.2.
233,

A%
2.4,
23,
2.6.

by &
2.8.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

TUD Dezernat 1

Verfahren bei der Ethikkommission fiir
Multicenter- (MC-) Studien nach Malfiga-
be des AMG? und des MPG".

Stellungnahme/Bewertung
Amendment

Formale Anderungen
Inhaltliche Anderungen
Neubewertung

Nachmeldung Priifzentrum/-zentren
Zwischenfallsmeldung je Meldung
Aktualisierte Investigators. Brochure -
Jahresbericht .

Studienabbruch | .
Entscheidungen nach § 42a Abs. 4a AMG

" oder § 22b Abs. 5 MPG

Verfahren bei der Ethikkommission fiir
Multicenter- (MC-) Studien gemill AMG
oder MPG

Stellungnahme/Bewertung
Amendment -
Nachmeldung Priifzentrum/-zentren
Zwischenfallsmeldung je Meldung

+49(0)351-463-34329

2.500 - 10.000

200 -- 1.000

200- 600

200- 800

200 - 1,000

200 - 3.000

bis zu 100
200- 500

100- 250

100 - 1,000

2.000 - 10.000
1.000 - 2.000

200- 600

200 - 1.000

bis zu 100

? Gesetz iber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG), i.d.F.d. Bek. v. 12, Dezember
2005 (BGB. | S. 3394), zuletzt gedndert d. Art. 13 d. G. v. 22, Dezeniber 2011 (BGBI. 1. 2983).

? Gesetz iiber Medizinprodukte ( Medizinproduktegesetz - MPG),
2uletzt gendert d. Art. 13 d. G. v. 8. November 2011 (BGBI. IS. 2

Ld.F.d. Bek.v. 7. August 2002 (BGB!. | S, 3146),
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4.1.
4.2.

42.1,
4.2.2.
4.2.3,

4.3,
4.4.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.

Verfahren bei der Ethikkommission fiir
Monocenter-Studien gemi AMG oder
MPG

Stellungnahme/Bewertung
Amendment

Formale Anderungen

Inhaltliche Anderungen

‘Neubewertung

Nachmeldung Priifzentrum/~zentren

.- Zwischenfallsmeldung je Meldung
. Aktualisierte Investigators Brochure

Jahresbericht
Studienabbruch

Entscheidungen nach § 42a Abs. 4a AMG
oder § 22b Abs, 5 MPG

+49(0)351-463-34329 .8

1.500 - 4.000
200 - 1.000

200- 400
200- 800
200 - 1.000

200 - 6.000 ‘
‘bis zu 100
100 - 250
100 - 250
100- 500
1.000 - 4.000



