SATZUNG
der Sponsorkommission der Technischen Universitéat Dresden
fur Klinische Prufungen nach Arzneimittelgesetz und Medizinproduktegesetz
vom 05.03.2013, i. d. gednderten Fassung vom 11.03.2020
(veroffentlicht in den Amtlichen Bekanntmachungen der TU Dresden

Praambel

Die Technische Universitat Dresden (TU Dresden) Gibernimmt seit 2005 die Rolle des Sponsors ge-
mal 8§ 4 Abs. 24 Arzneimittelgesetz (AMG) bzw. § 3 Abs. 23 Medizinproduktegesetz (MPG), d. h. die
Verantwortung fur die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prifung bei
Menschen, die von Mitarbeitern der TU Dresden bzw. des Universitatsklinikums C. G. Carus (UKD)
initilert wird. Der Sponsor ist gemal ,,Good Clinical Practice” verpflichtet, Systeme zur Qualitatskon-
trolle und Qualitatssicherung — begleitet von schriftlichen Standard-Arbeitsanweisungen (SOP) -
einzurichten, kontinuierlich weiter zu entwickeln und hinsichtlich der Umsetzung zu Uberprifen.

Daher hat der Prorektor fur Forschung der TU Dresden (nachfolgend genannt ,Prorektorat®) mit
Wirkung zum 20.10.2011 eine Sponsorkommission berufen.
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Errichtung, Zustandigkeiten, Aufgaben

(1) Die Sponsorkommission fuhrt die Bezeichnung ,,Sponsorkommission der TU Dresden”“ und ist
ein unabh&ngiges Expertengremium.

(2) Die Sponsorkommission bewertet die Unterlagen klinischer Prifungen, ftr welche die TU Dres-
den die Rolle des Sponsors gemall AMG/MPG Ubernehmen soll, und zwar hinsichtlich

a) der Ubereinstimmung mit den geltenden rechtlichen Regelungen,

b) der Berucksichtigung nationaler und internationaler Qualitéatsstandards (ICH-GCP, DIN EN
ISO 14155),

c) der Einhaltung des Qualitatssicherungssystems ftr die Durchfihrung klinischer Prifungen
an der TU Dresden,

d) der gesicherten Finanzierung der gesamten klinischen Prifung bis zur Auswertung und Ver-
offentlichung sowie

e) der praktischen Durchfuhrbarkeit der klinischen Prifung Gberhaupt.

Die Sponsorkommession gibt dem Prorektor eine Empfehlung zur Ubernahme oder Ablehnung der
Rolle des Sponsors geméaR AMG/MPG (SOP-TUD-QMO01).

(3) Die Sponsorkommission berat die Initiatoren geplanter klinischer Priifungen und gibt entspre-
chende Empfehlungen. Die Verantwortung der Forschenden bleibt davon unberihrt.

(4) Die Sponsorkommission informiert das Prorektorat im Falle festgestellten schwerwiegenden
Fehlverhaltens im Verlaufe der Durchfihrung einer klinischen Prufung, fur die die TU Dresden die
Rolle als Sponsor gemanR AMG/MPG wahrnimmt (SOP-TUD-RFO1).

(5) Die Sponsorkommission Uberwacht die Rahmenbedingungen zur Durchfihrung Kklinischer Pri-
fungen an der TU Dresden und unterbreitet kontinuierlich Vorschlage zur Weiterentwicklung.

(6) Die/Der Qualitatssicherungsbeauftragte (QSB) der TU Dresden fur klinische Prifungen nach
AMG/MPG erstellt auf der Grundlage der halbjahrlichen Statusberichte den jahrlichen Auditplan und
informiert die Sponsorkommission, welche Qualitatssicherungsmafl3nahmen - insbesondere Audits
— im jeweiligen Kalenderjahr durchzufthren sind.
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(7) Uber den jahrlichen Auditplan hinaus kann die Sponsorkommission weitere Qualitatssiche-
rungsmafnahmen festlegen und veranlassen.

§2
Zusammensetzung

(1) Die Sponsorkommission besteht aus mindestens 7 und hdchstens 10 stimmberechtigten Mit-
gliedern. Die/Der QSB verfugt Uber einen standigen Gaststatus mit beratender Stimme. Die Mitglie-
der werden dem Prorektor zum Ende einer Wahlperiode fir die neue Wahlperiode durch die
Sponsorkommission mit einer Mehrheit von zwei Dritteln aller Mitglieder vorgeschlagen. Die/Der
Vorsitzende der Sponsorkommission besitzt ein erstes Vorschlagsrecht. Kommt fur den Vorschlag
der/des Vorsitzenden die erforderliche Mehrheit nicht zustande, obliegt es anschlielend der
Sponsorkommission, eigene Vorschlage einzubringen, bis die erforderliche Mehrheit erreicht wird.
Der Prorektor bestellt die Mitglieder fur einen Zeitraum von jeweils vier Jahren. Fur die Nachbestel-
lung von Mitgliedern wéhrend der laufenden Periode gilt Satz 3 entsprechend. Eine wiederholte
Bestellung ist moglich.

(2) Die Sponsorkommission soll so besetzt sein, dass je ein Mitglied Kompetenz insbesondere in
der Klinischen Forschung, Klinischen Pharmakologie, Biometrie, préaklinischen Forschung/
Arzneimittelentwicklung und Herstellung klinischer Prufpraparate repréasentiert sowie rechtliche und
finanzielle Aspekte der Studiendurchfiuhrung abdeckt. Die Mitglieder der Sponsorkommission sind
vorrangig Beschéftigte der TU Dresden oder des UKD.

(3) Bei langerfristiger Abwesenheit eines Mitgliedes kann die Sponsorkommission temporér ein
Ersatzmitglied mit vergleichbarer Qualifikation kooptieren. Diese voribergehende Kooptierung ei-
nes Ersatzmitgliedes erfolgt durch die/den Vorsitzenden der Sponsorkommission. Die Kooptierung
wird dem Prorektor angezeigt, der diesbezuglich ein Vetorecht besitzt.

(4) In der ersten Sitzung nach ihrer Bestellung bzw. Wiederbestellung wahlen die Mitglieder der
Sponsorkommission mit einfacher Stimmenmehrheit fir die Wahlperiode aus ihrem Kreis eine/n
Vorsitzende/n sowie eine/n Stellvertreter/in.

(5) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch seine Mitgliedschaft in der Sponsorkommission been-
den. Eine Abberufung durch den Prorektor ist nur mdglich, wenn ein wichtiger und auf3erordentli-
cher Grund vorliegt. Ein wichtiger und aul3erordentlicher Grund liegt insbesondere bei Verletzung
der Verschwiegenheitspflicht vor.

(6) Die Namen der Mitglieder sowie temporaren Ersatzmitglieder werden auf der Homepage der
TU Dresden verdffentlicht.
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Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder der Sponsorkommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig
und an Weisungen nicht gebunden. Sie Uben ihre Tatigkeit gewissenhaft und unparteiisch aus.

(2) Die Mitglieder nehmen eine unabhéngige, sorgfaltige und fachgerechte Priufung der einge-
reichten Unterlagen vor und bilden sich ein eigenstandiges Urteil. Die Mitglieder haben tber samtli-
che ihnen im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit in der Sponsorkommission bekannt werdenden
Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren. Diese Verschwiegenheitsverpflichtung besteht auch
nach Beendigung ihrer Mitgliedschaft weiter.

(3) Die Mitglieder der Sponsorkommission haben bei ihrer Tatigkeit die geltenden datenschutz-
rechtlichen Bestimmungen zu beachten. Dies gilt auch fur Auskiinfte gegentber Dritten.
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Vorsitz und Stellvertretung

(1) Die/Der Vorsitzende, im Verhinderungsfall die/der Stellvertreter/in, vertritt die Sponsorkommis-
sion innerhalb der TU Dresden.

(2) Die/Der Vorsitzende, im Verhinderungsfall die/der Stellvertreter/in, leitet die Sitzungen der
Sponsorkommission und ist fur die Schlusszeichnung der auf der Grundlage der Bewertungsent-
scheidung der Sponsorkommission gefertigten Empfehlung an den Prorektor verantwortlich.
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Verfahren zum Tatigwerden

(1) Die Sponsorkommission wird auf Antrag tétig. Die Antragstellung erfolgt entsprechend SOP-
TUD-QMOL1.

(2) Antragsberechtigt ist die Leitung der zu bewertenden klinischen Priifung in Ubereinstimmung
mit der jeweiligen Instituts- bzw. Klinikleitung der Medizinischen Fakultat Carl Gustav Carus oder des
UKD bzw. anderer Fakultaten der TU Dresden.

(3) Die Empfehlung der Sponsorkommission zur Ubernahme oder Ablehnung der Rolle des
Sponsors gemal AMG/MPG durch die TU Dresden ist dem Prorektor in der Regel innerhalb von 15
Arbeitstagen nach Vorliegen der vollstandigen Antragsunterlagen schriftlich bekannt zu geben (SOP-
TUD-QMO1). Eine ablehnende Empfehlung ist schriftlich zu begriinden.

(4) Nach Ablehnung ist eine Wiedereinreichung von Uberarbeiteten Antrdgen maglich.
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Sitzungen

(1) Die Sponsorkommission berat und beschlie3t anhand der eingereichten Unterlagen mindlich
im Rahmen von Sitzungen. Sachverstandige einschlagiger Fachgebiete kbnnen hinzugezogen wer-
den. Die Sponsorkommission trifft sich in regelmafRigen Abstdnden, mindestens jedoch dreimal jahr-
lich. In begrindeten Ausnahmeféllen kdnnen andere Verfahren zur Beratung und Beschlussfassung,
wie Telefon- und Videokonferenzen, genutzt werden. Beschlisse kdnnen auch im schriftlichen Um-
laufverfahren gefasst werden, sofern kein Mitglied dem widerspricht.

(2) Die Sitzungen der Sponsorkommission werden durch ihre/n Vorsitzende/n mit einer Einla-
dungsfrist von einer Woche einberufen. Bei der Berechnung der Frist werden der Tag der Absen-
dung und der Tag der Sitzung nicht mitgerechnet. In dringenden Fallen kann die/der Vorsitzende
diese Frist angemessen verkirzen. Die Einladung erfolgt in schriftlicher Form oder in Textform (z. B.
E-Mail). Mit der Einberufung sind die Gegenstéande der Tagesordnung mitzuteilen.

(3) Die/Der Vorsitzende leitet die Sitzungen, bestellt die Protokollfiihrung und entscheidet tber die
Zuziehung von Sachverstandigen einschlagiger Fachgebiete.

(4) Die Sponsorkommission ist beschlussféhig, wenn mindestens funf stimmberechtigte Mitglieder
an der Beschlussfassung teilnehmen. Abwesende Mitglieder kbnnen durch schriftliche Stimmabga-
be (z. B. E-Mail) an der Beschlussfassung teilnehmen. Die Sponsorkommission soll iber den zu tref-
fenden Beschluss Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erzielt, beschlie3t die Kommission mit
der Mehrheit der an der Abstimmung beteiligten Mitglieder. Stimmenthaltung gilt nicht als Ableh-
nung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden, bei deren/dessen Abwe-
senheit die der Stellvertreterin/des Stellvertreters.
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(5) An der zu bewertenden klinischen Prifung in der verantwortlichen Planung und Durchfihrung
direkt beteiligte Mitglieder der Sponsorkommission sind von der Beschlussfassung ausgeschlossen,
ausgenommen sind davon reine Dienstleistungen.
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Niederschrift der Sitzungen

(1) Uber die Sitzungen der Sponsorkommission wird eine Niederschrift angefertigt, die die/der
Vorsitzende unterzeichnet. In der Niederschrift werden Ort und Tag der Sitzung, die Teilnehmenden,
die Gegenstande der Tagesordnung, der wesentliche Inhalt der Verhandlungen und die Beschliisse
der Sponsorkommission angegeben. Die Niederschrift wird jedem Mitglied in Abschrift ibersendet.
Dies betrifft auch Beschliisse, die nicht in Sitzungen gefasst worden sind.

(2) Die Niederschrift nach Abs. 1 gilt als genehmigt, wenn kein Mitglied, das an der Beschlussfas-
sung teilgenommen hat, innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt schriftlich beim Vorsitzenden wider-
sprochen hat.
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Finanzierung

(1) Die fur die Erledigung der Geschéafte der Sponsorkommission notwendigen personellen, finan-
ziellen und sachlichen Mittel stellt die Technische Universitat Dresden zur Verfugung.

(2) Fuar das Tatigwerden der Sponsorkommission werden keine Gebihren erhoben. Die Kosten
durchzufihrender QualitatssicherungsmafRnahmen (z. B. Audits) liegen bei der Leitung der Klini-
schen Priufung.
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Inkrafttreten

Diese Satzung, in der Fassung der Anderung vom 11.03.2020, tritt am Tage nach ihrer Veroffentli-
chung in den Amtlichen Bekanntmachungen der Technischen Universitat Dresden in Kraft.

Dresden, 11.03.2020

Technische Universitat Dresden

Der Rektor
Prof. Dr.-Ing. habil. DEng/Auckland
Hans Muller-Steinhagen



