Satzung der Ethik-Kommission

der Landesarztekammer Thuringen vom 22. November 2006

in der Fassung der Vierten Satzung zur Anderung der Satzung der Ethik-Kommission vom
15. Dezember 2021

§1
Errichtung, Name und Sitz

Bei der Landesérztekammer Thiringen wird eine Kommission zur Beurteilung ethischer Aspekte
arztlicher Tétigkeit errichtet. Sie ist ein unabhéngiges Gremium und fuhrt die Bezeichnung

1)

)

1)

Ethik-Kommission der Landesérztekammer Thiringen

Sie hat ihren Sitz in
Im Semmicht 33, 07751 Jena-Maua.

§2
Aufgaben

Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die von in Thiringen titigen Arzten
durchzufiihrenden Forschungsvorhaben am Menschen und an entnommenem Korpermaterial
sowie  Vorhaben epidemiologischer  Forschung  mit  personenbezogenen  oder
personenbeziehbaren Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen und die Thiringer Arzte zu
beraten. Sie nimmt ferner die einer Ethik-Kommission von Rechts wegen zugewiesenen
Aufgaben, insbesondere geméal dem Heilberufegesetz, dem Arzneimittelgesetz, den fir
Medizinprodukte  geltenden  Regelungen, dem  Transfusionsgesetz  sowie dem
Strahlenschutzgesetz in der jeweils geltenden Fassung und den ergénzenden Verordnungen
und Satzungen wahr, soweit nachfolgend nichts Anderes geregelt ist. Studien mit somatischer
Zelltherapie, Gentransfer und genetisch verénderten Organismen sind ebenfalls Gegenstand
ihrer Beurteilung. Die der Ethik-Kommission zugewiesenen Aufgaben nach dem
Arzneimittelgesetz in der 6 Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der européischen
Kommission (ber die Funktionsfahigkeit des EU Portals und der Datenbank nach Artikel 82
der Verordnung EU Nr. 536/2014 im Amtsblatt in Kraft getretenen Fassung zur Umsetzung
der EU-Verordnung werden durch die Ethik-Kommission nur wahrgenommen, wenn zuvor
nach Vorstandsbeschluss der Landesérztekammer Thiringen eine Registrierung der Ethik-
Kommission nach § 41a AMG in der jeweils geltenden Fassung erfolgte.

Die Ethik-Kommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhdngig und an Weisungen nicht gebunden; sie haben nach bestem Wissen und Gewissen
zu handeln.

§3
Zusammensetzung

Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens neun Mitgliedern Frauen und Méanner sollen
etwa in gleicher Zahl vertreten sein.



()

(3)

(4)

()

(6)

(7)

Der Ethik-Kommission gehéren an:

1. funf Arzte verschiedener Fachrichtungen, davon ein in der klinischen Grundlagenforschung
tatiger Arzt fur Pharmakologie und Toxikologie,

2. ein  Medizintechniker oder ein  Mitglied mit vergleichbarem technischem
Hochschulabschluf,

3. ein Jurist mit der Befahigung zum Richteramt oder dem Abschluf3 als Diplom-Jurist,

4. ein Geistes- oder Sozialwissenschaftler,

5. eine Pflegekraft,

und zusétzlich bei Forschungsvorhaben nach den geltenden Regelungen flr Medizinprodukte:
6. eine Person mit Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik und

7. ein Laie, der nicht dem Personenkreis nach den Nummern 1 bis 6 angehort.

Die der Kommission angehdérenden Arzte missen eine ausgewiesene fachliche und
wissenschaftliche Qualifikation und Erfahrungen in &rztlichen Leitungsfunktionen oder als
niedergelassener Arzt nachweisen; der Medizintechniker muf3 Uber eine fachspezifische
Hochschul- oder Fachhochschulausbildung und eine entsprechende Berufserfahrung verfugen;
der Jurist sowie der Geistes- oder Sozialwissenschaftler sollen Kenntnisse in
naturwissenschaftlichen oder medizinischen Fachgebieten besitzen. Die der Ethik-
Kommission angehdrende Pflegekraft mulR mindestens als Stationsschwester oder
Stationspfleger, als Pflegedienstleiter oder Hygienefachkraft qualifiziert sein. Die Mitglieder
der Ethik-Kommission sollen eine mindestens zehnjahrige Berufserfahrung in ihrem
jeweiligen Fachgebiet nachweisen.

Die Mitglieder der Ethik-Kommission werden durch den Vorstand der Landesérztekammer im
Benehmen mit der Aufsichtsbehdrde fur vier Jahre berufen. Eine mehrmalige Berufung ist
moglich. Fir jedes Mitglied ist ein Stellvertreter zu benennen, der die VVoraussetzungen nach
Absatz 2 erfillen muR.

Die Ethik-Kommission wahlt aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden und einen Stellvertreter. Der
Vorsitz bzw. der stellvertretende Vorsitz soll durch einen Arzt gefiihrt werden.

Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Grinden ausscheiden. Aus
wichtigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist, vom Vorstand der
Landesarztekammer abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu
gewdhren. Fir ein ausgeschiedenes Mitglied kann fir die restliche Amtsperiode der
Kommission ein neues Mitglied ernannt werden.

Die Namen der Mitglieder der Ethik-Kommission werden im Thiringer Arzteblatt
veroffentlicht.

Die Ethik-Kommission kann Sachverstandige beratend hinzuziehen. Bei zahnmedizinischen
Fragestellungen soll die Landeszahnarztekammer beratend hinzugezogen werden.
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Aufgaben des Vorsitzenden

Der Vorsitzende bereitet die Sitzung vor und tbernimmt deren Leitung. Er wirkt darauf hin, dal
die Kommissionsmitglieder tiber den zu treffenden BeschluRR nach Mdglichkeit Konsens herstellen.
Er teilt die von der Ethik-Kommission erarbeiteten VVoten an die Antragsteller mit.

1)

()

(3)

(1)

)

(3)
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Geschéaftsstelle

Die Arztekammer richtet fir die Ethik-Kommission eine Geschaftsstelle ein und stellt die
hierfir notwendigen personellen und séchlichen Mittel. Dazu gehort insbesondere eine
Ausstattung, die es ermoglicht, Kkurzfristige elektronische Abstimmungsverfahren
durchzufuhren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen.

Die Geschaftsstelle unterstlitzt die Ethik-Kommission in allen organisatorischen und

administrativen Belangen. Zu ihren Aufgaben zahlen insbesondere

- die formale Vorprifung der gestellten Antrédge auf Vollstandigkeit und Entscheidungsreife
einschlieBlich der Aufforderung zur Nachreichung von Unterlagen und Informationen,

- sofern zutreffend die Organisation des Mitberatungsverfahrens,

- Terminierung und Organisation der Sitzungen in Absprache mit dem Vorsitzenden und die
Fihrung des Sitzungsprotokolls,

- Erstellung von Zwischenbescheiden und Voten und Uberwachung von Fristen sowie

-die Einholung von Unabhangigkeitserklarungen der Mitglieder und externen
Sachverstandigen, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persénlichen Interessen
haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten.

Die Beschéaftigten der Geschéftsstelle sind hinsichtlich aller Daten, die ihnen im
Zusammenhang mit den zu prifenden Antragsunterlagen sowie der Beratungen Uber die
Antrage bekannt werden, zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Verschwiegenheitspflicht gilt
uber die Dauer der Beschéftigung hinaus.
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Arbeitsweise

Die Ethik-Kommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig. Der Antrag kann
jederzeit gedndert oder zuriickgenommen werden. Antragsberechtigt ist der Leiter des
Forschungsvorhabens und jeder Priufarzt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies
vorsehen, kann auch der Sponsor Antragsteller sein.

Die Ethik-Kommission beschlief3t grundsatzlich nach mindlicher Erorterung. In geeigneten
Féllen kann sie im schriftlichen Umlaufverfahren entscheiden, wenn kein Mitglied
widerspricht. Sie beschlielit mit einfacher Stimmenmehrheit. Sie ist mit mindestens finf
Mitgliedern beschlul3fahig; dabei mull mindestens ein nichtérztliches Mitglied anwesend sein.
Abweichende Meinungen kénnen in einem Sondervotum niedergelegt werden, das dem
Votum der Ethik-Kommission anzuftigen ist.

Mitglieder der Ethik-Kommission, die an dem Forschungsvorhaben beteiligt sind, sind von der
Beschluf3fassung ausgeschlossen.



(4) Der Antragsteller soll vor der Stellungnahme der Ethik-Kommission gehért werden. VVon der
Anhdorung ist abzusehen, wenn die Ethik-Kommission einstimmig der Auffassung ist, dal3 eine
Anhdorung nicht notwendig ist.

(5) Das Ergebnis der Beratung ist schriftlich festzuhalten.

(6) Das Ergebnis der Beratung wird dem Antragsteller schriftlich mitgeteilt. Im Falle eines
negativen Votums ist das Ergebnis zu begrinden; ein positives Votum ist zu begrinden,
soweit ein berechtigtes Interesse des Antragstellers besteht.

(7) Die Beratungen der Ethik-Kommission sind vertraulich und nicht 6ffentlich. Die Mitglieder
der Ethik-Kommission sowie Sachverstandige sind zur VVerschwiegenheit verpflichtet.

(8) Die Unterlagen der Ethik-Kommission sind mindestens zehn Jahre aufzubewahren.

§7
Verantwortung des Arztes

(1) Unabhangig von der Stellungnahme der Ethik-Kommission bleibt die Verantwortlichkeit des
Avrztes fur eigenes Handeln bestehen.

(2) Geplante Anderungen des Forschungsvorhabens sowie wéhrend der Durchfilhrung der Studie
aufgetretene schwerwiegende oder unerwartete unerwinschte Ereignisse sind der Ethik-
Kommission unverziglich mitzuteilen.

(3) Anderungen des Studienprotokolls bediirfen der Zustimmung durch die Ethik-Kommission.
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Kostenregelung

(1) Die Kosten der Ethik-Kommission tragt die Landesarztekammer Thiringen.

(2) Fir die Tatigkeit der Ethik-Kommission werden von dem Antragsteller Gebihren erhoben.
Das Néhere wird durch die Gebihrenordnung der Landesérztekammer Thiringen in der
jeweils geltenden Fassung geregelt.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind ehrenamtlich tatig und erhalten fur ihre Tatigkeit
eine Entschadigung nach der Aufwandsentschadigungsordnung der Landesédrztekammer
Thiringen in der jeweils geltenden Fassung.

(4) Die Entschadigung fur Sachverstandige (8 3 Abs. 5 Satz 1) richtet sich nach dem Gesetz tiber
die Entschadigung von Zeugen und Sachverstéandigen in der jeweils geltenden Fassung mit der
Abweichung, daR fur Dienstreisen die  Aufwandsentschadigungsordnung  der
Landesérztekammer Thiringen in der jeweils geltenden Fassung Anwendung findet.

§9
Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethik-Kommissionen

(1) Das Votum einer anderen nach Landesrecht gebildeten deutschen Ethik-Kommission wird
grundsétzlich anerkannt. Dies schlie3t nicht aus, dal} das Forschungsvorhaben von der Ethik-



Kommission noch einmal beraten wird. Die Ethik-Kommission kann in einer Stellungnahme
zusétzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(2) Abweichende Vorgaben hoherrangigen Rechts (z. B. AMG, fir Medizinprodukte geltende
Regelungen) bleiben unberihrt.

§10
Veroffentlichung

Eine zusammenfassende Darstellung der Téatigkeit der Ethik-Kommission erfolgt im jahrlichen
Geschiftsbericht der Landesérztekammer sowie im Arzteblatt Thiringen.

Der Bericht benennt die Anzahl der Beratungen sowie die Art der Forschungsvorhaben. Die
jeweiligen Entscheidungen der Ethik-Kommission sind nicht Gegenstand der Verdffentlichung.

§11
Ergéanzende Bestimmungen

Soweit diese Satzung keine abschlieBenden Regelungen enthdlt, gelten entsprechend die
Bestimmungen des Verwaltungsverfahrensgesetzes des Freistaates Thiringen vom 07. August
1991 (GVBI. S. 293) in der jeweils geltenden Fassung.

8§12
Sprachliche Gleichstellung

Personenbezeichnungen in dieser Satzung gelten jeweils in méannlicher, weiblicher und diverser
Form.

§13
(Inkrafttreten)



