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Satzung der Ethikkommission
des Fachbereichs Humanmedizin
Universititsklinikum Benjamin Franklin
der Freien Universitit Berlin

Die Ethikkommission wird insbesondere auf der Grundlage
des Arzneimittelgesetzes (AMG), der Strahlenschutzverord-
nung, der Rontgenverordnung, des Gentechnikgesetzes, des
Embryonenschutzgesetzes, des Transfusionsgesetzes, des
Urheberrechtsgesetzes sowie des Datenschutzgesetzes in
den jeweils giiltigen Fassungen tatig.

Fiir die Beurteilung ethischer Aspekte von Forschungsvorha-
ben gelten u. a. die jeweils giiltigen Fassungen folgender
Richtlinien: "Worldwide Medical Association Declaration of
Helsinki", "ICH (International Conference on Harmonisa-
tion) Harmonised Tripartite Guideline for GCP (Good Clini-
cal Practice)’, die "Grundsdtze fiir die ordnungsgemifie
Durchfiihrung Klinischer Priifungen von Arzneimitteln", die
"Allgemeinen Versicherungsbedingungen fiir die Klinische
Priifung von Arzneimitteln" und die Empfehlung zur Patien-
tenaufkldrung aus der Berufsordnung der deutschen Arzte
in den jeweils giiltigen Fassungen.

Der Akademische Senat hat gem. § 4 ¢ Abs. 2 des Gesetzes
iiber die Kammern und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte,
Zahnirzte, Tierdrzte, Apotheker, Psychologischen Psycho-
therapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
ten (Berliner Kammergesetz) in der Fassung vom 4. Septem-
ber 1978 (GVBI. 1980 S. 1937), zuletzt gedndert durch Gesetz
vom 5. Oktober 1999 (GVBL. S. 537) i.V.m. § 2 Abs. 1 des Ge-
setzes iiber die Hochschulen im Land Berlin (Berliner Hoch-
schulgesetz — BerlHG) in der Fassung vom 17. November
1999 (GVBL. S. 630), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 8.
Oktober 2001 (GVBI. S. 534) i.V.m. § 9 Abs. 1 Nr. 9 Teilgrund-
ordnung der FU Berlin — Erprobungsmodell — vom 27. Okto-
ber 1998 (FU-Mitteilungen Nr. 24/1998) am 6. Februar 2002
die nachfolgende Satzung erlassen: *

§1
Aufgaben

(1) Aufgabe der Ethikkommission ist es, Arzte/innen sowie
alle sonstigen dem Fachbereich Humanmedizin der FU Ber-
lin zugehorigen Personen zu ethischen und rechtlichen Fra-
gestellungen in der Medizin nach gesetzlichen Vorgaben so-
wie bei der Planung und Durchfithrung medizinischer For-
schung zu beraten und hieriiber ein Votum abzugeben. Die
jeweilige &rztliche Verantwortung des Leiters/der Leiterin
der Klinischen Priifung fiir sein/ihr Forschungsvorhaben
und die des Arztes/der Arztin fiir die Durchfiithrung von
Diagnose und Therapie bleiben hiervon unberiihrt.

Die Ethikkommission hat dariiber hinaus auch beratende
Funktion bei Problemen am Krankenbett.

(2) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglie-
der der Ethikkommission unabhéngig, an Weisungen nicht
gebunden und nur ihrem Gewissen unterworfen. Sie sind
zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

*) bestitigt von der Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, For-
schung und Kultur am 08. 07. 2002

§2
Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens 15 und
hochstens 50 Mitgliedern, von denen mehr als die Hilfte
Arzte/ Arztinnen sein sollen. AufRer Arzten/innen, unter de-
nen sich Vertreter/innen der medizinischen Forschung und
der Pharmakologie befinden sollen, sollen zu den Mitglie-
dern Vertreter/innen der Fachberufe im Gesundheitswesen,
insbesondere der Pflege, sowie Vertreter/innen der Geistes-,
Rechts-, Sozialwissenschaften und der Theologie, Biometri-
ker/Statistiker, Studierende der Humanmedizin und medi-
zinische Laien gehoéren. Ein ausgewogenes Verhéltnis von
Mitgliedern beiderlei Geschlechts wird angestrebt.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Anzahl
werden gemdfs § 4 ¢ Abs. 3 Berliner Kammergesetz vom
Fachbereichsrat des Fachbereichs Humanmedizin der FU
Berlin vorgeschlagen und von der zustindigen Senatsver-
waltung fiir die Dauer von vier Jahren berufen. Sie bleiben
bis zum Amtsantritt der Nachfolger/innen im Amt. Die Wie-
derwahl ist moglich.

(3) Fiir jedes Mitglied kann ein Stellvertreter/eine Stellver-
treterin vorgeschlagen und berufen werden; dieser/ diese hat
bei Abwesenheit des Mitglieds die gleichen Rechte und
Pflichten wie das Mitglied.

(4) Ein Mitglied scheidet in der Regel aus der Ethikkommis-
sion aus, wenn es unentschuldigt drei aufeinanderfolgenden
Sitzungen fern bleibt. Fiir ein ausgeschiedenes Mitglied fin-
det auf Vorschlag des Fachbereichsrates des Fachbereichs
Humanmedizin der FU Berlin eine Nachberufung fiir die
verbleibende Dauer der Amtsperiode statt, wenn andernfalls
die Ethikkommission nicht mehr gem. § 2 Abs. 1 und 2 dieser
Satzung besetzt ist.

(5) Die Mitglieder wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitzen-
den/die Vorsitzende der Ethikkommission und bei Bedarf
einen Stellvertretenden Vorsitzenden/eine Stellvertretende
Vorsitzende sowie Vorsitzende einzelner Arbeitsausschiisse
und deren Stellvertreter /innen.

(6) Eine Liste der Mitglieder der Ethikkommission wird von
der Geschiftsfithrung der Ethikkommission 6ffentlich be-
kanntgemacht.

(7) Mitglieder oder deren Stellvertreter/innen, die an dem
zur Beurteilung stehenden Forschungsvorhaben mitwirken
oder deren Interessen beriihrt sind, nehmen an den diesbe-
ziiglichen Beratungen der Ethikkommission nicht teil und
sind von der Vorbereitung der Entscheidung und der Be-
schluB8fassung ausgeschlossen.

Fiir alle verfahrensméfigen und inhaltlichen Entscheidun-
gen der Ethikkommission gelten die Regelungen der §§ 20,
21 des Verwaltungsverfahrensgesetzes (VwVIG) tiber die Be-
sorgnis der Befangenheit.

§3
Geschiftsfithrung

(1) Die Ethikkommission richtet eine Geschiftsstelle ein.

Die notwendigen personellen und sachlichen Mittel stellt der
Fachbereich Humanmedizin der FU Berlin zur Verfiigung.
Die Geschéftsfiihrung der Ethikkommission wird von einem
Arzt/einer Arztin wahrgenommen. Die Koordination der
Arbeit der Ethikkommission obliegt der Geschiftsfithrung in
Abstimmung mit dem Vorsitzenden/der Vorsitzenden und
einem/einer wissenschaftlichen Sekretdr/in bei der Ethik-
kommission.

(2) Die Ethikkommission gibt sich eine Geschiftsordnung.
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§4

Arbeitsweise

(1) Die Sitzungen der Ethikkommission finden nach Bedarf
statt; im allgemeinen einmal im Monat. Der/Die Vorsitzende
beruft die Sitzung ein und bestimmt hierfiir Ort und Zeit der
Sitzung. Er/Sie erdffnet, leitet und schlieft die Sitzung. Die
Verhandlungen sind nicht 6ffentlich. Die jeweiligen Tages-
ordnungen der Sitzungen der Ethikkommission werden dem
Dekan/der Dekanin des Fachbereichs Humanmedizin der
FU Berlin zur Kenntnis gegeben.

(2) Zur Vorbereitung der Beratung iiber ein Studienprojekt
erhalten die Kommissionsmitglieder in der Regel sieben,
spéatestens zwei Werktage vor der Sitzung die Unterlagen fiir
die zu behandelnden Antragsverfahren, mindestens die Zu-
sammenfassung der Studie auf ca.l bis 3 Seiten DIN A 4
sowie ein fiir die Studie vorgesehenes Formblatt fiir Patien-
ten-/Probandeninformation und die vorgesehene Einver-
standniserkldrung. In begriindeten Ausnahmeféllen kénnen
diese Unterlagen auch als Tischvorlage in der Sitzung mit
der Moglichkeit zur Durchsicht in einer angemessenen Zeit
vorgelegt werden.

(3) Die Ethikkommission kann bei Bedarf Arbeitsausschiisse
einrichten. Fiir Arbeitsausschiisse gelten die §§ 88 bis 93
VwVIG in der jeweils geltenden Fassung, soweit in dieser
Satzung nichts anderes geregelt ist.

(4) Die Kommission kann, soweit ihr dies zur fachgerechten
Projektbeurteilung erforderlich erscheint, in jeder Lage des
Verfahrens Sachverstdndige hinzuziehen. Die Sachverstandi-
gen sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Uber die Entscheidung, einen Sachverstindigen/
eine Sachverstidndige hinzuzuziehen oder ein Sachverstandi-
gengutachten zu beauftragen, ist der Antragsteller/die An-
tragstellerin unverziiglich zu unterrichten. Ist die Ethikkom-
mission aufgrund des Widerspruchs des Antragstellers/der
Antragstellerin  gehindert, einen Sachverstindigen/eine
Sachverstindige hinzuzuziehen oder ein Sachverstindigen-
gutachten einzuholen, so gehen darauf beruhende Unklar-
heiten bei der Beurteilung des Vorhabens zu Lasten des An-
tragstellers/der Antragstellerin.

(5) Die Ethikkommission kann einzelne ihrer Mitglieder be-
auftragen, die Durchfithrung des Forschungsvorhabens an
Ort und Stelle zu beobachten.

(6) Die Ethikkommission gibt ihr Votum auf der Grundlage
einer miindlichen Verhandlung oder einer Entscheidung im
Umlaufverfahren ab. Auf Verlangen eines Mitglieds ist
miindlich zu verhandeln.

(7) Jedes Mitglied der Ethikkommission kann seine/ihre ab-
weichende Meinung in einem Sondervotum niederlegen.

(8) Die Grundlagen fiir die Arbeitsweisen der Ethikkommis-
sion werden, sofern dies entsprechend den Richtlinien
"ICH/GCP guidelines" erforderlich ist, als Standardarbeits-
anweisungen (SOP, Standard Operating Procedure) in
schriftlicher Form ausgearbeitet und von der Geschiifts-
fithrung zur Einsicht vorgehalten.

(9) Die Geschiiftsfithrung fiihrt in jeder Sitzung ein Protokoll.
Das Nihere regelt die Geschéftsordnung

§5
Antragstellung

(1) Die Kommission wird auf Antrag tétig. Antragsberechtigt
ist jede dem Fachbereich Humanmedizin der FU Berlin zu-
gehorige Person, insbesondere jeder Arzt/Arztin als Lei-
ter/in eines Forschungsvorhabens gem. § 40 Abs. 1 Arznei-

mittelgesetz und sein/ihr bevollméchtigter Vertreter bzw.
seine/ihre bevollméchtigte Vertreterin.
Universitdtsprofessoren/innen haben das Wahlrecht, ob sie
die Ethikkommission des Fachbereichs Humanmedizin der
FU Berlin oder die Ethikkommission der Arztekammer Ber-
lin anrufen wollen.

(2) Der Antrag muf$ Patienten, Probanden oder Personal des
Fachbereichs Humanmedizin der FU Berlin betreffen und
eine genaue Darstellung der wesentlichen Fragestellung
bzw. des Vorhabens enthalten. Thm sind alle hierfiir wesent-
lichen Unterlagen beizufiigen. Geniigt ein Antrag nicht den
Formerfordernissen, teilt die Ethikkommission dies dem An-
tragsteller/der Antragstellerin unverziiglich mit und weist
ihn/sie darauf hin, daB8 der Antrag erst nach Behebung des
Mangels bearbeitet wird.

(3) Ein Antrag kann jederzeit von dem Antragsteller/der An-
tragstellerin gedndert oder zurtickgenommen werden.

(4) Auf Antrag ist dem Antragsteller/der Antragstellerin Ge-
legenheit zu einer miindlichen Erlduterung in der Sitzung
der Kommission oder, falls im Umlaufverfahren entschieden
wird, zu einer schriftlichen Stellungnahme zu geben.

§6
Beschlufifassung

(1) Die Ethikkommission ist beschluBfihig, wenn alle Mit-
glieder ordnungsgemif geladen und mehr als die Hilfte der
Mitglieder bei der miindlichen Verhandlung anwesend sind
bzw. an dem Umlaufverfahren teilnehmen.

(2) An allen Verfahren muf3 der/die Vorsitzende oder des-
sen/deren Stellvertreter/in und soll mindestens eines der
Mitglieder der Vertreter/innen der Fachberufe im Gesund-
heitswesen beteiligt sein.

(3) Ist die Angelegenheit wegen Beschluunfahigkeit zurtick-
gestellt worden und wird die Kommission zur Behandlung
desselben Gegenstandes erneut geladen, so ist sie be-
schluifahig, wenn mindestens 5 der Mitglieder anwesend
sind und darauf in dieser Ladung hingewiesen worden ist.

(4) Nach Erérterung und ggf. einer Anhorung des Antrag-
stellers/der Antragstellerin entscheidet die Ethikkommis-
sion iiber das Vorhaben mit der Mehrheit der abgegebenen
Stimmen. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung. Bei Stimmen-
gleichheit gilt das Vorhaben als abgelehnt.

(5) Eine Entscheidung der Ethikkommission soll mdglichst
im Einvernehmen der beschlieBenden Mitglieder ergehen.
Die abschlieSende Entscheidung ergeht als Beschluf und
wird als Votum bezeichnet. Das Votum kann auch eine Ent-
scheidung beinhalten, die mit Empfehlungen, Auflagen oder
Bedingungen verbunden ist.

(6) Ist eine einvernehmliche Entscheidung nicht méglich, soll
die Ethikkommission beschlieffen vor einer abschlieRenden
Entscheidung zunédchst mit dem Ziel einer einvernehmlichen
Entscheidung einen externen Sachverstédndigen/eine externe
Sachverstandige zu horen, der/die nicht Mitglied der Ethik-
kommission sein darf.

(7) Die abschliefende Entscheidung ist als Votum der Ethik-
kommission dem Antragsteller/der Antragstellerin schrift-
lich und in der Regel innerhalb von 14 Tagen nach der letzten
Sitzung bekanntzugeben. Ablehnende Voten und sonstige
Beschliisse und Empfehlungen der Ethikkommission sind
schriftlich zu begriinden. Sollte ein Sondervotum eines Mit-
glieds der Ethikkommission vorliegen, ist dieses entspre-
chend zu kennzeichnen und dem Votum beizufiigen.
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(8) Liegt bereits ein positives Votum einer auswartigen Ethik-
kommission vor oder sind Anderungen oder Ergédnzungen
(Amendments) zu bereits von der Ethikkommission des
Fachbereichs Humanmedizin der FU Berlin positiv begut-
achteten Studien zu beurteilen oder ist eine Studie mit gerin-
ger ethischer Problematik, z.B. Laboruntersuchungen an zu
diagnostischen und therapeutischen Zwecken ohnehin ent-
nommenen korpereigenem Material, zu priifen oder liegt
eine den genannten Féllen vergleichbare Sachlage vor, ent-
scheidet der Vorsitzende/die Vorsitzende ohne eine miindli-
che Verhandlung. Er/Sie berichtet der Ethikkommission in
der néchsten Sitzung. Die Entscheidung steht unter dem Vor-
behalt der Zustimmung der Ethikkommission.

Der/Die Vorsitzende kann in jedem Verfahrensstand den
Vorgang der Kommission tibertragen.

(9) In unaufschiebbaren Angelegenheiten kann der/die Vor-
sitzende anstelle der Ethikkommission die unerliflliche Ent-
scheidung allein treffen (Eilentscheidung). Der Vorsit-
zende/Die Vorsitzende hat die Kommission nachtréglich,
spétestens bei der nichsten ordentlichen Kommissionssit-
zung, von jedem Einzelfall ausfiihrlich in Kenntnis zu setzen.

§7

Anderungen des Forschungsvorhabens

(1) Der Antragsteller/Die Antragstellerin ist verpflichtet, der
Ethikkommission alle Anderungen des Forschungsvorha-
bens vor oder wihrend der Durchfiihrung bekanntzugeben,
sowie mitzuteilen, wenn unerwiinschte Wirkungen aufgetre-
ten sind (SAE, Serious Adverse Events; UAE, Unexpected
Adverse Events). Der Antragsteller/Die Antragstellerin ist
weiterhin verpflichtet, der Ethikommission alle Anderungen
mitzuteilen, die im Verlaufe der Priifung das Risiko der Prii-
fungsteilnehmer/innen erhéhen oder die in irgendeiner rele-
vanten Weise die Durchfithrung der Priifung verdndern.
Weiterhin ist der Antragsteller/die Antragstellerin verpflich-
tet, alle Nebenwirkungen (ADR, Adverse Drug Reactions)
mitzuteilen, die als schwerwiegend (SAE) und unerwartet
(UAE) eingestuft werden. Der Antragsteller/Die Antragstel-
lerin muB dariiber hinaus jede Information, die die Priifung-
steilnehmer/innen negativ beeintrédchtigt oder das Risiko

der Priifungsteilnehmer/innen erhdhen oder in anderer
Weise die Sicherheit der Priifung beeintrdchtigen konnen,
der Ethikkommission mitteilen.

(2) Halt ein Mitglied der Kommission aufgrund der verin-
derten Sachlage eine neue Entscheidung fiir erforderlich, teilt
er/sie dies dem/der Vorsitzenden der Ethikkommission mit.
Die Kommission entscheidet im schriftlichen Verfahren, ob
ein neues Votum erforderlich ist.

§8
Entgelt, Auslagen und Sitzungsgeld

(1) Die Téatigkeit der Ethikkommission ist grundsétzlich ent-
geltlich, soweit es sich bei dem beantragten Vorhaben um ein
ganz oder zum Teil mit Drittmitteln geférdertes Forschungs-
vorhaben handelt im Rahmen dessen der Zuwender auch Fi
nanzmittel fiir die Tatigkeit der Ethikkommission gewéhrt.
Fiir die Erhebung von Entgelten (Kosten und Auslagen) fiir
die Titigkeit der Ethikkommission gilt die Entgeltordnung
des Fachbereichs Humanmedizin der Freien Universitét Ber-
lin, soweit die nachfolgenden Vorschriften nichts Abwei-
chendes bestimmen.

(2) Antrdge von Antragstellern/innen, die dem Fachbereich
Humanmedizin der FU Berlin angehéren und die im Zusam-
menhang mit den Dienstaufgaben gestellt werden, werden
unentgeltlich bearbeitet.

(3) Sachverstandige erhalten ihre Auslagen auf Antrag er-
setzt, soweit die Sachverstindigentitigkeit nicht Dienstauf-
gabe ist.

(4) Mitglieder, die nicht einer Berliner Hochschule an-
gehoren, erhalten auf Antrag fiir die Teilnahme an jeder Sit-
zung der Ethikkommission eine Aufwandsentschidigung in
Hohe von 25 EUR.

§9
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am Tag nach der Veréffentlichung in den
FU-Mitteilungen in Kraft.



