Medizinische Fakultat - Charité
Ethikkommission

Geschiftsordnung

1. Mitgliedschaft

Die Ethikkommission der Charité besteht aus 16 Mit-
gliedern.

2. BeschluBfihigkeit

Die Ethikkommission ist beschlufihig, wenn min-
destens fiinf Mitglieder anwesend sind.

3. Geschiiftsordnung

Die Ethikkommission wihlt einen Vorsitzenden und
einen Stellvertreter fiir die Dauer von drei Jahren.

4. VertraulichKkeit

die Angelegenheiten der Ehtikkommission sind ver-
traulich zu behandeln. Die Antrdge sind vom jeweili-
gen Antragsteller an die Kommissionsmitglieder zu
versenden.

5. Sitzungstermin

Die Sitzungen der Ethikkommission finden 14téglich,
jeweils Donnerstag, 16.00 Uhr statt.

6. Einladungen, Protokolle

Die Einladungen zu den Sitzungen sind 14 Tage, die
Tagesordnung spétestens drei Tage vor Sitzungsbe-
ginn zuzusenden. Das Protokoll ist 14 Tage nach der
Sitzung zu versenden.

7. Verfahrensordnung

Die Bearbeitung der Antrdge in der Ethikkommission
richtet sich nach den ,,Verfahrensgrundsitzen“ und
der ,,Checkliste” des Arbeitskreises medizinischer E-
thikkommissionen in Deutschland.
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ChecKkliste

des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutsch-
land zur Uberpriifung der Vollstindigkeit von Antriigen an die Ethik-Kommission vor
der Durchfiihrung klinischer Versuche oder epidemiologischer Forschung am Men-
schen

A Formales (Sieche Anmerkung)

Bezeichnung des Vorhabens in deutscher Sprache

. Verantwortlicher drztlicher Leiter (Projektleiter)
und Qualifikation

Art und Zahl der Priifstellen bzw. beteiligter Arzte
(Qualifikation)

Kostentrager

Wurde schon ein Antrag gleichen Inhalts bei einer
anderen Offentlich-rechtlichen Ethik-Kommission
gestellt (ggf. ndhere Angaben)

B Untersuchungsbeschreibung

(sieche Anmerkung)

. Wissenschaftliche Beschreibung des Vorhabens
mit Angabe der Biometrhik in deutscher Sprache
Vorlage des Priifplans

Vorgesehene Gesamtdauer

Probandenauswahl (z.B. Ein- und AuschluBkrite-
rien)

Art der Priifung (bei Arzneimitteln zusétzlich An-
gabe der Phase)

a) diagnostische Priifung ?

b) therapeutische Priifung ?

¢) epidemiologische Priifung ?
d) sonstige Priifung ?

Finden folgende Bestimmungen Anwendung:

a) Arzneimittelgesetz ?

b) Strahlenschutzverordnung ?
¢) Rontgenverordnung ?

d) Medizingerite-Verordnung ?
e) Datenschutz ?

Welche Vorpriifungen am Menschen sind durch-
geflihrt worden? Moglichst Beifiigen wesentlicher
Veroffentlichung.

Pharmakologisch-toxikologische Priifung

a) durchgefiihrt ?

b) Ergebnisse hinterlegt
Bundesbehorde ?

¢) Zusammenfassung der flir die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung wesentlichen
Ergebnisse mit Nennung der Risiken

bei zustdndiger

9. Mogliche Komplikationen und/ oder Risiken bei
der jetzt vorgesehenen Priifung

10. Risiko-Nutzen-Abwiagung der Studie

11.Ist eine Zwischenauswertung vorgesehen und wel-
che Abbruchkriterien lagen vor ?

12. Probandeninformation und Einverstdndniserkla-
rung in deutscher Fassung (ggf. in erforderlicher
fremdsprachlicher Fassung) siche Anlagen

13. Versicherungsschutz ? (Verschulensunabhéngige
Haftung und Umfang der Haftung).

Anmerkung:

Grundsitzlich sind die Antrige gemifl der Verfah-
rensordnung der Arztekammer Berlin sowie die Pro-
jektbeschreibung  (Untersuchungsbeschreibung) in
deutscher Sprache einzureichen und vom éarztlichen
Priifleiter zu unterschreiben.

Die Daten zu Pkt. 8c) konnen auch in einer géngigen
europdischen Sprache vorgelegt werden.
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Verfahrensgrundsatze
beschlossen vomArbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen
in der Bundesrepublik Deutschland einschlief3lich Berlin
am 19.11.1986 in Diisseldorf

§1

Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage der
von der 29. Generalversammlung des Weltdrztebun-
des in Tokio (1975) revidierten Deklaration von Hel-
sinki (1964). Diese Deklaration des Weltirztebundes
ist Bestandteil dieser Grundsitze.

Die Kommission gewéhrt dem Arzt Hilfe durch Be-
ratung und Beurteilung ethischer und ggf. rechtlicher
Aspekte medizinischer Forschung am Menschen, un-
beschadet der Verantwortung des Arztes fiir das For-
schungsvorhaben und seine Durchfiihrung. Dabei
werden auch die Bestimmungen der §§ 40 bis 42 Arz-
neimittelgesetz und §§ 41 bis 43 Strahlenschutzge-
setzverordnung zugrunde gelegt.

Die Kommission und ihre Mitglieder sind bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéngig und an
Weisungen nicht gebunden.

§2

Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens fiinf
Mitgliedern, davon mindestens vier Arzten und einem
Juristen. Zwei Arzte sollen erfahrene Kliniker, ein
Arzt sollte auf dem Gebiet der theoretischen Medizin
besonders erfahren sein, moglichst soll auch ein
Rechtsmediziner mitwirken.

Die Bestellung von Vertretern ist zuldssig.

Die Mitglieder der Kommission bei der Arztekammer
werden vom Vorstand der Arztekammer fiir die Dauer
der Wahlperiode der Organe der Arztekammer beru-
fen. Die Berufung der Mitglieder der Kommission der
medizinischen Fakultdt richtet sich nach den ortlichen
Gegebenheiten.

Falls der Vorsitzende nicht von der Korperschaft
selbst bestimmt wird, so fiihrt den Vorsitz in der
Kommission ein Arzt, auf den sich die Kommission
mit Stimmenmehrheit einigt.

§3

Die Kommission wird auf Antrag titig. Der Antrag
kann gedndert oder zuriickgenommen werden.

Antragsberechtigt ist der Arzt als Projektleiter des
medizinischen Forschungsvorhabens am Menschen.
Zustdndig ist die Ethik-Kommission bei der jeweili-
gen medizinischen Fakultdt, wenn das Projekt dem in-
stitutionéren Bereich der Universitit zugehort. Im iib-
rigen ist die Ethik-Kommission derjenigen Arzte-
kammer zustindig, der der Projektleiter als Kammer-
angehdriger angehdrt.

Dem Antrag ist eine Erkldrung dariiber beizufligen, ob
und ggf. wo bereits vorher, oder bei multizentrischen
Studien gleichzeitig, Antrédge gleichen Inhalts gestellt
worden sind. Bei multizentrischen Studien soll dieje-
nige Ethik-Kommission in Anspruch genommen wer-
den, welche fiir den fiir das Bundesgebiet verantwort-
lichen drztlichen Projektleiter zustdndig ist.

§4

Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht &ffent-
lich. Die Mitglieder der Kommission sind zur Ver-
traulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

Die Kommission beschlieBt im miindlichen oder
schriftlichen Verfahren. In der Regel ist das Verfahren
miindlich; das ist stets der Fall, wenn ein Mitglied der
Kommission es verlangt.

Mitglieder der Kommission, die an dem Forschungs-
vorhaben mitwirken, sind von der Beschluflfassung
ausgeschlossen.

Die Kommission kann vom Antragsteller ergédnzende
Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen.
Bedenken sind dem Antragsteller mitzuteilen. Er er-
hélt Gelegenheit zur Stellungnahme.



Die Kommission kann im Benehmen mit dem An-
tragsteller Fachgutachten einholen. Gutachter, die be-
ratend hinzugezogen werden, sind wie die Kommissi-
onsmitglieder zur Vertraulichkeit und Verschwiegen-
heit verpflichtet.

Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem we-
sentlichen Ergebnis der Verhandlungen anzufertigen.

Anderungen des Forschungsvorhabens vor oder wih-

rend der Durchfiihrung sind der Kommission be-
kanntzugeben.

§5

Die Kommission soll iiber den zu treffenden Beschluf3
einen Konsens anstreben. Wir dein solcher nicht er-

reicht, beschlieft die Kommission mit der Mehrheit
der Mitglieder. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung.

Der BeschluB ist dem Antragsteller schriftlich be-
kanntzugeben. Der BeschluB kann mit Auflagen ver-
sehen werden. Ablehnende Beschliisse, Auflagen und
Empfehlungen zur Modifikation sind schriftlich zu
begriinden.

Ein Mitglied der Kommission kann seine abweichen-
de Meinung in einem Sondervotum niederlegen, das
dem BeschluB3 anzuschlieBen ist.

§6

Ergénzend gilt das Verwaltungsverfahrensgesetz. Die
Kommission kann sich eine Geschéftsordnung zur
Regelung weiterer Einzelheiten geben.
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Mitglieder

der Ethikkommission der Charité

Prof. Dr. med. Uebelhack, Psychiatrische Klinik

Prof. Dr. Gestrich, Theologische Fakultit der HU, Waisenstrafle 28

Dr. med Gorynia, Psychiatrische Klinik

prof. Dr. med. Grauel, Neonatologie der Kinderklinik

Prof. Dr. med. Harnack, Dermatologische Klinik (priv.: Karl-Marx-Strafe 6, 10178 Berlin)
Prof. Dr. Herzog, Juristische Fakultdt der HU, Marienstraf3e 19/20

Prof. Dr. Dr. Keisewetter, Institut fiir Transfusionsmedizin

Prof. Korner, tiber Institut fiir Medizinische Genetik

OA Dr. med. Krausch, Klinik fiir Anésthesiologie und Intensivtherapie

OA Dr. Mai, Klinische Pharmakologie

Prof. Dr. med. Miiller, Chirurgische Klinik

Prof. Opitz, Kieferorthopadie

prof. Roots, Institut fiir Pharmakologie

Prof. Schubert, Institut fiir Physiologie

prof. Strauch, Institut fiir Gerichtliche Medizin

PD Dr. Wernicke, Medizinische Biometrie, Zentralstelle fiir Service-Einrichtungen

Anschrift:

Universitatsklinikum Charité

Medizinische Fakultidt der Humboldt-Universitit zu Berlin
Ethikkommission

10098 Berlin
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