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Urfassung 20.01.2005 01.06.2002 17.03.2006
1. Anderung 25.10.2022 04.11.2022

Das Dekanat des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GieBen erldsst nach § 60 des Hessischen
Hochschulgesetzes die folgende Satzung.

Inhaltsverzeichnis
Erster Abschnitt: Die Ethik-KOMMISSION ...cc.eiiiiiiiiieieeeeee e e 2
LT =3 T 0= RSP 2
L A Y01 1= o LI UR S URUPRRRRE 2
Zweiter Abschnitt: Die Mitglieder der KOMMISSION.......cccccuiiiiiciieeiiieeeeetee et e e e e s tre e e eee e e ssnaeeeeesreeesseeeesnnnees 3
§ 3 ZUSAMIMENSEEIZUNE coiiiiiiiiieeee ettt e e e e st e e e e e e s et eeeee s e ssrataeeeessaassatteeeeeesaassssaeeeessasssssseneeessessnnssnneeessensnnses 3
L 1T =Y 11U o Y= U URPPRRRE 3
§ 5 RECHEE UN PFIICALEN ..t sttt ettt esreereene e 3
IR o] 4= g Te [=T TP P PP PR URPRR PP 3
Dritter ADSChNItE: VI aNIEN .....ceeieeee ettt e sbe e s be e s b e e nnee e 4
L I N A=Y= £Y 1Y | LU oY -SSP 4
§ 8 EiNberufung der KOMMISSION ........uiiiiciiiecciee ettt e et e e e e e e et e e e st e e e e ateeeesasaeeesnseeeeansaeeeanneneesnnseeenn 4
§ 9 Grundsatz der Nichtoffentlichkeit und MUNAIIChKeIt ........cooouiiiiiiiii e 4
§ 10 ENtSCheidUNGSEIUNGIAEE ......eeeiieiiee ettt eee ettt e e et e e et e e e st e e e st teeeesataeeeansaeeessseeeeansaeeeanseneesnnseeenn 4

LR Tl o FU Y 7 1Y =SSP 5



Satzung der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin 04.11.2022 5.90.00 Nr. 1

§ 12 MItEIlUNG dES BESCIIUSSES. ... ...eiiiiieieeeeceiteee ettt ettt e e e e e et te e e e e e e e e atbeeeeeeseesantaaseaeseeesnsaassaaaeesnanses 5
LR = =Y Tl o1 £ o] 1 ol o} AU URUPRRRRE 5
Vierter Abschnitt: SChIUSSVOrSCRIIfEEN .......oouiiiiiieee e 6
§ 14 Rechtliche Stellung und AufwandsentSChAIGUNG.......coooi i e e e e 6
L AT 01 =01 | U URPPRRRE 6
§ 16 AUThewahrung VON UNTEIIAZEN .....ccccuiii ettt ettt e e et e s ae e e st b eeesata e e eeanaeeesnseeeesnsaeeeanseneesnnsenenn 6
R L] L (=] =] SRRSO 6
§ 18 UbergangsvorsChrift ZUr AMESPEIIOUE. .......cviuiiueiieiseeee et st ettt sttt st ettt s ettt st e st st st et es s ste st eresaesseresaesesesaaneas 6
Anlage 1: Mitglieder der ETHIK-KOMMISSION ......oiiiuiiieeiiiie et ettt e e e treesete e e estaeeeestaeesensaeessnsaeeesnsseeesnssseesnnsees 7
Anlage 2: Entgeltordnung der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GieRen
................................................................................................................................................................................ 8
Anlage 3: Ergdnzungsordnung der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitat
GieRen zur Bestellung eines ENrenmMiItlieds .........ooev i e e e e e e raaa e e e e e e 10
L g A 1= LU g Y4 oYY Y ol o SRR 10
L R 2 =Ty 1= |10 o =SSR 10
R =T =T T=dU T oY= E Yol o} S UUP PR 10
§ A INKIATEEIEEEN ..ottt s st r ettt h e R e r e e ne e sreenreenre s 10

Erster Abschnitt: Die Ethik-Kommission

§ 1 Errichtung

(1) Der Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Universitat GieRen errichtet eine Kommission zur Beurteilung ethi-
scher, medizinisch-wissenschaftlicher und rechtlicher Aspekte in der medizinischen Forschung am Menschen. Sie
fiihrt die Bezeichnung , Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitat Gieflen”. Sie ist
Mitglied des , Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland” und orien-
tiert sich an dessen Beschlissen.

(2) Die Kommission legt ihrer Arbeit die vom 18. Weltarztekongress 1964 in Helsinki gebilligte und zuletzt vom
41. Weltarztekongress 1989 in Hongkong abgedanderte Erklarung in der jeweils geltenden Fassung zugrunde.

(3) In dieser Satzung gelten die Bezeichnungen von Mitgliedern der am Verfahren beteiligten Funktionstrager und
Personen in gleicher Weise fiir Frauen und Manner. Frauen fiihren die Funktions- oder Personenbezeichnungen
dieser Satzung in der weiblichen Form.

§ 2 Aufgabe

(1) Die Kommission nimmt zu Vorhaben der medizinischen Forschung am Menschen oder der epidemiologischen
Forschung mit personenbezogenen Daten beratend Stellung, die am Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Uni-
versitat GielRen durchgefiihrt oder von hier aus betreut werden. Sie stellt fest, ob derartige Forschungsvorhaben
zu Bedenken in ethischer, medizinisch-wissenschaftlicher oder rechtlicher Sicht Anlass geben. Als medizinische
Forschung am Menschen gilt auch die Forschung am verstorbenen Menschen und an entnommenen menschli-
chen Koérpermaterialien.

(2) Die Kommission nimmt ferner die einer Ethikkommission nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinpro-
duktegesetz und nach sonstigem hoherrangigem Recht in der jeweils geltenden Fassung zugewiesenen Aufgaben
wahr.
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(3) Stellungnahmen anderer Ethik-Kommissionen in der Européischen Union bezliglich eines Forschungsvorha-
bens, dessen Durchfiihrung oder Fortsetzung nunmehr am Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Universitat Gie-
Ren geplant ist, sollen in der Regel anerkannt werden.

(4) Unabhangig von der Stellungnahme der Kommission bleibt der Projektleiter fiir das Forschungsvorhaben und
dessen Durchfiihrung voll verantwortlich.

Zweiter Abschnitt: Die Mitglieder der Kommission

§ 3 Zusammensetzung

(1) Die Kommission besteht aus neun Mitgliedern, von denen mindestens sieben Mitglieder oder Angehérige des
Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GielRen sein missen. Von den neun Mitgliedern sollen sieben
Arzte sein, ein Mitglied soll die Befihigung zum Richteramt besitzen, und ein Mitglied soll kein Wissenschaftler
sein. Zwei der arztlichen Mitglieder sollen erfahrene Kliniker sein. Ein Mitglied sollte auf dem Gebiet der Kinder-
heilkunde besonders erfahren sein, ein weiteres auf dem Gebiet der Rechtsmedizin, ein weiteres auf dem Gebiet
der klinischen Pharmakologie, ein weiteres auf dem Gebiet der theoretischen Medizin und ein weiteres auf dem
Gebiet der Biometrie.

Mindestens ein Mitglied soll eine Frau sein

(2) Jedem Mitglied soll ein Stellvertreter zugeordnet sein; Absatz 1 gilt entsprechend. Ein hauptamtliches Mit-
glied, das an einer Sitzung nicht teilnehmen kann, benachrichtigt seinen Stellvertreter.

(3) Die Namen der bestellten Mitglieder und die Anschrift der Kommission werden in einer Anlage aufgefihrt,
die Bestandteil dieser Satzung ist.

§ 4 Bestellung

(1) Die hauptamtlichen und stellvertretenden Mitglieder der Kommission werden im Benehmen mit der Ethik-
Kommission auf Vorschlag des Fachbereichsrats fir die Dauer von drei Jahren durch Beschluss des Dekanats be-
stellt. Wiederholte Bestellung ist zuldssig.

(2) Wahrend einer Amtsperiode kann ein Mitglied nur auf eigenen Wunsch oder aus wichtigem Grund durch Be-
schluss des Dekanats von seiner Mitgliedschaft entbunden werden. Dem Wunsch eines Mitglieds nach Entbin-
dung von seiner Mitgliedschaft ist ohne Anfrage von Griinden zu entsprechen. Vor einer Entbindung von der
Mitgliedschaft aus wichtigem Grund ist das Mitglied unter Angabe der Griinde zu horen.

(3) Scheidet ein Mitglied wahrend der Amtsperiode aus, so kann ein Ersatzmitglied fir die verbleibende Dauer
der Amtsperiode bestellt werden; Absatz 1 gilt entsprechend.
§ 5 Rechte und Pflichten

(1) Die Mitglieder der Kommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig und an Weisungen
nicht gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verantwortlich.

(2) Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

§ 6 Vorsitzender

(1) Der Vorsitzende und der stellvertretende Vorsitzende werden von der Kommission aus dem Kreis ihrer Mit-
glieder gewdhlt; § 11 Absatz 1 gilt entsprechend. Der Vorsitzende und der stellvertretende Vorsitzende miissen
Arzte sein.
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(2) Dem Vorsitzenden obliegt die Geschaftsfilhrung der Kommission. Die erforderlichen personellen und sachli-
chen Mittel zur Geschaftstatigkeit der Ethik-Kommission stellt der Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Univer-
sitat GielRen zur Verfligung. Die Geschaftsfliihrung wird durch einen Referenten und einen Sekretariatsdienst un-
terstitzt.

(3) Der Vorsitzende beruft die Kommission gemal § 8 ein und bestimmt Zeit und Ort der Sitzung. Er eroffnet,
leitet und schlieRt die Sitzungen und fiihrt das Protokoll, das den Mitgliedern der Kommission spatestens vier
Wochen nach der Sitzung zugesandt wird.

(4) Der Vorsitzende berichtet jahrlich dem Fachbereichsrat Uiber die Tatigkeit der Kommission.

Dritter Abschnitt: Verfahren

§ 7 Antragstellung

(1) Die Kommission wird nur auf schriftlichen Antrag eines Mitglieds des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-
Universitat GieBen oder eines Mitglieds des Universitatsklinikums GieRen tatig, soweit das Dekanat keine Aus-
nahme zulasst. Sie kann ferner auf Antrag eines Mitglieds der Justus-Liebig-Universitat GieBen, einer ihrer Ein-
richtungen oder eines ihrer Lehrkrankenh&user tatig werden; die Ablehnung der Befassung mit einem solchen
Antrag bedarf keiner Begriindung. Fiir den Antrag ist ein durch die Kommission herausgegebenes Antragsformu-
lar in der jeweils aktuellen Fassung zu verwenden (formalisierter Antrag).

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorhabens. Findet nur ein Teil eines Forschungsvorhabens am
Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GieRen statt, so ist der 6rtliche Leiter des Forschungsvorhabens
antragsberechtigt. Der Antragsberechtigte kann den Antrag jederzeit andern oder zuriicknehmen.

(3) Die Kommission gibt Form- und Merkblatter heraus, welche das Antragsverfahren detailliert vorgeben.
(4) Bei einem Antrag gemal’ § 2 Absatz 3 ist der Bescheid der erstbegutachtenden Kommission vorzulegen.

(5) Abweichende Vorgaben fiir die Antragstellung nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz und
nach sonstigem héherrangigem Recht in der jeweils geltenden Fassung bleiben unberihrt.

§ 8 Einberufung der Kommission

(1) Die Kommission tagt, so oft es die Geschaftslage erfordert, mindestens jedoch alle zwei Monate. Hierzu soll
der Vorsitzende oder bei dessen Verhinderung der stellvertretende Vorsitzende spatestens eine Woche vorher
einladen.

(2) Zu Beginn der Sitzung genehmigt die Kommission das Protokoll der vorangegangenen Sitzung. Einwdnde ge-
gen die Niederschrift knnen nur bis zu diesem Zeitpunkt vorgetragen werden.

§ 9 Grundsatz der Nichtoffentlichkeit und Miindlichkeit

(1) Die Sitzungen der Kommission sind nicht 6ffentlich.

(2) Die Antrage werden grundsatzlich miindlich erértert. Antrage, gegen die nach Einschatzung des Vorsitzenden
keine Bedenken im Sinne von § 2 Absatz 1 Satz 2 bestehen, konnen im schriftlichen Verfahren behandelt werden;
das Verfahren ist mindlich, wenn ein Mitglied der Kommission es verlangt.

§ 10 Entscheidungsgrundlage

(1) Zur Erérterung seines Forschungsvorhabens wird der Antragsteller vom Vorsitzenden zur Sitzung der Kommis-
sion geladen. Der Vorsitzende kann von einer Ladung absehen, wenn das Forschungsvorhaben ersichtlich keine
Bedenken im Sinne von § 2 Absatz 1 Satz 2 aufwirft.
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(2) Verbleiben nach Erorterung des Forschungsvorhabens Bedenken oder Zweifel, kann die Kommission den An-
tragsteller um eine weitere Erlauterung des Vorhabens bitten. Hierzu kann sie zusatzliche schriftliche Unterlagen,
Angaben und Erganzungen verlangen, dem Antragsteller die Riicksprache mit einzelnen Mitgliedern der Kommis-
sion auferlegen und ihn neuerlich zu einer Sitzung der Kommission laden; Absatz 1 gilt entsprechend. Der Vorsit-
zende berichtet der Kommission lber die weitere Erlduterung des Vorhabens auf ihrer nachsten Sitzung.

(3) Soweit die Kommission es flr erforderlich halt, kann sie Sachverstdndige beratend hinzuziehen. § 5 gilt ent-
sprechend. Fachgutachten dirfen nur im Benehmen mit dem Antragsteller eingeholt werden.

(4) Der Vorsitzende kann zur Vorbereitung von Entscheidungen der Kommission die fachliche AuBerung eines
Mitglieds des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitat GieRen einholen.

§ 11 Beschlussfassung

(1) Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mehr als die Halfte ihrer Mitglieder oder deren Stellvertreter anwe-
send ist. Beschllisse kommen mit der Mehrheit der Stimmen der Anwesenden zustande. Stimmenthaltungen und
ungililtige Stimmen gelten als Neinstimmen.

(2) Die Kommission kann ihre Zustimmung mit Empfehlungen, Bedingungen und Auflagen verbinden und die Zu-
stimmung auch befristet erteilen.

(3) Von der Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder der Kommission, die an einem zu beurteilenden
Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen in anderer Weise beriihrt sind, so dass die Besorgnis der
Befangenheit besteht.

(4) Der Vorsitzende nimmt zu einem Forschungsvorhaben allein Stellung, wenn die Kommission ihn zu einem
derartigen Vorgehen anlasslich einer fritheren Entscheidung gleicher Art ermdchtigt hat. Seine Stellungnahme gilt
als solche der Kommission. Die Kommission ist Gber die im einzelnen erfolgende Beurteilung durch den Vorsit-
zenden alsbald zu unterrichten.

(5) Werden im Zuge der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens Entscheidungen der Kommission erforderlich,
so entscheidet der Vorsitzende in Eilfillen allein. Uber seine Entscheidungen berichtet er der Kommission auf
ihrer nachsten Sitzung. Der Vorsitzende entscheidet ferner allein, wenn die Entscheidung Einzelheiten eines
schon beurteilten Vorhabens betrifft, die ersichtlich keine Bedenken im Sinne von § 2 Absatz 1 Satz 2 aufwerfen;
eines Berichtes nach Satz 2 bedarf es in diesem Falle nicht.

§ 12 Mitteilung des Beschlusses
(1) Das Ergebnis der Beratung wird dem Antragsteller schriftlich mitgeteilt.
(2) Ablehnende oder einschrankende Stellungnahmen werden begriindet.

(3) Jedes Mitglied kann seine abweichende Meinung in einem Sondervotum ohne Namensnennung niederlegen,
das dem Beschluss beigefligt wird.

§ 13 Berichtspflicht

(1) Der Antragsteller berichtet der Kommission schriftlich von der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens. Den
Zeitpunkt und den notwendigen Inhalt des Berichts legt die Kommission in ihrer Stellungnahme nach § 12 fest.
Die Kommission kann die Bearbeitung eines weiteren Antrags oder eines Erganzungsantrags desselben Antrag-
stellers von der Erstattung eines sdumigen Berichts abh&dngig machen.

(2) Von schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignissen im Rahmen des Forschungsvorhabens
ist die Kommission unbeschadet der Zustiandigkeit der Uberwachungsbehérden unverziiglich in Kenntnis zu set-
zen.
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Vierter Abschnitt: Schlussvorschriften

§ 14 Rechtliche Stellung und Aufwandsentschadigung

(1) Die Mitglieder und Angehorigen der Justus-Liebig-Universitat und des Universitatsklinikums nehmen in der
Kommission eine universitare Aufgabe wahr.

(2) Mitglieder der Kommission, die nicht Mitglieder des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitat Gie-
Ren sind, erhalten fur ihre Tatigkeit eine angemessene Aufwandsentschadigung.

§ 15 Entgelt

Fir die Bearbeitung von Antragen durch die Ethik-Kommission wird vom Antragsteller ein Entgelt erhoben. Die
Hohe des Entgelts ergibt sich aus einer Anlage 2, die Bestandteil dieser Satzung ist.

§ 16 Aufbewahrung von Unterlagen

Die einem Antrag zugehérigen Unterlagen werden von der Kommission vom Zeitpunkt seines Eingangs an gerech-
net zwanzig Jahre aufbewahrt, soweit nicht aufgrund besonderer Rechtsvorschriften eine langere Aufbewah-
rungsfrist vorgeschrieben ist.

§ 17 Inkrafttreten

(1) Diese Satzung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung in den Mitteilungen der Universitat GielRen in Kraft.

(2) Zugleich tritt die Verfahrensordnung vom 12.01.1998 auRer Kraft.

§ 18 Ubergangsvorschrift zur Amtsperiode

Die Amtsperiode der bei Inkrafttreten dieser Satzung bereits amtierenden Mitgliedern und ihrer Stellvertreter
endet mit Ablauf des 30.09.2007.

Anhang

Anlage 1: Mitglieder der Ethikkommission

Anlage 2:
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Anlage 1: Mitglieder der ETHIK-KOMMISSION

Grundlage: § 59 HessHG

Zusammensetzung: § 4 der Satzung fir die Ethik-Kommission am Fachbereich Medizin der JLU GieRen: 9
Mitglieder, von denen mindestens 7 Mitglieder oder Angehorige des Fachbereichs Medizin seinmissen.
Von den 9 Mitgliedern sollen in der Regel 7 Arzte sein, 1 Mitglied soll die Befdhigung zum Richteramt
besitzen und 1 Mitglied soll kein Wissenschaftler sein. 2 der arztlichen Mitglieder sollen erfahrene Kliniker
sein, eines sollte auf dem Gebiet der theoretischen, ein anderes auf dem Gebiet der Rechtsmedizin be-
sonders erfahren sein. Mindestens 1 Mitglied soll eine Frau sein. Jedem Mitglied soll ein Stellvertreter
zugeordnet sein. Die hauptamtlichen und stellvertretenden Mitglieder der Kommission werden im Beneh-
men mit der Ethik-Kommission auf Vorschlag des Fachbereichsrates fiir die Dauer von drei Jahren durch
Beschluss des Dekanats bestellt. Wiederholte Bestellung ist zuldssig.

Aufgaben: Der Fachbereich Medizin setzt eine Kommission ein zur Beurteilung berufsethischer und be-
rufsrechtlicher Fragen bei der Durchfiihrung klinischer Versuche am Menschen oder von epidemiologi-
schen Forschungen mit personenbezogenen Daten (Ethikkommission). Die Ethikkommission soll auf An-
trag Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler bei der Beurteilung ethischer und berufsrechtlicher As-
pekte medizinischer Forschung am Menschen beraten. Sie kann Aufgaben nach den

§§ 40 bis 42a des Arzneimittelgesetzes in der Fassung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3395), zuletzt
gedndert durch Gesetz vom 17. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2222), und den §§ 20 bis 24 des Medizinpro-
duktegesetzes in der Fassung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), zuletzt geandert durch Gesetz vom 21.
Juli 2014 (BGBI. I S. 1133), wahrnehmen.

Amtszeit: 01.10.2022 - 30.09.2025 Stand: 01. Oktober 2022
Letzte Aktualisierung 02.11.2022

Hans-Joachim Kramer
Medizinisches Lehrzentrum
KlinikstraBe 29, 35392 GieRRen
Tel: 0641/99-42470

Fax: 0641/ 99-42479

Leiter der Geschéftsstelle: Dr. Bestellung der Mitglieder und deren Stel-

Ivertreter/innen im Benehmen mit der
Ethik-Kommission auf Vorschlag des
Fachbereichsrates durch das Dekanat.

VORSITZENDER: Prof. Dr. Dr. H.-P. HOWALDT

EHRENMITGLIED: Prof. Dr. H. TILLMANNS

Mitglieder

Vertreter

1. | Prof. Dr. Dr. H.-P. HOWALDT (Vorsitzender)
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Dr. H.-J. KRAMER (Stellv. Vorsitzender)
Leiter der Geschaftsstelle

2. | Prof. Dr.J. de LAFFOLIE
Allgemeine Padiatrie und Neonatologie

Frau Prof. Dr. B. KEMKES-MATTHES

Zentrum fiir Innere Medizin

3. | Dr.J. PONS-KUHNEMANN
Institut flir Medizinische Informatik

Dr. R.-H. BODEKER
Institut fiir Medizinische Informatik

4. | Prof. Dr. N. KRAMER
Zentrum flr Zahn-, Mund- u. Kieferheilkunde

Frau Prof. Dr. E. ROEB

Zentrum flr Innere Medizin (Gastroenterologie)

5. M. BRUMHARD
Klinische Pharmazie

Frau H. KRECKEL
Klinische Pharmazie

6. | Prof. Dr. B. KRETSCHMER
Rechtswissenschaft

NN

7. | NN

Prof. Dr. F. DREYER
Rudolf-Buchheim-Institut fiir Pharmakologie

8. | PD Dr. B. NIEMANN
Zentrum fir Chirurgie, Anasthesiologie u. Urolo-
gie (Herzchirurgie)

Prof. Dr. M. SANDER

Zentrum fiir Chirurgie, Anasthesiologie u. Urolo-
gie (Anasthesiologie)

9. Prof. Dr. Dr. R. DETTMEYER
Institut fiir Rechtsmedizin

Frau Prof. Dr. G. A. KROMBACH
Radiologie
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Anlage 2: Entgeltordnung der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der

Justus-Liebig-Universitat Gielen

A. Klinische Priifung von Arzneimitteln

I. Multizentrische Arzneimittelpriifungen

1. Federfiihrende Ethik-Kommission

a) Entscheidung lGiber zustimmende Bewertung (Votum) (einschlieRlich Beglei-
tung der klinischen Priifung nach AMG, insbesondere Zwischenfallmeldungen, Einrei-
chung revidierter Editionen der Investigator Brochure, Jahres- und Abschlussberichts-
prifung)

b) Entscheidung iiber Anderungen (Amendments)
(inhaltliche Bewertung und Neubewertung des Votums gemaf
§ 10 Abs. 2 GCP-V)

c) Versand von Anderungs-Unterlagen an beteiligte Ethik-

d) Nachmeldung von Priifzentren (nach § 10 Abs. 4 GCP-V)

2. Beteiligte Ethik-Kommission
a) Erstmalige Stellungnahme zur lokalen Priifstelle

(§ 8 Abs. 5 GCP-V)
b) Nachmeldung von Priifstellen bei bereits begutachteten
klinischen Priifungen (§ 10 Abs. 4 GCP-V, pro Prifstelle)

c) Stellungnahme zu einem Amendment

(gemaR § 10 Abs. 2 Satz 3 GCP-V)

Il. Monozentrische Arzneimittelpriifungen
1. Entscheidung iiber zustimmende Bewertung (Votum)

(einschlieRlich Begleitung der klinischen Priifung nach AMG, insbesondere Zwischen-
fallmeldungen, Einreichung revidierter Editionen der Investigator Brochure, Jahres-
und Abschlussberichtsprifung)

2. Entscheidung iiber Anderungen (Amendments)

(inhaltliche Bewertung und Neubewertung des Votums gemaR § 10 Abs. 2 GCP-V)
B. Klinische Priifung von Medizinprodukten

1. Erstmalige Entscheidung liber zustimmende Stellungnahme (Erstvotum)

(einschlieBlich Begleitung der klinischen Priifung, insbesondere Zwischenfallmeldungen,

Einreichung revidierter Editionen der Investigator Brochure, Jahres- und Abschlussbe-
richtsprifung)

2. Weitere Entscheidung iiber zustimmende Stellungnahme

(Zweitvotum)

3. Entscheidung iiber Anderungen (Amendments)

inhaltliche Bewertung und Neubewertung des Votums)

5000,00€

800,00€

500,00€

50,00 bis 250,00 €

400,00€

50,00€

50,00 bis 100,00€

2.000,00€

300,00€

100,00 bis 400,00€

300,00€
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C. Sonstige Forschungsvorhaben

1. Erstmalige Entscheidung liber zustimmende Stellungnahme 500,00 bis 900,00 €
(Erstvotum)
2. Weitere Entscheidung liber zustimmende Stellungnahme 125,00 bis 375,00 €

(Zweitvotum)
3. Entscheidung iiber Anderungen (Amendments) 75,00 bis 225,00 €

(Auch Prifung und Zustimmung bei amendment-adhnlichen Schriftsatzen des Sponsors mit
neuen Informationen, Ergdnzungen des Studienprotokolls, Patienteninformationen etc. im
Rahmen laufender klinischer Studien, ggf. verbunden mit Vorlage bei einer Kommissionssit-
zung)

4. Antwort auf Kurzanfragen unentgeltlich

(mit Bearbeitung ohne nennenswerten Zeitaufwand)

D. Nicht kommerziell getragene klinische Priifungen und Forschungsvorhaben (investigator
initiated/sponsored trials, IIT/IST)

Nicht-kommerzielle Antragsteller medizinischer Forschungsvorhaben und nicht kommerzielle Sponsoren klinischer
Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten kénnen eine EntgeltermaRigung beantragen. In dem Antrag
auf ErmaRigung ist die gesamte Finanzierung des Vorhabens vollstandig und wahrheitsgemaR offen zu legen.
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Anlage 3: Erganzungsordnung der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der
Justus-Liebig-Universitat GieRen zur Bestellung eines Ehrenmitglieds

vom 26.10.2022
Das Dekanat des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GieBen erldsst nach § 59 Abs. 2
HessHG die nachfolgende Ordnung zur Bestellung eines Ehrenmitglieds. Sie ergdnzt die Satzung der
Ethikkommission vom 20.01.2005.
§ 1 Geltungsbereich
Diese Erganzungsordnung regelt die Bestellung zum Ehrenmitglied der Ethik- Kommission des Fachbereichs Me-
dizin der Justus-Liebig-Universitat GieRen sowie die diesbezliglichen Beteiligungsrechte.
§ 2 Bestellung

Ausscheidende Mitglieder der Kommission, insbesondere Vorsitzende, kdnnen auf Vorschlag der Ethik-Kommis-
sion im Benehmen mit dem Dekanat und dem Fachbereichsrat durch Beschluss des Dekanats zum Ehrenmitglied
bestellt werden.

§ 3 Beteiligungsrechte

(1) Das Ehrenmitglied kann an den Sitzungen der Ethikkommission mit beratender Stimme teilnehmen. Er/Sie
wird zu diesen wie die reguldren Mitglieder eingeladen.

(2) Das Ehrenmitglied kann auf eigenen Wunsch von diesem Ehrenamt entbunden werden.

§ 4 Inkrafttreten

Diese Ordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.
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