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Amtliche Bekanntmachungen

DER ALBERT-LUDWIGS-UNIVERSITAT FREIBURG IM BREISGAU

6. Satzung zur Anderung der Verfahrensordnung der Ethik-Kommission der Al-
bert-Ludwigs-Universitat Freiburg

An der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg wurde gemaf § 5 Heilberufe-Kammergesetz
in der Fassung vom 16.03.1995, zuletzt gedndert durch Artikel 1 Anderungsgesetz vom
14.02.2006 (GBI. S. 23, ber. S. 83) eine Ethik-Kommission errichtet.

Gemal 8 5 Heilberufe-Kammergesetz i.V.m. 8§ 8 Abs. 5 Landeshochschulgesetz in der
Fassung vom 01.01.2005 (GBI. S. 1), zuletzt geandert durch Art. 2 Gesetz zur Ande-
rung des LandeshochschulgebtihrenG und anderer Gesetze vom 19.12.2005 (GBI. S.
794, ber. 2006 S. 15) hat der Senat der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg am
19.09.2007 die nachstehende 6. Anderung der Verfahrensordnung der Ethik-
Kommission vom 19.07.1995 (Amtl. Bekanntmachungen Jahrgang 26, S. 118 — 121),
zuletzt geandert durch 5. Anderungssatzung vom 24.01.2006 (Amtl. Bekanntmachung
Jahrgang 37, S. 4 - 6) beschlossen.

Artikel 1

1. 81 Aufgaben

1.1. In Abs. 2 wird Satz 1 nach den Worten ,sie gewahrt..." eingeflgt:

.Mitgliedern der Albert-Ludwigs-Universitat einschlief3lich des Universitatsklinikums*
1.2. In Abs. 2 Satz 1 werden die Bezeichnung ,des Arztes / der Arztin“ durch ,des For-
schers / der Forscherin“ sowie das zweitletzte Wort des Satzes 1 durch ,dessen” er-
setzt.

1.3. Abs. 2 Satz 2 erhalt folgende Fassung:

»ole nimmt insbesondere die Zustandigkeiten gemal3 88 40 ff Arzneimittelgesetz, § 20
Medizinproduktgesetz, 88 28a und 28b Réntgenverordnung, 88 24 und 92 Strahlen-
schutzverordnung, 88 8 und 9 Transfusionsgesetz und § 5 Abs. 5 Heilberufe-

Kammergesetz Baden-Wirttemberg, in der jeweils geltenden Fassung wabhr. “

1.4. Abs. 2 wird um folgenden Satz 3 erganzt:



~Bei multizentrischen klinischen Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
nimmt die Ethik-Kommission die Aufgaben einer federfihrenden Ethik-Kommission
wahr, wenn der Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung Mitglied der Albert-
Ludwigs-Universitat bzw. des Universitatsklinikums ist.”

2. 8 2 Zusammensetzung, Mitglieder

2.1. In Abs. 1 Satz 1 wird das erste Komma durch einen Punkt ersetzt.

2.2.Im neuen Satz 2 wird die Formulierung ,davon mindestens vier Ethik-Kommissions-
Mitglieder mit klinischer Erfahrung“ ersetzt durch

~-mindestens vier Ethik-Kommissions-Mitglieder verfiigen tber klinische Erfahrung;*

3. 84 Sitzungen und Verfahren

3.1. Abs. 6 erhalt folgende neue Fassung:
.Der/die Vorsitzende teilt das Ergebnis samt etwaiger Auflagen oder Empfehlungen
dem Antragsteller / der Antragstellerin sowie entsprechend den jeweiligen gesetzlichen
Vorgaben weiteren Beteiligten und den zustandigen Behdrden unverziglich mit. Ent-
scheidungen zu Antrédgen nach dem Arzneimittelgesetz und dem Medizinproduktge-
setz sowie alle Entscheidungen, die nicht lediglich dem gestellten Antrag entsprechen,
sind schriftlich zu begrinden.”

3.2. Der bisherige Satz 2 des Absatzes 6 wird zu Abs. 7.

3.3. Die bisherigen Absatze 7 und 8 werden zu Absatzen 8 und 9.

4. 85 Antragsverfahren

4.1. In Abs. 1 Satz 1 werden am Ende die Worter ,und ihrer Lehrkrankenhauser” gestri-
chen und ersetzt durch:

seinschliel3lich des Universitatsklinikums und der mit diesem kooperierenden Lehrkran-
kenhauser.*

4.2. In Satz 2 wird vor ,medizinischer Berufsgruppen* das Wort ,anderer” eingeflgt.

5. 8 8 Archivierung
5.1. In Abs. 1 wird als erstes Wort ,Kommissionsvoten* eingefiigt.

5.2. In Abs. 2 wird nach ,Zugriffsberechtigung” ein Komma eingefiigt.
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Artikel 2

Die Anderung tritt am Tage nach der Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntma-
chungen der Albert-Ludwigs-Universitat in Kraft.

Freiburg, den 28.09.2007

&

Professor Dr. Wolfgang Jager
Rektor
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