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Geschaftsordnung des Unterausschusses ,AMG"
der

Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover

Gultig ab dem 17.06.2025

Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover gibt sich auf

Grundlage des § 2a der Satzung der Ethikkommission vom 13.05.2025 die folgende Geschaftsordnung.

Sie regelt die Aufgaben und Verfahrensweisen des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission der
MHH.

Die Geschaftsordnung findet Anwendung auf Klinische Priifungen, die der Priiftung gemal3 Verordnung

(EU) Nr.536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische

Prifungen mit Humanarzneimitteln unterliegen.

(1)

§ 1 Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission

Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover nimmt die
auf der Basis des niedersachsischen Kammergesetzes fiir die Heilberufe (HKG) einer 6ffentlich-
rechtlichen Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben wahr, insbesondere die
nach dem Arzneimittelgesetz und den nationalen, europdischen und internationalen Verordnungen.
Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission arbeitet auf Grundlage des geltenden Rechts und
der einschldgigen Berufsregeln einschlieBlich der wissenschaftlichen Standards und der Deklaration
von Helsinki und der Deklaration von Taipeh des Weltarztebundes in der jeweils geltenden Fassung.
Er beriicksichtigt einschldgige nationale und internationale Empfehlungen.

Die Mitarbeit im Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission erfolgt ehrenamtlich. Die Mitglieder
des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhangig und nicht an Weisungen gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verantwortlich.

Die Mitglieder des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission rekrutieren sich in der Regel aus
Mitgliedern der bestehenden Ethikkommissionen der Medizinischen Hochschule Hannover, der

Universitatsmedizin Gottingen und der Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg.
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§ 2 Aufgaben

Fir Klinische Priifungen, die der Priifung gemaB Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen

Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 ber klinische Priiftungen mit Humanarzneimitteln

unterliegen, richtet sich die Zustandigkeit der Ethikkommission nach den gem. §41b Abs. 2

Arzneimittelgesetz (AMG) zu erlassenden Geschaftsverteilungsplanen.

(1)

(5)

(6)

§ 3 Zusammensetzung
Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission besteht aus mindestens sieben Mitgliedern, davon
mindestens
a) drei Arztinnen/Arzte, die Uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon eine
Facharztin bzw. ein Facharzt fir Klinische Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und
Toxikologie,
b) ein Mitglied mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der
Medizin,
¢) eine Juristin/ein Jurist,
d) ein Mitglied mit Erfahrung in der Versuchsplanung und Biometrie,
e) sowie einer Laiin/einem Laien.
Die/der jeweils zu beteiligende Laiin/Laie darf weder zu den tbrigen in § 3 Abs. 1 genannten Personen
oder zu den hinzugezogenen externen Sachverstandigen gehoren, noch iber eine Befugnis zur
Heilkunde oder eine pharmazeutische Aushildung verfiigen.
Fir Antrage, fur die das AMG, das Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetz (MPDG), das
Transfusionsgesetz (TFG) oder das Strahlenschutzgesetz (StSchG) Anwendung finden, wird die
Zusammensetzung der Mitglieder des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission entsprechend
den gesetzlichen Vorgaben in der jeweils gliltigen Fassung sichergestellt.
Mit Ausnahme der Laiin/des Laien mussen die Mitglieder tiber die erforderliche aktuelle Expertise auf
ihrem Gebiet verfiigen. Alle Mitglieder sind verpflichtet, sich regelmaBig fortzubilden. Sowohl die
Mitglieder des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission als auch die hinzugezogenen externen
Sachverstandigen sollen tber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verflgen.
Die Auswahl der Mitglieder erfolgt geschlechtsunabhangig mit dem Ziel der gleichberechtigten
Teilhabe.
Die Mitglieder werden vom Senat der Medizinischen Hochschule Hannover fiir eine Amtsperiode von

vier Jahren bestellt; eine wiederholte Bestellung ist zulassig.
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(7) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch jederzeit ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Aus
wichtigem Grund kann ein Mitglied auf Vorschlag des Unterausschusses ,AMG" durch den Senat
der MHH abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewahren. Scheidet ein
Mitglied aus, ist fir die restliche Amtsperiode ein neues Mitglied mit vergleichbarer Fachqualifikation
zu bestellen, sofern es fir die ordnungsgemaBe Zusammensetzung gemall § 3 Absatz 1 dieser
Geschéaftsordnung erforderlich ist.

(8) Ein Mitglied kann mehreren Ethikkommissionen angehéren.

(9) Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission kann Sachverstandige beratend hinzuziehen,
soweit dies erforderlich ist.

(10)Die Namen der Mitglieder des Unterausschusses ,AMG" werden veréffentlicht.

§ 4 Vorsitz und Geschaftsfithrung

(1) Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission wahlt aus seinen Mitgliedern eine
Vorsitzende/einen Vorsitzenden fir eine Amtsperiode von zwei Jahren und bis zu fiinf
Stellvertreterinnen/Stellvertreter, die im Verhinderungsfall der/des Vorsitzenden deren/dessen
Aufgaben (bernehmen. Die/der Vorsitzende und die Stellvertreterinnen/Stellvertreter des
Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission werden durch die einfache Mehrheit der wahrend
der (in der Regel virtuell stattfindenden) Sitzung anwesenden Mitglieder gewahlt.

(2) Die Geschaftsflihrung des Unterausschusses ,AMG” der Ethikkommission wird durch die
Vorsitzende/den Vorsitzenden wahrgenommen. Im Fall der Verhinderung wird die Aufgabe durch die
Stellvertretung wahrgenommen. Die Regelung, in der die Stellvertretenden mit dem Vorsitz

beauftragt werden, wird in einem Dienstplan notiert.

§ 5 Geschaftsstelle
(1) GemaB § 4 der Satzung der Ethikkommission wird zur Unterstiitzung der Geschaftsfiihrung eine
Geschaftsstelle eingerichtet. Die Medizinische Hochschule Hannover stellt der Ethikkommission die
daflir notwendigen personellen, raumlichen und sachlichen Mittel zur Verfiigung.

(2) Das Personal der Geschaftsstelle soll Giber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verflgen.

Giltig ab 17.06.2025 3



Geschaftsordnung des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover

(3) Die Geschaftsstelle koordiniert die Zusammenarbeit zwischen Vorsitz und Kommissionsmitgliedern
des Unterausschusses ,AMG"” und der Geschaftsstelle, bereitet die Sitzungen des
Unterausschusses ,AMG"” vor und erstellt die Tagesordnung der Sitzungen. Die Geschaftsstelle
gewahrleistet einen fiir die Bearbeitung der Antrage nach der Verordnung (EU) Nr.536/2014
ausreichenden Sitzungsrhythmus und stellt organisatorisch sicher, dass die gesetzlichen Fristen
eingehalten werden konnen.

(4) Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission berichtet zum Ablauf des ersten Quartals iiber seine
Tatigkeit des vorangegangenen Geschaftsjahres an das Prasidium der MHH. Die Geschaftsstelle
erstellt den Tatigkeitsbericht im Auftrag der oder des Vorsitzenden. Der Universitatsmedizin
Gottingen sowie der Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg werden diese Jahresberichte

anschlieBend zur weiteren hochschuléffentlichen Verwendung zur Verfiigung gestellt.

§ 6 Sitzungen und Verfahren

(1) Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission wird auf Antrag tatig.

(2) Die Unterlagen zu den zu beratenden Forschungsvorhaben werden den Mitgliedern rechtzeitig, in
elektronischer Form, in der Regel spatestens sieben Kalendertage vor der Sitzung, durch die
Geschaftsstelle zur Verfligung gestellt. Auf Weisung der/des Vorsitzenden kann von der Versendung
abgesehen werden, wenn sie/er nach § 7 Abs. 6 ermachtigt ist, allein zu entscheiden.

(3) Die/der Vorsitzende beruft den Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission ein. Sitzungen finden
online oder in Ausnahmefallen in Prasenz statt, sooft es die Geschaftslage erfordert, in der Regel im
Abstand von zwei Wochen. Die/der Vorsitzende kann bei Bedarf auBerordentliche Sitzungen
anberaumen, wenn dies zur Einhaltung der entsprechenden gesetzlichen Anforderungen,
insbesondere der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) erforderlich ist.

(4) Die/der Vorsitzende ladt in Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle die jeweils an der Sitzung
beteiligten Mitglieder unter Berlicksichtigung der erforderlichen Zusammensetzung entsprechend der
rechtlichen Vorgaben, insbesondere des AMG, ein. Die/der Vorsitzende bestimmt fiir jeden Neuantrag
eine/n Berichterstatterin/Berichterstatter aus den an der Sitzung beteiligten Mitgliedern. Die/der
Berichterstatterin/Berichterstatter gibt wahrend der Sitzung eine Zusammenfassung dber den zu
beratenden Antrag. Diese soll u.a. die Aspekte regulatorische Einordnung, Studiendesign,

Patientenkollektiv(e) sowie Qualitat der Patienteninformation umfassen.
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(5)

(6)
(7)

Die/der Vorsitzende bzw. die Stellvertretung entscheidet iiber die Einbeziehung von Sachverstandigen
fur die Beratung der vorliegenden entscheidungsreifen Antrage. Der Unterausschuss ,AMG" erhalt
die Entscheidung uber die Einbeziehung von Sachverstandigen zur Kenntnis.

Die/der Vorsitzende bzw. die Stellvertretung eroffnet, leitet und schlieBt die Sitzungen.

Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission tagt nichtéffentlich. Die Mitglieder und beratend
hinzugezogenen Sachverstandigen sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Diese
Verpflichtung wirkt Gber das Ende ihrer Tatigkeit im Unterausschuss ,AMG" hinaus.

Uber jede Sitzung wird eine Niederschrift mit den wesentlichen Beschliissen angefertigt. Dieses
Protokoll wird den beteiligten Mitgliedern zur Verfligung gestellt. Das Protokoll gilt als genehmigt,
sofern nicht innerhalb von sieben Kalendertagen nach Absendung von einem beteiligten Mitglied
Widerspruch erhoben wird. Die/der Vorsitzende oder die Geschaftsstelle kann die Frist aus Griinden
der Eilbedurftigkeit im Einzelfall den Anforderungen entsprechend verkiirzen. Die Protokolle sind mit
den Unterlagen flr die Dauer von 30 Jahren nach dem Ende der Studie aufzubewahren.

Der Unterausschuss ,AMG" kann sich bei Bedarf innerhalb einer auBerordentlichen Sitzung der
Mitglieder zur Beratung allgemeiner Angelegenheiten, grundsatzlicher Fragen und zur

ausschussinternen Fortbildung treffen.

§ 7 Beschlussfassung

Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission entscheidet grundsatzlich nach mindlicher
Erorterung. Eine schriftliche Stellungnahme und Abstimmung zu einem Antrag ist ohne Teilnahme an
der entsprechenden Sitzung in begriindeten Einzelfallen mdglich. Schriftliche Beschlussfassung im
Umlaufverfahren ist zuldssig, sofern dem gesetzliche Bestimmungen nicht entgegenstehen.
Schriftliche Verfahren erfolgen auf gesichertem elektronischem Wege.

Der Unterausschuss ,AMG" der Ethikkommission soll Uber den zu treffenden Beschluss einen
Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erreicht, beschlieBt der Unterausschuss ,AMG" der
Ethikkommission mit einfacher Stimmenmehrheit. Er ist mit mindestens sieben Mitgliedern in der
Besetzung gemal3 § 3 Absatz 1 und 2 dieser Geschaftsordnung beschlussfahig. Stimmenthaltung gilt
als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden.

Bei Antragen zu wesentlichen Anderungen nach Art. 15 ff. der Verordnung (EU) 536/2014 ist eine
Beschlussfassung im Umlaufverfahren zuldssig. Flr das entsprechende Umlaufverfahren sollen

diejenigen Mitglieder beteiligt werden, die bereits an der Erstberatung beteiligt waren.
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(4)

(5)

(6)

Das Umlaufverfahren wird durch die Geschaftsstelle koordiniert, welche eine Frist fiir die Abgabe der

Voten festsetzt.

Ein Beschluss im Umlaufverfahren kommt zustande, wenn die innerhalb der gesetzten Frist

eingegangenen Voten die Anforderungen nach Abs. 2 erfiillen.

Wenn gesetzliche Bestimmungen nicht entgegenstehen, kann die/der Vorsitzende oder die

Stellvertretung in folgenden Féllen allein oder unter Hinzuziehung einzelner Mitglieder tatig werden:

e Mitteilungen tber unwesentliche nachtragliche Anderungen eines Forschungsvorhabens;

e Antrdge zu wesentlichen Anderungen eines Forschungsvorhabens, die keine besonderen
Fragestellungen oder Konflikte medizinischer, ethischer oder rechtlicher Art aufweisen;

e Mitteilungen (ber Sicherheitsmeldungen (u.a. SUSAR) und jahrliche Sicherheitsberichte (ASR);

e Mitteilungen (iber das Studienende und Abschlussberichte;

e Priifung von Antworten der Antragstellerinnen oder Antragsteller auf Rickfragen oder
Mangelberichte, sofern es sich nicht um erhebliche Mangel handelt.

In besonders dringenden Fallen, insbesondere wenn die Einhaltung gesetzlicher Fristen durch eine

Beschlussfassung im ordentlichen Verfahren nicht gewahrleistet werden kann, ist eine

Beschlussfassung im Eilverfahren durch die/den Vorsitzende/n bzw. durch die Stellvertretung des

Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission zuldssig. Der Unterausschuss ,AMG" erhalt den

Beschluss der/des Vorsitzenden bzw. der Stellvertretung unverzlglich zur Kenntnis.

Die Beschlussfassung iiber die Geschaftsordnung bedarf einer einfachen Mehrheit der anwesenden

Mitglieder. Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zulassig.

§ 8 Ausschluss von der Mitwirkung

Mitglieder des Unterausschusses ,AMG" der Ethikkommission, die an einem zu beratenden Antrag
beteiligt sind, sind von der Beratung und der Beschlussfassung ausgeschlossen. Das Gleiche gilt,
sofern durch die klinische Priifung ein finanzieller oder persénlicher Nutzen des Mitglieds entsteht
oder wenn Anlass zur Besorgnis der Befangenheit aus anderen Griinden besteht. Ebenso sind
Sachverstandige an der Mitwirkung ausgeschlossen, sofern diese Voraussetzungen bei ihnen erfiillt
sind.

Mitglieder melden unverziiglich nach Eingang der Einladung/Tagesordnung zur Sitzung etwaige
Befangenheit an die Geschaftsstelle. Die Geschaftsstelle wahlt ein anderes Mitglied fir das

Bewertungsverfahren aus, wenn dies zur Wahrung der Beschlussfahigkeit erforderlich ist.
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(3)

Im Streitfall entscheidet der Unterausschuss ,AMG" ohne Mitwirkung des Betroffenen ob ein

Ausschlussgrund vorliegt. Dies ist im Protokoll zu dokumentieren.

§ 9 Erklarung zu personlichen oder finanziellen Interessen

Die Kommissionsmitglieder geben bis zum 31.01. eines jeden Kalenderjahres eine Erklarung zu
finanziellen Interessen gemaB Anlage 2 zu §3 der Verordnung dber das Verfahren zur
Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden und der Ethikkommissionen bei der Bewertung von
Antragen auf Genehmigung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (Klinische Prifung-
Bewertungsverfahren-Verordnung, KPBV) ab. Diese Erklarung wird vertraulich behandelt und in der
Geschéftsstelle archiviert.

Jedes Kommissionsmitglied gibt zu jedem Antrag, an dessen Bewertung es beteiligt ist, eine Erklarung
zu personlichen oder finanziellen Interessen gemal Anlage 1 zu § 3 KPBV ab, die Auswirkungen auf
ihre Unparteilichkeit haben konnten. Die Angaben werden vertraulich behandelt und in der

Geschaftsstelle archiviert.

§ 10 Gebiihren und Entschadigungen
Bei klinischen Priifungen nach EU Verordnung 536/2014 erfolgt die Gebiihrenerhebung nach § 40
Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit Anlage 3 zu § 12 der KPBV.
Mitglieder und externe Sachverstandige kénnen auf Antrag eine pauschale Aufwandsentschadigung
gemaB Entschadigungsverzeichnis erhalten. Die Entschadigungsregelung ist in Anlage 1 zu dieser

Satzung festgehalten.

§ 11 Schlussbestimmung

Diese Geschaftsordnung wird auf der Webseite der Ethikkommission verdffentlicht. Sie tritt mit ihrer

Verabschiedung durch das Prasidium der MHH und Veréffentlichung in Kraft.
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Anlage 1 gemaB § 10 der Geschaftsordnung des Unterausschusses ,AMG”

der Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover

(1) Mitglieder und externe Sachverstandige kdnnen auf Antrag eine pauschale Aufwandsentschadigung

gemaB Entschadigungsverzeichnis erhalten.

(2) Die Pauschale umfasst den vollstandigen Aufwand der Mitglieder und externen Sachverstandigen

inklusive Vorbereitung, Teilnahme an der Sitzung, Nachbereitung der Sitzung, Reisekosten sowie

etwaige Verdienstausfalle.

(3) Die Auszahlung erfolgt quartalsweise.

Entschadigungsverzeichnis

Anderung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels gemaB CTR

Nummer | Leistung Pauschale
Aufwandentschadigung (€)

1 Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels gemaB CTR 300
(Neuantrag)

2 Bewertung einer Anderung einer klinischen Prifung eines 75
Arzneimittels gemaB CTR

3 Gutachten durch externe Sachverstandige zur Bewertung einer 300
klinischen Priifung eines Arzneimittels gemaB CTR (Neuantrag)

4 Gutachten durch externe Sachverstandige zur Bewertung einer 75
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