301.171

Verordnung
iiber die Kantonale Ethikkommission (VKEK)

Vom 4, August 2004

Der Regierungsrat des Kantons Aargau,

gestlitzt auf Artikel 57 Abs. 4 und Artikel 83 des Bundesgesetzes iiber
Arzneimitte]l und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 13.
Dezember 2000 P, Artikel 29 der Verordnung ither klinische Versuche mit
Heilmitteln (VKlin) vom 17. Oktober 2001% und § 3 Abs. 2 des Gesund-
heitsgesetzes (GesG) vom 10. November 19873

beschiiesst:

A. Aligemeines

§ 1

I Die Kantonale Ethikkommission (KEK) beurteilt Forschungsuntersu- Zweckund
chungen am Menschen im Hinblick auf ihre Ubereinstimmung mit den Celtmgsbereich
anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche, der eidge-

nossischen und international anerkannten Richtlinien und Normen von

Recht, Wissenschaft und Ethik.

*Es sind ihr alle im Kanton Aargau durchzufithrenden Forschungsunter-

suchungen am Menschen gemiiss VKlin vorzulegen.

I Es konnen ihr auch weitere Forschungsuntersuchungen am Menschen,
insbesondere medizinische Forschungsuntersuchungen mit oder ohne
therapeutischen Nutzen sowie klinisch-psychologische Forschungsunter-

suchungen zur Beurteilung vorgelegt werden.

§ 2
| Die Kommission tiberpriift die ethischen Aspekte und die wissenschaftli- Uberpriifung
che sowie medizinische Qualitdt der eingereichten Forschungsuentersu-
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chungen. Bei der Beurteilung richtet sie ihr Augenmerk insbesondere auf
den Schutz der Versuchspersonen sowie auf das Verhiitnis zwischen
Aufwand und méglichen Risiken fiir die Versuchspersonen einerseits und
dem aus dem Projekt zu erwartenden Nutzen andererseits.

* Bei Forschungsuntersuchungen geméss § 1 Abs. 3 dieser Verordnung
finden die Bestimmungen der Heilmiitelgesetzgebung des Bundes und der
VKlin analoge Anwendung.

§ 3

Voraussetzung fiir die Durchfithrung einer Forschungsuntersuchung am
Menschen im Kanton Aargau ist das Vorliegen einer beflirwortenden
Stellungnahme der Kantonalen Ethikkommission.

§ 4

Die Kantonale Ethikkommission kann ihre befirwortende Stellungnahme
zuriickziehen oder sistieren oder die Forschungsuntersuchung einer neuen
Beurteilung unterzichen, wenn neue wissenschaftliche Frkenntnisse, das
Auftreten von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen oder Ande-
rungen des Versuchsplans diese Massnahme rechtfertigen.

§ 5

Die Verantwortung fiir die Forschungsuntersuchung bleibt, unabhiingig
von der Beurteilung durch die Kantonale Ethikkommission, ausschlicss-
lich bei der bezeichneten Priiferin beziehungsweise dem Priifer gemiss
Art. 5 lit. ¢ VKlin.

§ 6

! Die Priiferin beziehungsweise der Priifer informiert die Kantonale Ethik-
kommission laufend gemiiss den in der VKlin vorgesehenen Informations-
und Berichterstattungspflichten sowie zusidtzlich mindestens einmal pro
Jahr {iber den Stand der Forschungsuntersuchung.

2Die Kantonale Ethikkommission kann jederzeit priifen, ob die For-
schungsuntersuchung nach den einschligigen Bestitmmungen vorgenom-
men wird.

% Sie kann zu diesem Zweck Einsicht in sdmtliche Unterlagen nehmen, die
im Zusammenhang mit der Forschungsuntersuchung stehen.
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B. Wahl and Zusammensetzung der Ethikkommission

§ 7

| Die Kantonale Ethiklkkommission besteht inklusive Prisidinm und Vize-
prisidium aus 15 bis 20 Mitgliedern, die vom Gesundheitsdepartement fiir
eine Dauer von 4 Jahren gewihlt werden,

? Das Gesundheitsdepartement bezeichnet das Priisidium und das Vizeprii-
sidium, wobei die Prisidentin beziehungsweise der Prisident vom
Gesundheitsdepartement angestellt wird.

3 Das Sekretariat wird durch das Gesundheitsdepartement gefithrt.

§ 8
Die Zusammensetzung der Kantonalen Ethikkommission richtet sich nach
Art. 57 Abs. 2 HMG sowie Art. 30 und 31 VKlin.

C. Arbeitsweise der Ethikkommission

§9

t Zur Behandlung der cinzelnen Geschifte setzt sich die Kantonale Ethik-
kommission in der Regel aus 7 Mitgliedern zusammen, wobei die Prisi-
dentin beziehungsweise der Prisident oder die Vizeprisidentin bezie-
hungsweise der Vizeprisident zwingend dabei sein muss.

? Die Besetzung richtet sich nach der Art der zu behandelnden Geschifte
und wird von der Prasidentin beziehungsweise dem Priisidenten bestimmt.
* Die Kantonale Ethikkommission ist beschlussfihig, wenn mindestens 5
Mitglieder anwesend sind und die Zusammensetzung im Sinne von
Art. 30 VKlin ausgewogen ist.

§ 10

t Zur Behandlung der cinzelnen Geschifte trifft sich die Kantonale Ethik-
kommission in der Regel zu Sitzungen.

*In Ausnahmefillen, insbesondere bei zeitlicher Dringlichkeit oder bei
Forschungsuntersuchungen mit geringem Risiko, kann die Kantonale
Ethikkommission Geschifte auf dem Korrespondenzweg behandeln.
Voraussetzung dafiir ist, dass kein Mitglied die Durchfiihrung einer Sit-
zung verlangt und sich Einstimmigkeit ergibt.

301.171

Mitglieder,
Prasidivm,
Sekretariat

Zusammen-
setzung

Besetzung,
Beschluss-
fahigkeit

Behandlung der
Geschafte



301.171

Ordentliches
Verfahren

Vereinfachtes
Verfahren

Beschlussfassung

Priisidial-
verfahren

Geschifts-
reglement

Ausstand

Schweigepflicht

V Kantonale Ethikkommission (VKEK)

§ 11
Forschungsuntersuchungen, die erstmalig einer Ethikkommission zur
Beurteilung vorgelegt werden, unterliegen im Sinne von Art. 10 Abs. 1
und 2 VKlin einem ordentlichen Verfahren.

§ 12

Forschungsuntersuchungen, die bereits durch eine andere zustindige
Ethikkommission in einem ordentlichen Verfahren genehmigt worden
sind, knnen im Sinne von Art. 10 Abs. 3 VKlin in einem vereinfachten
Verfahren beurteilt werden.

§ 13

Die Beschliisse der Kantonalen Ethikkommission werden mit einfachem
Mehr der anwesenden Mitglieder gefasst, wobei die Prisidentin bezie-
hungsweise der Prisident bei Stimmengleichheit den Stichentscheid failt.

§ 14

Insbesondere bei der Beurteilung von Erginzungsantrigen, Nachbegut-
achtungen oder Ahnliches ist die abschliessende Beurteilung durch die
Prisidentin bezichungsweise den Prisidenten alleine méglich.

§ 15

Die Kantonale Ethikkommission erldsst ein Geschiftsreglement, worin
weitere Einzelheiten zu den Verfahren, zur Beschlussfassung, zu den
einzureichenden Unterlagen, etc. geregelt sind.

§ 16

Kommissionsmitglieder, welche am Beurteilungsverfahren teilnehmen,
haben Interessenkonflikte offen zu legen und bei Vorliegen der im Gesetz
iber die Verwaltungsrechtspilege (Verwaltungsrechtspflegegesctz,
VRPG) vom 9. Juli 1968 U oder in Art. 32 Abs. 2 VKlin genannten Griin-
de in den Ausstand zu treten.

§ 17

Uber die Beratungen und Beschliisse haben alle Beteiligten gegeniiber
Dritten Stillschweigen zu bewahren.
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D. Aufsicht

§ 18
Die Ethikkommission untersteht der Aufsicht des Gesundheitsdeparte- Aafsicht
mentes.

§ 19

! Die Kantonale Ethikkommission informiert das Gesundheitsdepartement Information,
laufend iiber alle Forschungsuntersuchungen im Kanton Aargau. Bei Betichterstatung
gesundheitspolizeilich bewilligungspflichtigen Studien gemiss § 43

Abs. 2 Gesundheitsgesetz [eitet sie zusammen mit der befiirwortenden
Stellungnahme der Forschungsuntersuchung direkt das Bewilligungsver-

fahren ein.

2 Bei festgestellten Unregelmissigkeiten bei der Durchfithrung von For-
schungsuntersuchungen sowie in Fillen im Sinne von § 4 dieser Verord-

nung informiert die Prisidentin beziehungsweise der Prisident unverziig-

lich die zustindige Behorde.

* Die Kantonale Ethikkommission legt jihrlich in Form eines &ffentlich
zugénglichen Jahresberichtes Rechenschatt iiber thre Tatigkeit ab.

E. Entschiidigung

§ 20

Gestiitzt auf § 4 Abs. 3 lit. b des Dekretes iiber Spesen, Sitzungsgelder Entschadigung
und iibrige Entschiidigungen vom 14. Marz 2000 D erhalten die Mitglieder

der Kantonalen Ethikkommission ein Sitzungsgeld von pauschal Fr. 250

fiir den hatben Tag. Das Aktenstudium wird mit Fr. 180~ pro Sitzung

pauschal entschadigt.

§ 21

Der Kanton unterstiitzt die Mitglieder der Kantonalen Ethikkommission Aus-und

bei ihrer Aus- und Weiterbildung als Mitglieder der Kantonalen Ethik- Weiterbildung
kommission. Er beteiligt sich auf Gesuch der einzelnen Mitglieder hin an

den Kosten fiir die Teilnahme an spezifischen Fachtagungen und Infor-
mationsveranstaltungen.

D SAR 165.170
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F. Schluss- und Ubergangsbestimmungen

! Die bisher im Kanton Aargau zustindigen Ethikkommissionen iberge-
ben der Kantonalen Ethikkommission auf den Zeitpunkt des Inkrafitretens
dieser Verordnung alle Dossiers der noch nicht abgeschlossenen For-
schungsuntersuchungen.

* Auf alle Forschungsuntersuchungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens dieser Verordnung noch nicht oder nicht abschlicssend von einer
bisher im Kanton Aargau zustindigen Ethikkommission beurteilt wurden,
findet das neue Recht Anwendung.

Die Verordnung ither die Gebiihren in den Bereichen Gesundheit, Sozia-

bisherigen Rechts o5 und Zivilschutz vom 10. Juni 1991 D wird wie folgt gedndert:

§4A4bs. 3
Aufgehoben.

§ 4a (new)

Kantonale Ethikkemmission; Forschungsuntersuchungen am Men-
schen

! Die Gebithren fiir die Beurteilung und Genchmigung von For-
schungsuntersuchungen am Menschen durch die Kantonale Ethik-
kommission betragen:

a} bei der Ersthegutachtung von

Forschungsuntersuchungen Fr. 1'000.— bis 10°000—
b) bei Erginzungen/Nachbegutachtungen
von Forschungsuntersuchungen Fr. 200.-bis 2'000—

2 Bei Forschungsuntersuchungen, die in einem vereinfachten Ver-
fahren gepriift werden, k&nnen die Gebithren in angemessener
Weise herabgesetzt werden,

*Bei Forschungsuntersuchungen, die nicht von einem Sponsor
unterstiitzt werden, konnen die Gebithren herabgesetzt oder ganz
erlassen werden.

4 Ausserordentliche Auslagen, wie zusitzliche Expertisen, der Bei-
zug von Fachpersonen etc., konnen zusitzlich belastet werden.

) AGS Bd. 13 §. 514; 1995 S. 34; 1996 §. 381; 1997 S. 70; 1998 8. 147; 1999
S.381;2002 8. 70, 294, 409 (SAR 301.151)
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§ 24
Diese Verordnung ist in der Gesetzessammlung zu publizieren. Sie tritt Publikation and
am 1. September 2004 in Kraft. Inkrafttreten



