301.171

Verordnung
Uber die Kantonale Ethikkommission (VKEK)

Vom 4. August 2004

Der Regierungsrat des Kantons Aargau,

gestutzt auf Artikel 57 Abs. 4 und Artikel 83 des Bundesgesetzes iber
Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 15.
Dezember 2000, Artikel 29 der Verordnung uber klinische Versuche mit
Heilmitteln (VKIlin) vom 17. Oktober 20012 und § 3 Abs. 2 des Gesund-
heitsgesetzes (GesG) vom 10. November 1987 %)

beschliesst:

A. Allgemeines

§ 1

! Die Kantonale Ethikkommission (KEK) beurteilt Forschungsuntersu- 2zweckund
chungen am Menschen im Hinblick auf ihre Ubereinstimmung mit den Geftungsbereich
anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche, der eidge-

ndssischen und international anerkannten Richtlinien und Normen von

Recht, Wissenschaft und Ethik.

2Es sind ihr alle im Kanton Aargau durchzufiihrenden Forschungsunter-

suchungen am Menschen gemass VKIlin vorzulegen.

3 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

1 Die Kommission tberprift die ethischen Aspekte und die wissenschaftli- Uberpriifung
che sowie medizinische Qualitat der eingereichten Forschungsuntersu-
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chungen. Bei der Beurteilung richtet sie ihr Augenmerk insbesondere auf
den Schutz der Versuchspersonen sowie auf das Verhéltnis zwischen
Aufwand und méglichen Risiken flr die Versuchspersonen einerseits und
dem aus dem Projekt zu erwartenden Nutzen andererseits.

2 Bei Forschungsuntersuchungen geméss § 1 Abs. 3 dieser Verordnung
finden die Bestimmungen der Heilmittelgesetzgebung des Bundes und der
VKiIin analoge Anwendung.

§ 3

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

§ 4

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

§ 5

Die Verantwortung fur die Forschungsuntersuchung bleibt, unabhéngig
von der Beurteilung durch die Kantonale Ethikkommission, ausschliess-
lich bei der bezeichneten Priferin beziehungsweise dem Prifer gemass
Art. 5 lit. ¢ VKIin.

§ 6

1 Die Priferin beziehungsweise der Prifer informiert die Kantonale Ethik-
kommission laufend gemass den in der VVKlin vorgesehenen Informations-
und Berichterstattungspflichten sowie zusatzlich mindestens einmal pro
Jahr Uiber den Stand der Forschungsuntersuchung.

2 Die Kantonale Ethikkommission kann jederzeit prifen, ob die For-
schungsuntersuchung nach den einschldgigen Bestimmungen vorgenom-
men wird.

3 Sie kann zu diesem Zweck Einsicht in samtliche Unterlagen nehmen, die
im Zusammenhang mit der Forschungsuntersuchung stehen.
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B. Wahl und Zusammensetzung der Ethikkommission

g 79
1 Die Kantonale Ethikkommission besteht inklusive Préasidium und Vize-

prasidium aus 15 bis 20 Mitgliedern, die vom Departement Gesundheit
und Soziales fiir eine Dauer von 4 Jahren gewahlt werden.

2 Das Departement Gesundheit und Soziales bezeichnet das Prasidium und
das Vizeprésidium, wobei die Prasidentin beziehungsweise der Président
vom Departement Gesundheit und Soziales angestellt wird.

3 Das Sekretariat wird durch das Departement Gesundheit und Soziales
gefiihrt.

§ 8

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

C. Arbeitsweise der Ethikkommission

§ 9

1 Zur Behandlung der einzelnen Geschafte setzt sich die Kantonale Ethik-
kommission in der Regel aus 7 Mitgliedern zusammen, wobei die Prasi-
dentin beziehungsweise der Président oder die Vizeprésidentin bezie-
hungsweise der Vizeprasident zwingend dabei sein muss.

2 Die Besetzung richtet sich nach der Art der zu behandelnden Geschéfte
und wird von der Prasidentin beziehungsweise dem Prasidenten bestimmt.
3 Die Kantonale Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens 5
Mitglieder anwesend sind und die Zusammensetzung im Sinne von
Art. 30 VKIlin ausgewogen ist.

§ 10

1 Zur Behandlung der einzelnen Geschafte trifft sich die Kantonale Ethik-
kommission in der Regel zu Sitzungen.

2In Ausnahmeféllen, insbesondere bei zeitlicher Dringlichkeit oder bei
Forschungsuntersuchungen mit geringem Risiko, kann die Kantonale
Ethikkommission Geschéafte auf dem Korrespondenzweg behandeln.

D Fassung gemass ziffer 5 der Verordnung 2 (ber die Umsetzung der
Regierungsreform vom 23. November 2005, in Kraft seit 1. Januar 2006 (AGS
2005 S. 747).
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Voraussetzung dafir ist, dass kein Mitglied die Durchfiihrung einer Sit-
zung verlangt und sich Einstimmigkeit ergibt.

§ 11

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

§ 12

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

§ 13

Die Beschliisse der Kantonalen Ethikkommission werden mit einfachem
Mehr der anwesenden Mitglieder gefasst, wobei die Présidentin bezie-
hungsweise der Prasident bei Stimmengleichheit den Stichentscheid fallt.

§ 14

Insbesondere bei der Beurteilung von Erganzungsantragen, Nachbegut-
achtungen oder Ahnliches ist die abschliessende Beurteilung durch die
Prasidentin beziehungsweise den Présidenten alleine méglich.

§ 15

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

§ 169

Kommissionsmitglieder, welche am Beurteilungsverfahren teilnehmen,
haben Interessenkonflikte offen zu legen und bei Vorliegen der in der
Gesetzgebung Uber die Verwaltungsrechtspflege oder in Art. 32 Abs. 2
VKIin genannten Griinde in den Ausstand zu treten.

D Fassung geméss Ziff. 11. der Verordnung tiber die Anpassung der kantonalen
Verordnungen an das Verwaltungsrechtspflegegesetz vom 21. Mai 2008, in
Kraft seit 1. Januar 2009 (AGS 2008 S. 455).
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§ 17

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

D. Aufsicht

§ 18Y

Die Ethikkommission untersteht der Aufsicht des Departements Gesund- Aufsicht
heit und Soziales.

§ 19

! Die Kantonale Ethikkommission informiert das Departement Gesundheit  Information,
und Soziales laufend tiber alle Forschungsuntersuchungen im Kanton Berichterstattung
Aargau. Bei gesundheitspolizeilich bewilligungspflichtigen Studien

gemass § 43 Abs. 2 Gesundheitsgesetz leitet sie zusammen mit der befiir-
wortenden Stellungnahme der Forschungsuntersuchung direkt das Bewil-
ligungsverfahren ein. ?

2 Bei festgestellten Unregelméssigkeiten bei der Durchfiihrung von For-
schungsuntersuchungen sowie in Féllen im Sinne von § 4 dieser Verord-

nung informiert die Prasidentin beziehungsweise der Prasident unverziig-

lich die zustandige Behorde.

3 Die Kantonale Ethikkommission legt jéhrlich in Form eines offentlich
zugénglichen Jahresberichtes Rechenschaft tber ihre Tétigkeit ab.

E. Entschadigung

§ 20

Gestiutzt auf § 4 Abs. 3 lit. b des Dekretes Uber Spesen, Sitzungsgelder Entschadigung
und Gbrige Entschadigungen vom 14. Méarz 2000 % erhalten die Mitglieder

der Kantonalen Ethikkommission ein Sitzungsgeld von pauschal Fr. 250.—

fur den halben Tag. Das Aktenstudium wird mit Fr. 180.— pro Sitzung

pauschal entschédigt.

D Fassung gemass ziffer 5 der Verordnung 2 (ber die Umsetzung der
Regierungsreform vom 23. November 2005, in Kraft seit 1. Januar 2006 (AGS
2005 S. 747).

2 Fassung gemass Ziffer 5 der Verordnung 2 Uber die Umsetzung der
Regierungsreform vom 23. November 2005, in Kraft seit 1. Januar 2006 (AGS
2005 S. 748).

% SAR 1665.170
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§ 21

Der Kanton unterstiitzt die Mitglieder der Kantonalen Ethikkommission
bei ihrer Aus- und Weiterbildung als Mitglieder der Kantonalen Ethik-
kommission. Er beteiligt sich auf Gesuch der einzelnen Mitglieder hin an
den Kosten fir die Teilnahme an spezifischen Fachtagungen und Infor-
mationsveranstaltungen.

F. Schluss- und Ubergangsbestimmungen

§ 22

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

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

§ 23
Die Verordnung uber die Gebilhren in den Bereichen Gesundheit, Sozia-

bisherigen Rechts o5 yng Zivilschutz vom 10. Juni 1991 9 wird wie folgt geandert:

§ 4 Abs. 3
Aufgehoben.

§ 4a (neu)
Kantonale Ethikkommission; Forschungsuntersuchungen am Men-
schen

1 Die Gebihren fir die Beurteilung und Genehmigung von For-
schungsuntersuchungen am Menschen durch die Kantonale Ethik-
kommission betragen:

a) bei der Erstbegutachtung von

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

D) AGS Bd. 13 S. 514; 1995 S. 34; 1996 S. 381; 1997 S. 70; 1998 S. 147; 1999
S. 381, 2002 S. 70, 294, 409 (SAR 301.151)
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2 Bei Forschungsuntersuchungen, die in einem vereinfachten Ver-
fahren geprift werden, kénnen die Gebuhren in angemessener
Weise herabgesetzt werden.

3Bei Forschungsuntersuchungen, die nicht von einem Sponsor
unterstitzt werden, kénnen die Gebiihren herabgesetzt oder ganz
erlassen werden.

4 Ausserordentliche Auslagen, wie zusétzliche Expertisen, der Bei-
zug von Fachpersonen etc., kénnen zusétzlich belastet werden.

§ 24
Diese Verordnung ist in der Gesetzessammlung zu publizieren. Sie tritt Publikation und
am 1. September 2004 in Kraft. Inkrafttreten



