Verordnung
vom 9. Mérz 2010

Uber die Ethikkommission fur Forschung

Der Staatsrat des Kantons Freiburg

gestiitzt auf den Artikel 57 Abs. 4 des Bundesgesetom 15. Dezember
2000 uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG);

gestutzt auf den Artikel 29 Abs. 1 der Verordnurmgrnvl?7. Oktober 2001
Uber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKIin);

gestitzt auf den Artikel 69 Abs. 2 des Gesundhesistzes vom 16.
November 1999 (GesG);

auf Antrag der Direktion fir Gesundheit und Sozaled der Direktion fur
Erziehung, Kultur und Sport,

beschliesst:

Art. 1 Einsetzung und Zusammensetzung
1 Es wird eine kantonale Ethikkommission (die Konrsiog) eingesetzt.

2 Zu ihren Mitgliedern gehoéren mindestens drei Medidnnen oder
Mediziner mit vertiefter Erfahrung in der Beurtaily der Wirksamkeit und
Sicherheit von Heilmitteln oder in klinischen Vechen sowie drei
Nichtmedizinerinnen oder Nichtmediziner mit Erfahguauf ethischem,
sozialem oder juristischem Gebiet. Ein Mitglied #@&mmission muss eine
Fachperson fir Biometrie sein. Mindestens ein Ngwjl muss von der
durchfiihrenden Institution unabhangig sein.

3 Die Kommission kann externe Fachleute beizieheeniVnotwendige
Fachkenntnisse fur die Begleitung eines Projekteslen, ist die
Kommission zum Beizug von Fachleuten verpflichtet.

4 Der Staatsrat ernennt ein Mitlied der Kommissiam Prasidentin oder
zum Prasidenten.



Art. 2 Organisation und Entschadigungen

! Die Kommission kann ihre Organisation in Uberdimstung mit der
Bundesgesetzgebung uber klinische Versuche mitnhigdin in einem
Reglement festhalten, das der Genehmigung des s&itmtbedarf. Im
Ubrigen gelten fir die Organisation der Kommissitie Bestimmungen
des Reglements Uber die Organisation und die Aslbeise der
Kommissionen des Staates.

2 Die Mitglieder der Kommission werden gemass destiBanungen des
Beschlusses betreffend die Entschadigungen der libtigy der
Kommissionen der Staatsverwaltung und denjenigenBischlusses Uber
die Stundenentschadigungen der Mitglieder gewisg@mmissionen des
Staates fur die ausserhalb von Sitzungen gelerstetieeiten sowie der mit
einem Auftrag betrauten Personen entschadigt.

Art. 3 Zustandigkeit

1 Die Ethikkommissionen anderer Kantone sind befuli im Kanton
Freiburg durchgefiihrten biomedizinischen Forschprgskte zu prifen.

2 Die Kommission prift die bereits von Swissmedic eodeiner
Ethikkommission eines anderen Kantons bewilligtearsEhungsprojekte
anhand eines einfachen und raschen Verfahrensg&igéhrleistet deren
Begleitung an dem oder den betroffenen Freiburgend®rten.

Art. 4 Verfahren

1 Die bereits von Swissmedic oder einer Ethikkominissines anderen
Kantons bewilligten Forschungsprojekte sind der Kussion zu melden.
Die Préasidentin oder der Préasident der Kommissimnmt dazu Stellung
oder erteilt die kantonale Bewilligung; bei Bed&dnn sie oder er ein
weiteres Mitglied oder eine externe Fachpersonideén.

2 Die Prasidentin oder der Prasident entscheider dii® angemessene
Organisation der Begleitung der Projekte.

3 Die Kommission kann ihre beflrwortende Stellungnahzuriickziehen
oder die kantonale Bewilligung entziehen, wenn neaugsenschaftliche
Kenntnisse, das unerwiinschte schwerwiegende Essignioder eine
Anderung des betreffenden Forschungsprojekts digstfiertigen.

Art. 5 Aufbewahrung der Akten

Die Kommission bewahrt alle Akten in Zusammenhangt men
bearbeiteten Forschungsprojekten wahrend minde&@dshren auf.



Art. 6 Finanzierung

1 Fur die Kosten des Stellungnahme- bzw. Bewilligguegfahrens sowie
der Begleitung der Forschungsprojekte wird bei Beiiferinnen oder den
Prifern eine Gebihr erhoben. Die Kommission legeei Gebihrentarif
fest; wegweisend ist dabei der Arbeitsaufwand fiér Dlossierbearbeitung.
In Ausnahmefallen kann die Kommission auf die Ethebeiner Gebihr
verzichten oder deren Betrag reduzieren; diesngithentlich dann, wenn
das Projekt nicht durch einen Sponsor finanziertdwi

2 Die ungedeckten Kosten in Zusammenhang mit der étimag dieser
Verordnung Ubernimmt der Staat.

Art. 7 Aufhebung bisherigen Rechts

Der Beschluss vom 12. September 1995 uber klinis¢kesuche am
Menschen (SGF 821.20.22) wird aufgehoben.

Art. 8 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt sofort in Kraft.

Der Prasident: Die Kanzlerin:
B. VONLANTHEN D. GAGNAUX



