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GESCHAFTSORDNUNG DER ETHIKKOMMISSION AN DER MEDIZINISCHEN FAKULTAT
DER HEINRICH-HEINE-UNIVERSITAT DUSSELDORF VOM 21.06.2018

§ 1

Antragstellung

Die Formalien der Antragstellung sind entweder gesetzlich festgelegt (z. B. Arzneimittelgesetz,
Medizinproduktegesetz) oder auf der Homepage der Ethikkommission veroffentlicht.

§2

Geschaftsmafiige Behandlung von Antragen

Die Antragstellung erfolgt schriftlich, soweit nicht andere gesetzliche Vorschriften bestehen oder
Vorgaben zur Antragstellung im Rahmen eines webbasierten Systems erfolgen. Ndhere Informationen
werden auf der Homepage der Ethikkommission veréffentlicht. Die Antrage an die Ethikkommission
werden von der Geschéftsstelle registriert und in der Reihenfolge ihres Einganges mit einer internen
Bearbeitungs-Nummer versehen.

§3

Befangenheit von Mitgliedern oder externen Sachverstiandigen

(1) Eine Besorgnis der Befangenheit ist der oder dem Vorsitzenden oder einer ihrer bzw. seiner
Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter rechtzeitig vor der Bewertung eines Antrags mitzuteilen.

(2) Eine Befangenheit kann insbesondere dann vorliegen, wenn das Mitglied oder die bzw. der
Sachverstdndige an dem Forschungsvorhaben unmittelbar beteiligt ist, in sonstiger Weise daran
mitwirkt oder ihre bzw. seine Interessen in sonstiger Weise beriihrt sind.

(3) Im Falle der Besorgnis der Befangenheit sind Mitglieder bzw. Sachverstindige von der
Beratung des Forschungsvorhabens und Beschlussfassung ausgeschlossen. Hierliber entscheidet die
bzw. der Vorsitzende der Ethikkommission oder einer ihrer bzw. seiner Stellvertreterinnen oder
Stellvertreter.

(4) Die Mitglieder und externen Sachverstandigen sind verpflichtet, iiber sich selbst Mitteilung zu
machen und finanzielle oder sonstige Interessenkonflikte offenzulegen. Sie geben antragsbezogen
sowie einmal jahrlich schriftlich eine Erklarung tiber ihre personlichen und finanziellen Interessen ab.

§4
Vorpriifung

(1) Die Geschaftsstelle priift die Vollstindigkeit des Antrages und fordert ggf. weitere Unterlagen
an. Gesetzliche Priiffristen sind hierbei einzuhalten.

(2) Hat die bzw. der Vorsitzende oder einer ihrer oder seiner Stellvertreterinnen bzw.

Stellvertreter im Falle von nicht arzneimittelrechtlich oder medizinprodukterechtlich geregelten
Studien Bedenken gegen die Zuldssigkeit des Antrages oder ist sie oder er der Auffassung, dass er so
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nicht genehmigt werden wird, unterrichtet sie oder er die Antragstellerin oder den Antragsteller in
geeigneter Form. Sie oder er kann auch Empfehlungen zur Durchfiihrung des Forschungsvorhabens
durch Abanderungen und Ergdnzungen des Antrages und seiner Anlagen geben und eine Frist setzen,
in der den Empfehlungen entsprochen werden kann.

§5

Verkurztes Verfahren

(1) Die Ethikkommission kann durch Beschluss bestimmen, ob Antrage, die keine besonderen
Schwierigkeiten medizinischer, ethischer oder rechtlicher Art aufweisen (wie z.B. rein retrospektive
Datenanalysen, bereits durch andere offentlich-rechtliche Ethikkommissionen positiv vorvotierte
Studien oder Untersuchungen mit Biomaterialien, die unabhdngig vom beantragten
Forschungsvorhaben asserviert wurden), von der bzw. dem Vorsitzenden oder der bzw. dem
Stellvertretenden, ggfs. unter Mitwirkung eines weiteren Mitglieds, im verkiirzten Verfahren bewertet
werden. Das Ergebnis der Bewertung wird der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller schriftlich
mitgeteilt und der Ethikkommission in geeigneter Weise bekannt gegeben. Gesetzliche Vorgaben (z.
B. Arzneimittelgesetz, Medizinproduktegesetz, Strahlenschutzgesetz) bleiben davon unberiihrt.

§6

Umlaufverfahren

(1) Die bzw. der Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter entscheidet, ob ein
Antrag im Umlaufverfahren bewertet werden soll. Alle Mitglieder werden Uber ein anstehendes
Umlaufverfahren informiert. Die Bewertung im Umlaufverfahren erfolgt durch mindestens fiinf
Mitglieder, wobei die Vorgaben zur Zusammensetzung der votierenden Kommission fiir gesetzlich
geregelte Studien zu beachten sind.

Der Antrag wird mit der Bitte um eine Bewertung innerhalb einer angemessen festgesetzten Frist
versandt.

Jedes Mitglied gibt eine Stellungnahme ab mit den Moglichkeiten ,zustimmende Bewertung®,
,zustimmende Bewertung nur unter Auflagen® und ,nicht zustimmende Bewertung“. Auflagen und
eine ,nicht zustimmende Bewertung“ missen begriindet werden.

(2) Die bzw. der Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der Stellvertretende fasst die
Bewertungen der Mitglieder zusammen und teilt der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller das
Ergebnis mit. Ist unter den votierenden Mitgliedern kein Konsens erzielt worden, so ladt die bzw. der
Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter zur miindlichen Beratung im Rahmen
einer Sitzung ein.

(3) Jedes Mitglied hat dariiber hinaus das Recht, eine miindliche Beratung zu verlangen. Die
Abgabe einer ablehnenden Stellungnahme ist fiir sich kein derartiges Verlangen.
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§7
Miindliche Beratung

(1) Die bzw. der Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter bestimmt Zeit und
Ort der miindlichen Beratung. Die Mitglieder werden hierzu in geeigneter Weise eingeladen. Zwischen
dem Zugang der Einladung und dem Tag der Sitzung soll eine Frist von mindestens einer Woche
liegen.

(2) Die Sitzungstermine werden auf der Homepage der EK veroffentlicht. Die Einberufung von
Sondersitzungen ist jederzeit moglich.

(3) Ist ein Mitglied verhindert, so teilt es dies der Geschaftsstelle mit. Diese informiert die
Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden oder die Stellvertreterin bzw. den Stellvertreter.

(4) Uber die Sitzungen der Ethikkommission ist eine kurze Niederschrift iiber die anwesenden
Mitglieder und die Teilnahme sonstiger Personen an der Sitzung sowie Uber die Beschliisse zu
fertigen. Es wird den Mitgliedern zur Kenntnis gebracht und von diesen verabschiedet.

§8

Entscheidungen nach miindlicher Beratung

(1) Die Ethikkommission fasst ihre Beschliisse im Rahmen miindlicher Beratung unter Mitwirkung
von mindestens fiinf Mitgliedern, soweit von Gesetzes wegen keine hohere Mitgliederanzahl gefordert
wird. Die Mitglieder werden unter Beriicksichtigung der fachlichen Zusammensetzung der
Kommission gemafi § 3 Abs. 2 der Satzung ausgewdbhlt.

(2) Die bzw. der Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter soll auf eine
moglichst einvernehmliche Entscheidung der Ethikkommission hinwirken. Die Kommission beschlief3t
mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der oder des Vorsitzenden.

(3) Beabsichtigt die Ethikkommission, den Antrag negativ zu beurteilen oder nur mit
Einschrankungen positiv zu bewerten, so kann der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller und ggf. der
Priiferin bzw. dem Priifer, sofern diese bzw. dieser nicht Antragsteller ist, Gelegenheit zur
Stellungnahme oder Gelegenheit zur Anhorung vor der Ethikkommission gegeben werden. Ist die
Antragstellerin bzw. der Antragsteller oder die Priiferin bzw. der Priifer verhindert, an der Anhérung
teilzunehmen, ist die Ethikkommission befugt, den Antrag trotz ihrer bzw. seiner Abwesenheit zu
bewerten.

(4) Zur Bewertung insbesondere eilbediirftiger Angelegenheiten kann die bzw. der Vorsitzende

oder eine seiner Stellvertreterinnen bzw. einer seiner Stellvertreter fristwahrende Anordnungen
treffen.
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§9

Mitteilung der Entscheidung

Die abschlieRende Entscheidung der Ethikkommission teilt die bzw. der Vorsitzende oder die
Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller - soweit andere
Verfahrensarten nicht vorgegeben sind - schriftlich mit. Die Entscheidung ist zu begriinden.

Im Rahmen gesetzlicher Regelungen werden Entscheidungen in den vorgegebenen Fristen erstellt und
Ubermittelt.

§ 10
Neue Tatsachen

(1) Werden der bzw. dem Vorsitzenden oder der Stellvertreterin bzw. dem Stellvertreter
Mitteilungen nach § 8 Abs. 7 der Satzung der Ethikkommission gemacht, so entscheidet sie bzw. er,
ggf. unter Hinzuziehung eines sachverstandigen Mitgliedes oder einer externen sachverstandigen
Person, ob die Unterrichtung eine Neubewertung des Vorhabens durch die Ethikkommission
erforderlich macht.

(2) Bejahendenfalls beruft die bzw. der Vorsitzende oder die Stellvertreterin bzw. der
Stellvertreter die Ethikkommission zu einer miindlichen Beratung ein. Andernfalls teilt sie oder er den
Sachverhalt und das Ergebnis der Priifung in geeigneter Weise, spatestens bei der nachsten
miindlichen Beratung den Mitgliedern der Ethikkommission mit.

(3) Die vorstehende Vorgehensweise gilt auch fiir den Fall, dass die bzw. der Vorsitzende oder die
Stellvertreterin bzw. der Stellvertreter von Tatsachen erfdhrt, die eine Neubewertung des Vorhabens
erforderlich machen kénnten. Die Kenntnisnahme und die Entscheidung sollen aktenkundig gemacht
werden.

(4) Bei Gefahr im Verzug kann die bzw. der Vorsitzende oder im Falle ihrer oder seiner
Verhinderung eine seiner Stellvertreterinnen bzw. einer seiner Stellvertreter allein entscheiden. In der
nachsten Sitzung sind die Mitglieder der Kommission Uber ihre bzw. seine Entscheidung zu
unterrichten. Die Kommission hat ihren oder seinen Beschluss zu bestdtigen oder abzuandern.

§11
Tatigkeitsbericht und Aufbewahrung/Archivierung von Dokumenten

(1)  Die Geschiftsstelle der Ethikkommission erstellt einen jahrlichen Titigkeitsbericht.
(2) Alle bei der Ethikkommission eingereichten Antrédge, alle von der Ethikkommission hierzu
verfassten Schriftstiicke sowie alle Tatigkeitsberichte bzw. Protokolle zu Sitzungen werden von der

Geschiftsstelle liber einen Zeitraum von mindestens 30 Jahren in Papierform archiviert oder
elektronisch gespeichert. Abweichende gesetzliche Archivierungsfristen bleiben unberiihrt.
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§ 12
Schlussvorschriften

(1)  Abweichende Vorgaben hoherrangigen Rechts bleiben von dieser Geschiftsordnung unberiihrt.

(2) Diese Geschidftsordnung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Heinrich-Heine-Universitadt in Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fakultdtsrats der Medizinischen Fakultdt vom 17.10.2017.
Dusseldorf, den 21.06.2018
Die Rektorin

der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf

Anja Steinbeck
(Univ.-Prof. Dr. iur.)
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SATZUNG DER ETHIKKOMMISSION AN DER MEDIZINISCHEN FAKULTAT
DER HEINRICH-HEINE-UNIVERSITAT DUSSELDORF VOM 21.06.2018

§1

Errichtung, Name und Sitz

(1)  Auf der Grundlage von § 7 des Heilberufsgesetzes fiir das Land Nordrhein-Westfalen errichtet die
Medizinische Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf eine Ethikkommission. Sie ist ein
unabhdngiges Gremium und fiihrt die Bezeichnung ,Ethikkommission an der Medizinischen Fakultdt der
Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf“. Sie hat ihren Sitz bei der Medizinischen Fakultdt der Heinrich-Heine-
Universitat Diisseldorf.

§2

Aufgaben und Zustindigkeiten der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, Forschungsvorhaben an und mit Menschen (auch an
Verstorbenen), Forschung mit menschlichem Korpermaterial sowie Forschung, bei der Daten iiber Menschen
erhoben oder ausgewertet werden, im Bereich der Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf ethisch und rechtlich
zu bewerten. Dies gilt gleichermafien fiir prospektiv wie fiir retrospektiv ausgerichtete Forschungsprojekte. Sie
nimmt ferner die einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben, insbesondere gemafs dem
Heilberufsgesetz fiir das Land Nordrhein-Westfalen, der Berufsordnung fiir nordrheinische Arztinnen und
Arzte, dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem Transfusionsgesetz sowie dem
Strahlenschutzgesetz in der jeweils geltenden Fassung und den ergdanzenden Verordnungen und Satzungen
wahr. Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch verdanderten Organismen sind ebenfalls
Gegenstand ihrer Beurteilung. Die Ethikkommission gibt eine Stellungnahme ab. Die Verantwortung der
Forscherinnen und Forscher bleibt unberiihrt.

(2) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts, der einschldgigen Berufsregeln
sowie der wissenschaftlichen Standards einschlieflich der Deklaration von Helsinki in der jeweils geltenden
Fassung. Sie beriicksichtigt einschldgige nationale und internationale Empfehlungen. Bei klinischen Priifungen
nach dem Arzneimittelgesetz bzw. Medizinproduktegesetz werden die Empfehlungen der Bundesdrztekammer
zur Bewertung der Qualifikation von Priifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von
arztlichen Mitgliedern einer Prifgruppe beriicksichtigt.

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Regelung aufgrund
hoherrangigen Rechts. Die Zustdndigkeit der Ethikkommission, das Verfahren und die Fristen bei
Arzneimittelstudien richten sich nach der Verordnung (EU) 536/2014 des europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 uber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG, dem Arzneimittelgesetz (AMG) in der jeweils geltenden Fassung , der Klinische Priifung-
Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) und § 41b AMG (Verfahrensordnung und Geschaftsverteilungsplan);
es sei denn, nach den Ubergangsregelungen erfolgt eine Entscheidung nach Richtlinie 2001/20/EG, AMG und
GCP-V in den jeweils geltenden Fassungen.

Studien nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) werden in der jeweils geltenden Fassung des MPG, der
Verordnung Uber klinische Priifungen von Medizinprodukten (MPKPV) und Verordnung uber das
datenbankgestiitzte Informationssystem Uber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDIV), bewertet.
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Studien mit ionisierender Strahlung oder unter Verwendung von Rontgenstrahlen werden nach dem
Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) in der jeweils geltenden Fassung bewertet.

(4)  Soweit die Zustandigkeit der Ethikkommission nicht durch andere gesetzliche Regelungen begriindet
wird, ist die Ethikkommission zustandig fiir die Beratung der Mitglieder der Heinrich-Heine-Universitat
Diisseldorf gem. § 9 Abs. 1 und Abs. 2 Hochschulgesetz.

§3

Zusammensetzung und Mitglieder

(1)  Die Ethikkommission besteht aus mindestens 14 Mitgliedern. Die medizinischen und pharmazeutischen
Mitglieder miissen liber die erforderliche Fachkompetenz verfiigen.

(2)  Um die interdisziplindre Zusammensetzung zu sichern, gehoren der Ethikkommission an:

+ mindestens drei Arztinnen oder Arzte, die iiber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen,
davon mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt fir klinische Pharmakologie oder fiir
Pharmakologie und Toxikologie,

+ mindestens eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in
der Medizin,

+ mindestens eine Apothekerin oder ein Apotheker, sowie

* mindestens eine Juristin oder ein Jurist mit der Befahigung zum Richteramt,

+ mindestens eine Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik,

+ mindestens eine Person aus dem Bereich der Patientenvertretung, die liber keine medizinische,
pharmazeutische, juristische oder ethische Ausbildung oder die Befugnis zur Heilkunde verfiigt (Laie).

Bei der Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Frauen und Méanner mit dem Ziel der
gleichberechtigten Teilhabe gleichermafien beriicksichtigt.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission werden vom Fakultdtsrat der Medizinischen Fakultét fiir die Dauer
von vier Jahren ernannt. Eine erneute Ernennung ist moglich. Der Fakultédtsrat soll zuvor die Ethikkommission
horen.

(4)  Die bzw. der Vorsitzende der Ethikkommission und ihre oder seine Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter
werden von den Mitgliedern der Ethikkommission aus ihrer Mitte gewahlt. Den Vorsitz der Kommission soll
eine Arztin oder ein Arzt fiihren.

(5)  Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Aus wichtigem Grund
kann ein Mitglied, auch falls es den Vorsitz innehat, vom Fakultitsrat abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor
rechtliches Gehdr zu gewahren. Sind durch das Ausscheiden eines Mitgliedes die Vorgaben von § 3 Abs. 1 oder
§ 3 Abs. 2 nicht mehr erfiillt, so bestellt der Fakultitsrat ein neues Mitglied; § 3 Abs. 3 gilt entsprechend.

(6) Die medizinischen und pharmazeutischen Mitglieder sollen durch langjahrige é&rztliche und
wissenschaftliche Tatigkeit an verantwortlicher Stelle ausgewiesen, wissenschaftlich qualifiziert sein und
Erfahrung in der Durchfilhrung klinischer Studien und wissenschaftlicher Untersuchungen an oder mit
Menschen haben. Sie miissen sich regelmaflig fortbilden, um die aktuelle wissenschaftliche Expertise
sicherzustellen.
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(7)  Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden veréffentlicht.

(8)  Die Mitglieder der Ethikkommission sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

§4

Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglieder

Die Ethikkommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhingig und an
Weisungen nicht gebunden; sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu handeln.

§5

Antragstellung
(1)  Die Ethikkommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig.

(2)  Antragsberechtigt ist die Leiterin oder der Leiter des Forschungsvorhabens und jeder Priifarzt von
Forschungsvorhaben an oder mit Menschen gemafs § 2 Abs. 4. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies
vorsehen, ist der Sponsor Antragsteller. Er kann sich vertreten lassen.

(3)  Die nédheren Einzelheiten der Antragstellung sind entweder gesetzlich festgelegt (z. B. Arzneimittelgesetz,
Medizinproduktegesetz, etc.) oder in der Geschiftsordnung geregelt.

§6

Sitzungen und Verfahren

(1) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht &ffentlich. Die Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeiter der
Geschiftsstelle sind zur Verschwiegenheit und Vertraulichkeit verpflichtet.

(2)  Die bzw. der Vorsitzende oder eine ihrer oder seiner Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter ladt zu den
Sitzungen ein, leitet und schliefdt sie.

(3) Die Ethikkommission trifft ihre Entscheidungen in einem mindlichen, schriftlichen oder elektronischen
Verfahren. Das miindliche Verfahren ist zwingend auf Antrag eines Mitglieds, oder wenn dies gesetzlich
vorgeschrieben ist, durchzufiihren. Im Ubrigen sind eine schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren
sowie das elektronische Verfahren zuldssig, sofern gesetzliche Bestimmungen dem nicht entgegenstehen und
kein Mitglied widerspricht.

(4) Die Ethikkommission muss zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffenden Fachgebieten
hinzuziehen oder Gutachten einholen, sofern sie nicht iiber ausreichenden eigenen Sachverstand verfiigt.
Gutachterinnen und Gutachter sowie externe Sachverstandige sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit
verpflichtet.

(5)  Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschiftslage erfordert.

(6)  Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzuhalten.
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(7)  Die naheren Einzelheiten regelt eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des Fakultdtsrates der
Medizinischen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf bedarf.

§7

Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission wird grundsatzlich
anerkannt. Dies schlief3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben von der Ethikkommission noch einmal beraten
wird. Die Ethikkommission kann in einer Stellungnahme oder in Einzelfillen abweichende Hinweise und
Empfehlungen aussprechen, soweit diese Vorgehensweise nicht gegen eine gesetzliche Regelung verstofit.

(2)  Abweichende Vorgaben hdherrangigen Rechts bleiben unberiihrt.

§8

Beschlussfassung

(1)  Die Ethikkommission fasst ihre Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens fiinf Mitgliedern, soweit
von GCesetzes wegen keine hohere Mitgliederanzahl gefordert wird. Die Mitglieder werden unter
Beriicksichtigung der fachlichen Zusammensetzung der Kommission gemafs § 3 Absatz 2 der Satzung
ausgewabhlt. Die/der Vorsitzende oder eine/einer ihrer/seiner Stellvertreterinnen/Stellvertreter muss an der
Beschlussfassung teilnehmen.

(2)  Von der Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt
mitwirken oder deren Interessen in einer Weise beriihrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht. Die
Mitglieder sind verpflichtet, die antragsbezogenen Erklarungen zu personlichen und finanziellen Interessen
sowie die jahrliche Erklarung zu finanziellen Interessen, u. a. gemafl § 41a Abs. 3 Nr. 7 AMG, abzugeben.
Dariiber hinaus sind die Mitglieder verpflichtet, etwaige Interessenskonflikte offenzulegen.

(3) Die Antragstellerin oder der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die Ethikkommission
angehort werden; auf ihren oder seinen Wunsch hin soll sie oder er angehort werden. Die Ethikkommission
kann weitere Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(4)  Die Ethikkommission soll iiber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Konsens anstreben. Wird ein
solcher nicht erreicht, beschliefdt sie mit Mehrheit der abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als
Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der bzw. des Vorsitzenden.

(5) Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Meinung in einem Sondervotum niederlegen.
Dieses ist der Entscheidung beizufiigen.

(6) Die Kommission kann die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden oder eine ihrer bzw. seiner
Stellvertreterinnen oder Stellvertreter in den in der Geschiftsordnung genannten Fillen erméchtigen, unter
Einbeziehung der Geschaftsstelle und ggf. eines weiteren Mitglieds allein zu entscheiden, soweit dem
gesetzliche oder andere (inter-)nationale Vorgaben nicht entgegenstehen. Sie oder er hat die Kommission so
bald wie moglich zu unterrichten.

(7)  Eine Anzeige der Antragstellerin oder des Antragstellers {iber die Anderung des Forschungsvorhabens
oder Uiber schwerwiegende unerwartete Ereignisse wird von der bzw. dem Vorsitzenden oder einem ihrer bzw.
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seiner Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter oder einem (anderen) sachverstandigen Mitglied gepriift. Halt die
bzw. der Vorsitzende oder eine ihrer bzw. seiner Stellvertreterinnen oder Stellvertreter es fir erforderlich, so
befasst sich die Ethikkommission erneut mit dem Forschungsvorhaben. In diesem Fall beschliefdt die
Ethikkommission, ob sie ihre Entscheidung ganz oder teilweise zuriicknimmt oder ggf. unter Auflagen
aufrechterhilt.

(8)  Die Entscheidung der Ethikkommission ist der Antragstellerin oder dem Antragsteller einschlieflich
etwaiger Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur
Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden. Gesetzlich geregelte Vorgaben bleiben
hiervon unberiihrt.

§9

Geschaftsfiihrung

(1)  Die Ethikkommission richtet eine Geschaftsstelle mit der Anschrift

Ethikkommission an der Medizinischen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitdit Diisseldorf
Moorenstr. 5
40225 Diisseldorf

ein.

Die notwendigen personellen und sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultédt der Heinrich-Heine-
Universitat Diisseldorf.

§10
Entgelte und Entschadigungen

(1)  Fur die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben sind Entgelte nach Mafigabe einer von der
Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitdt Disseldorf zu erlassenden Gebihrenordnung zu
entrichten, soweit gesetzlich nichts anderes geregelt ist.

(2) Die Mitwirkung bei der Ethikkommission ist fir Mitglieder der Universitit Disseldorf eine
Dienstaufgabe. Gleiches gilt fiir Sachverstiandige und Gutachterinnen bzw. Gutachter, die an der Universitit
Diisseldorf beschaftigt sind. Die (ibrigen Mitglieder der Ethikkommission, sowie Sachverstindige und
Gutachterinnen und Gutachter konnen Reisekosten und eine Aufwandsentschadigung erhalten, die die
Medizinische Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf festsetzt.

§11
Schlussvorschriften

(1)  Abweichende gesetzliche Bestimmungen bleiben von dieser Satzung unberiihrt.

(2)  Die Ethikkommission gibt sich eine Geschaftsordnung. Das Verwaltungsverfahrensgesetz des Landes
Nordrhein-Westfalen ist ergdnzend anzuwenden.
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(3) Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen der
Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf in Kraft. Die Satzung vom 28.07.2008 tritt auf3er Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fakultdtsrates der Medizinischen Fakultdt vom 12.04.2018 und des
Senats der Heinrich-Heine-Universitdt Disseldorf vom 24.04.2018 sowie der Genehmigung des fiir die
Hochschulen zustandigen Ministeriums im Benehmen mit dem fiir das Gesundheitswesen zustdandigen
Ministerium vom 14.06.2018.

Dusseldorf, den 21.06.2018

Die Rektorin
der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf

Anja Steinbeck
(Univ.-Prof. Dr. iur.)
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