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Satzung der

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat

der Universitat Duisburg-Essen
Vom 17. Mai 2018

Aufgrund der 88 2 Abs. 4, 28 Abs. 1 des Gesetzes Uber
die Hochschulen des Landes Nordrhein-Westfalen in der
Fassung des Artikel 1 des Hochschulzukunftsgesetzes
(HZG NRW) vom 16. September 2014 (GV. NRW. 2014
Nr. 27 Seite 543 ff) in Verbindung mit § 7 des Heilberufs-
gesetz (HeilBerG) NRW vom 09. Mai 2000 (GV NRW
2000 Seite 403 ff), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 26.
April 2016 (GV. NRW. 2016 Nr. 13 Seite 230) hat die
Universitat Duisburg-Essen die folgende Satzung der
Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultéat der
Universitat Duisburg-Essen erlassen:

§1
Errichtung, Name und Sitz

Die Medizinische Fakultat der Universitat Duisburg-Essen
errichtet eine Ethik-Kommission. Sie ist ein unabhéngiges
Gremium und fuhrt die Bezeichnung ,Ethik-Kommission
der Medizinischen Fakultat der Universitdt Duisburg-
Essen®. Sie hat ihren Sitz in Essen.

§2

Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit der Ethik-
Kommission

(1) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die an der
Medizinischen Fakultat, einer ihrer Einrichtungen oder
durch eines der Mitglieder der Medizinischen Fakultat
durchzufiihrenden Forschungsvorhaben am Menschen
(auch am Verstorbenen) und an enthommenem Kdorper-
material sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung
mit personenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu
beurteilen und die verantwortlichen Forscherinnen und
Forscher zu beraten. Sie nimmt ferner die einer Ethik-
Kommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben
gemal dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktege-
setz, dem Transfusionsgesetz, der Strahlenschutz- und
der Rontgenverordnung sowie dem Heilberufsgesetz
NRW in der jeweils geltenden Fassung und den ergén-
zenden Verordnungen und Satzungen wahr. Studien mit
somatischer  Zelltherapie, Gentransfer und genetisch
veranderten Organismen sind ebenfalls Gegenstand ihrer
Beurteilung. Sie kann ferner tatig werden auf Antrag eines
Mitglieds der Universitat Duisburg-Essen, das nicht der

Medizinischen Fakultdt angehért. Die Ethik-Kommission
berat und gibt ggf. eine Stellungnahme ab. Die Verantwor-
tung der Forschenden bleibt unbertihrt.

(2) Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage des
geltenden Rechts und der einschlagigen Berufsregeln
einschlief3lich der wissenschaftlichen Standards. Sie be-
rucksichtigt einschlagige nationale und internationale
Empfehlungen.

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich
einer abweichenden Regelung aufgrund hoéherrangigen
Rechts.

§3
Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens neun
Mitgliedern.

Neben mindestens drei Arztinnen und Arzten mit Erfah-
rung in der Klinischen Medizin, gehdren der Ethik-
Kommission mindestens eine Juristin oder ein Jurist mit
Befahigung zum Richteramt, mindestens eine Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik und mindestens eine Person aus dem
Bereich der Patientenvertretungen an.

Fur die Bewertung von Vorhaben nach dem Arzneimittel-
gesetz, dem Medizinproduktegesetz oder dem Transfusi-
onsgesetz gehdrt der Kommission mindestens eine Apo-
thekerin oder ein Apotheker an.

Fur die Bewertung von Vorhaben nach dem Arzneimittel-
gesetz gehoren der Kommission mindestens ein Facharzt
fur klinische Pharmakologie oder fir Pharmakologie und
Toxikologie und eine Person mit Erfahrung auf dem Ge-
biet der Versuchsplanung und Statistik an.

Fir eine angemessene Beteiligung beider Geschlechter
ist Sorge zu tragen.

(2) Die arztlichen Mitglieder der Ethik-Kommission werden
vom Fakultatsrat der Medizinischen Fakultéat der Universi-
tat Duisburg-Essen fiir die Dauer von vier Jahren gewabhlt.
Die mehrmalige Wiederwahl ist méglich. Der Fakultatsrat
der Medizinischen Fakultat sollte zuvor die Ethik-
Kommission héren. Die nicht &rztlichen Mitglieder werden
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von den é&rztlichen Mitgliedern der Ethik-Kommission
ebenfalls fur die Dauer von vier Jahren gewdhlt. Die
mehrmalige Wiederwabhl ist méglich.

(3) Die oder der Vorsitzende der Ethik-Kommission und
die Stellvertretungen werden von den Mitgliedern der
Ethik-Kommission aus ihrer Mitte gewéahlt. Den Vorsitz der
Kommission fuhrt ein arztliches Mitglied.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Anga-
be von Griinden ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann
jedes arztliche Mitglied durch Beschluss des Fakultétsra-
tes der Medizinischen Fakultat abberufen werden. Jedes
nicht arztliche Mitglied kann aus wichtigem Grund durch
die Ethik-Kommission abberufen werden. Dem Mitglied ist
zuvor rechtliches Gehor zu gewahren. Fir ein ausge-
schiedenes Mitglied kann fir die restliche Amtsperiode
der Kommission ein neues Mitglied gewahlt werden.

(5) Die Namen der Mitglieder der Ethik-Kommission wer-
den im Verkiindungsblatt der Universitat Duisburg-Essen -
Amtliche Mitteilungen und auf der Website der Ethik-
Kommission verdffentlicht.

(6) Die Mitglieder sind verpflichtet sich regelmafig fortzu-
bilden. Die néheren Einzelheiten regelt die Geschéaftsord-
nung.

§4

Rechtsstellung der Ethik-Kommission
und ihrer Mitglieder

(1) Die Ethik-Kommission und ihre Mitglieder sind bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéangig und an Wei-
sungen nicht gebunden; sie haben nach bestem Wissen
und Gewissen zu handeln.

(2) Alle Mitglieder der Ethik-Kommission und alle externen
Sachverstandigen sind ehrenamtlich téatig.

§5
Antragstellung

(1) Die Ethik-Kommission wird in der Regel auf schriftli-
chen Antrag tatig.

(2) Antragsberechtigt ist die Leiterin oder der Leiter des
Forschungsvorhabens, jede Priiféarztin und jeder Priifarzt.
Soweit hdherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen,
kdénnen auch Sponsoren den Antrag stellen.

(3) Die néheren Einzelheiten regelt die Geschéaftsordnung.

8§86
Sitzungen und Verfahren

(1) Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht &ffent-
lich. Die Mitglieder der Kommission und die Mitarbeiter
und Mitarbeiterinnen der Geschéftsstelle sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt fur hinzugezoge-
ne Sachverstéandige.

(2) Die oder der Vorsitzende ladt zu den Sitzungen ein,
leitet und schlief3t sie.

(3) Die Ethik-Kommission entscheidet grundsétzlich nach
mundlicher Erdrterung. Schriftliche Beschlussfassung im
Umlaufverfahren ist zuldssig, sofern gesetzliche Bestim-
mungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied wider-
spricht.

(4) Die Ethik-Kommission muss zu ihren Beratungen
Sachkundige aus den betreffenden Fachgebieten hinzu-
ziehen oder Gutachten einholen, sofern sie nicht Uber
ausreichenden eigenen Sachverstand verfigt.

(5) Die Ethik-Kommission tagt, so oft es die Geschaftsla-
ge erfordert.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethik-Kommission
sind in einem Protokoll festzuhalten.

87

Anerkennung von Entscheidungen
anderer Ethik-Kommissionen

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommission wird grundsétzlich aner-
kannt. Dies schlief3t nicht aus, dass das Forschungsvor-
haben von der Ethik-Kommission noch einmal beraten
wird. Die Ethik-Kommission kann in einer Stellungnahme
zusétzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(2) Abweichende Vorgaben hdherrangigen Rechts bleiben
unberuhrt.

§8
Beschlussfassung

(1) Die Ethik-Kommission fasst ihre Beschliisse unter
Mitwirkung von mindestens funf Mitgliedern. Abweichende
Vorgaben hoherrangigen Rechts bleiben unberihrt.

(2) Von der Beratung und Beschlussfassung ausge-
schlossen sind Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt
mitwirken oder deren Interessen in einer Weise beruhrt
sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht.

(3) Die oder der Antragstellende kann vor der Stellung-
nahme durch die Ethik-Kommission angehort werden; auf
eigenen Wunsch soll sie oder er angehort werden. Die
Ethik-Kommission kann weitere Beteiligte des For-
schungsprojekts anhéren.

(4) Die Ethik-Kommission soll tber die jeweils zu treffen-
den Beschlisse einen Konsens anstreben. Wird ein sol-
cher nicht erreicht, beschlief3t sie mit Mehrheit der abge-
gebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als Ableh-
nung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der
oder des Vorsitzenden.

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

(6) Die Kommission kann die Vorsitzende oder den Vor-
sitzenden in ndher zu bezeichnenden Fallen erméachtigen,
unter Einbeziehung der Geschéftsstelle und ggf. eines
weiteren Mitglieds allein zu entscheiden. Die Einzelheiten
dieses Verfahrens sind in der Geschéftsordnung geregelt.
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(7) Eine Anzeige des Antragstellenden iber die Anderung
des Forschungsvorhabens oder (ber schwerwiegende
unerwartete Ereignisse wird von der oder dem Vorsitzen-
den oder einem (anderen) sachverstandigen Mitglied
gepruft. Wird es flr erforderlich gehalten, so befasst sich
die Ethik-Kommission erneut mit dem Forschungsvorha-
ben. In diesem Fall beschlie3t die Ethik-Kommission, ob
sie ihre Entscheidung ganz oder teilweise zuriicknimmt
oder, ggf. unter Auflagen, aufrecht erhalt.

(8) Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist dem An-
tragstellenden  einschlieBlich  etwaiger Sondervoten
schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen
und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorha-
bens sind schriftlich zu begriinden.

§9
Geschaftsfuhrung

Die Ethik-Kommission richtet eine Geschéftsstelle mit der
Anschrift ,45147 Essen, Robert-Koch Str. 9-11“ ein. Die
notwendigen personellen und sachlichen Mittel stellt die
Medizinische Fakultat als Tragerin der Kommission.

§10
Gebuhren / Entgelte und Entschadigungen

(1) Fir die Prifung und Beratung von Forschungsvorha-
ben sind Geblhren / Entgelte nach Maf3gabe einer von
der Ethik-Kommission in Abstimmung mit dem Dekan der
Medizinischen Fakultat zu erlassenden Regelung (Gebih-
renordnung) zu entrichten.

(2) Externe Sachverstandige kénnen eine Aufwandsent-
schadigung fir ihre Tatigkeit erhalten.

§11
Schlussvorschriften

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

(2) Die Ethik-Kommission gibt sich eine Geschéftsord-
nung. Das Verwaltungsverfahrensgesetz des Landes
Nordrhein-Westfalen ist ergdnzend anzuwenden.

(3) Diese Satzung tritt nach Verabschiedung durch den
Fakultatsrat der Medizinischen Fakultdt und Genehmi-
gung durch die Aufsichtsbehérde am Tage nach der Ver-
offentlichung im Verkiindungsblatt der Universitat Duis-
burg-Essen — Amtliche Mitteilungen in Kraft.

Die vorstehende Satzung, die der Fakultatsrat der Medizi-
nischen Fakultat auf seiner Sitzung am 17. Mai 2018
beschlossen hat, wird hiermit hochschuloffentlich bekannt
gemacht.

Duisburg und Essen, den 01. August 2018

Fir den Rektor
der Universitat Duisburg-Essen
Der Kanzler
In Vertretung
Sabine Wasmer
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