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Satzung

der

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat

der Universitat Duisburg-Essen

Vom 27. Oktober 2005

Aufgrund der 88 2 Abs. 4, 25 Abs. 2 des Gesetzes Uber
die Hochschulen des Landes Nordrhein — Westfalen
((Hochschulgesetz — HG ) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. Mérz 2000 (GV. NRW. 2000 S. 190),
zuletzt geandert durch Gesetz vom 30. November 2004
(GV. NRW. 2004 S. 752) in Verbindung mit § 7 des Heil-
berufsgesetz (HeilBerG) NRW vom 9. Mai 2000
(GV. NRW. 2000 S. 403 ff.), zuletzt geandert durch
Gesetz vom 1. Marz 2005 (GV. NRW. 2005 S. 148),
hat die Universitat Duisburg-Essen die folgende Satzung
der Ethikkommission an der Medizinischen Fakultat der
Universitéat Duisburg-Essen erlassen:

§1
Errichtung, Name und Sitz

Die Medizinische Fakultat der Universitat Duisburg-Essen
errichtet eine Ethik-Kommission. Sie ist ein unabhangiges
Gremium und fuhrt die Bezeichnung

,Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat
der Universitat 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 Fakultét, einer ihrer Einrichtungen oder
eines ihrer akademischen Lehrkrankenhduser bzw. durch
eines der Mitglieder der Medizinischen Fakultét durchzu-
fuhrenden Forschungsvorhaben am Menschen (auch am
Verstorbenen) und an entnommenem Korpermaterial
sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen
und die verantwortlichen Forscher* zu beraten. Sie nimmt
ferner die einer Ethik-Kommission von Rechts wegen
zugewiesenen Aufgaben gemall dem Arzneimittelgesetz,

dem Medizinproduktegesetz, dem Transfusionsgesetz,
der Strahlenschutz- und der Rontgenverordnung sowie
dem Heilberufsgesetz NRW in der jeweils geltenden Fas-
sung und den erganzenden Verordnungen und Satzungen
wahr. Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer
und genetisch verédnderten Organismen sind ebenfalls
Gegenstand ihrer Beurteilung. Sie kann ferner tatig wer-
den auf Antrag eines Mitglieds der Universitat Duisburg-
Essen, das nicht der Medizinischen Fakultat angehort.

Die Ethik-Kommission berat und gibt ggf. eine Stellung-
nahme ab. Die Verantwortung des Forschers bleibt unbe-
rahrt.

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

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehalt-
lich einer abweichenden Regelung aufgrund héherrangi-
gen Rechts.

*Soweit im Folgenden bei der Bezeichnung von Personen die mannliche Form verwendet wird, schliel3t diese Frauen in den jeweiligen

Funktionen ausdrucklich mit ein.
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§3
Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens
sechs Mitgliedern und einer angemessenen Zahl von
Stellvertretern. Mindestens drei Mitglieder sollten als Arzte
in der klinischen Medizin erfahren sein. Ein Mitglied sollte
Jurist mit Befahigung zum Richteramt sein, mindestens
ein Mitglied sollte eine Person mit wissenschaftlicher oder
beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik sein und
mindestens ein Mitglied sollte eine Person aus dem Be-
reich der Patientenvertretungen sein. In der Kommission
sollte ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der Ver-
suchsplanung und  Statistik sowie der Klinisch-
theoretischen Medizin vorhanden sein. Fir die Bewertung
von Vorhaben nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medi-
zinproduktegesetz oder dem Transfusionsgesetz gehort
der Kommission mindestens ein Apotheker an. Fir eine
angemessene Beteiligung beider Geschlechter sollte
Sorge getragen werden. Mindestens ein Mitglied der
Ethik-Kommission sollte nicht in Verbindung mit der Medi-
zinischen Fakultdt der Universitdt Duisburg-Essen oder
dem Universitatsklinikum Essen stehen.

(2) Die arztlichen Mitglieder der Ethik-Kommission und
ihre Stellvertreter werden vom Fachbereichsrat der Medi-
zinischen Fakultat der Universitat Duisburg-Essen fir die
Dauer von vier Jahren gewahlt. Die mehrmalige Wieder-
wahl ist moglich. Der Fachbereichsrat der Medizinischen
Fakultat sollte zuvor die Ethik-Kommission hoéren. Das
juristische Mitglied und andere nicht arztliche Mitglieder
werden von den arztlichen Mitgliedern der Ethik-
Kommission gewahilt.

(3) Der Vorsitzende der Ethik-Kommission und sein
Stellvertreter werden von den Mitgliedern der Ethik-
Kommission aus ihrer Mitte gewahlt. Den Vorsitz der
Kommission soll ein Arzt fihren.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne An-
gabe von Griinden ausscheiden. Aus wichtigem Grund
kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist, durch
Beschluss des Fachbereichsrates der Medizinischen
Fakultat abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtli-
ches Gehor zu gewahren. Fir ein ausgeschiedenes Mit-
glied kann fur die restliche Amtsperiode der Kommission
ein neues Mitglied gewahlt /ernannt werden.

(5) Die Namen der Mitglieder der Ethik-Kommission
werden im Verkindungsblatt der Universitat Duisburg-
Essen - Amtliche Mitteilungen und auf der Website der
Ethik-Kommission veroffentlicht.

§4
Rechtsstellung der Ethik-Kommission
und ihrer Mitglieder

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

§5
Antragstellung

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

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvor-
habens und jeder Priifarzt. Soweit héherrangige Rechts-
vorschriften dies vorsehen, kann auch der Sponsor An-
tragsteller sein.

(3) Die néheren Einzelheiten kann eine Geschaftsord-
nung regeln.

§6
Sitzungen und Verfahren

(1) Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht
offentlich. Die Mitglieder der Kommission und die Mitar-
beiter der Geschaftsstelle sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Dasselbe gilt fur hinzugezogene Sachver-
sténdige.

(2) Der Vorsitzende ladt zu den Sitzungen ein, leitet und
schlief3t sie.

(3) Die Ethik-Kommission entscheidet grundsatzlich
nach mundlicher Erérterung. Schriftiche Beschlussfas-
sung im Umlaufverfahren ist zulassig, sofern gesetzliche
Bestimmungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied
widerspricht.

(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 verfligt.

(5) Die Ethik-Kommission tagt, so oft es die Geschafts-
lage erfordert.

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

8§87
Anerkennung von Entscheidungen
anderer Ethik-Kommissionen

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommission wird grundséatzlich 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 héherrangigen Rechts blei-
ben unberihrt.
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§8
Beschlussfassung

(1) Die Ethik-Kommission fasst ihre Beschlisse unter
Mitwirkung von mindestens funf Mitgliedern, darunter
einem Juristen.

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

(3) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch
die Ethik-Kommission angehért werden; auf seinen
Wunsch hin soll er angehért werden. Die Ethik-
Kommission kann weitere Beteiligte des Forschungspro-
jekts anhdren.

(4) Die Ethik-Kommission soll tber die jeweils zu tref-
fenden Beschlisse einen Konsens anstreben. Wird ein
solcher nicht erreicht, beschlie3t sie mit Mehrheit der
abgegebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als
Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stim-
me des Vorsitzenden.

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

(6) Die Kommission kann den Vorsitzenden in néher zu
bezeichnenden Fallen erméachtigen, unter Einbeziehung
der Geschéftsstelle und ggf. eines weiteren Mitglieds
allein zu entscheiden. Er hat die Kommission so bald wie
moglich zu unterrichten.

(7) Eine Anzeige des Antragstellers iiber die Anderung
des Forschungsvorhabens oder Uber schwerwiegende
unerwartete Ereignisse wird vom Vorsitzenden oder ei-
nem (anderen) sachverstandigen Mitglied geprift. Halt er
es fir erforderlich, so befasst sich die Ethik-Kommission
erneut mit dem Forschungsvorhaben. In diesem Fall be-
schlie3t die Ethik-Kommission, ob sie ihre Entscheidung
ganz oder teilweise zurtcknimmt oder, ggf. unter Aufla-
gen, aufrechterhalt.

(8) Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist dem
Antragsteller einschlielich etwaiger Sondervoten schrift-
lich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und
Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens
sind schriftlich zu begrinden.

§9
Geschaftsfuhrung

Die Ethik-Kommission richtet eine Geschaftsstelle mit der
Anschrift ,45122 Essen, Hufelandstr. 55 ein. Die notwen-
digen personellen und sachlichen Mittel stellt die Medizi-
nische Fakultat als Trager der Kommission.

§10
Geblhren / Entgelte und Entschadigungen

(1) Fur die Prifung und Beratung von Forschungsvor-
haben sind Gebihren / Entgelte nach MalRgabe einer von
der Ethik-Kommission in Abstimmung mit dem Dekan der
Medizinischen Fakultét zu erlassenden Regelung zu ent-
richten.

(2) Mitglieder und Sachverstandige haben Anspruch auf
eine angemessene Aufwandsentschadigung.

8§11
Schlussvorschriften

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

(2) Die Ethik-Kommission kann sich eine Geschaftsord-
nung geben. Das Verwaltungsverfahrensgesetz des Lan-
des Nordrhein-Westfalen ist ergdnzend anzuwenden.

(3) Diese Satzung tritt nach Verabschiedung durch den
Fachbereichsrat der Medizinischen Fakultdét am Tage
nach der Veroffentlichung im Verkiindungsblatt der
Universitéat Duisburg-Essen — Amtliche Mitteilungen in
Kraft.

Die vorstehende Satzung, die der Fachbereichsrat der
Medizinischen Fakultat auf seiner Sitzung am 27. Oktober
2005 beschlossen hat, wird hiermit hochschul6ffentlich
bekannt gemacht.

Duisburg und Essen, den 24. November 2005

Fir den Grundungsrektor
der Universitat Duisburg-Essen
Der Kanzler

In Vertretung

Eva Lindenberg-Wendler



