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Geschéftsordnung

der Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Heinrich-

Heine-Universitit Diisseldorf
~ Vom 14.08.2006

§ 1 Antragstellung

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

§ 2 GeschiiftsméiiBlige Behandlung von Antriigen

Schriftliche Antrige an die Ethikkommission werden nach Weisung des Vorsitzenden® von der
Geschiftsstelle registriert und in der Reihenfolge ihres Einganges mit einer internen
Bearbeitungs-Nummer versehen.

§ 3 Vorpriifung

(1) Die Geschiftsstelle priift die Vollstindigkeit des Antrages und fordert ggf. weitere
Unterlagen an.

(2) Hat der Vorsitzende der Ethikkommission Bedenken gegen die Zuldssigkeit des Antrages
oder ist er der Auffassung, dass er so nicht genehmigt werden wird, unterrichtet er den
Antragsteller in geeigneter Form. Er kann auch Empfehlungen zur Durchfithrung des
Forschungsvorhabens durch Abénderungen und Ergénzungen des Antrages und seiner Anlagen
geben und eine Frist setzen, in der den Empfehlungen entsprochen werden kann.

(3) Der Vorsitzende entscheidet, ob die abschlieBende Entscheidung der Ethikkommission im
Umlaufverfahren erfolgen kann, sofern dem nicht gesetzliche Bestimmungen entgegenstehen.

§ 4 Umlaufverfahren

(1) Hélt der Vorsitzende der Ethikkommission eine Entscheidung im Umlaufverfahren fiir
angezeigt, so iibersendet er den Antrag mit den Anlagen an die Mitglieder der Ethikkommission
mit der Bitte um eine Stellungnahme binnen einer von ihm gleichzeitig festzusetzenden Frist.

(2) Jedes Mitglied hat das Recht, eine miindliche Beratung zu verlangen. Die Abgabe einer
ablehnenden Stellungnahme ist fiir sich kein derartiges Verlangen.

§ 5 Miindliche Beratung

(1) Der Vorsitzende bestimmt Zeit und Ort der miindlichen Beratung. Die Mitglieder werden von
ihm hierzu in geeigneter Weise geladen. Zwischen dem Zugang der Einladung und dem Tag der
miindlichen Beratung sollte eine Frist von mindestens einer Woche liegen.

(2) Ist ein Mitglied verhindert, so teilt es dies unter Riickgabe der Beratungsunterlagen dem
Vorsitzenden der Ethikkommission oder der Geschéftsstelle mit.

(3) Uber die Sitzungen der Ethikkommission ist eine kurze Niederschrift iiber die anwesenden
Mitglieder und die Teilnahme sonstiger Personen an der Sitzung sowie iiber die Beschliisse zu
fertigen.

" Soweit im Folgenden bei der Bezeichnung von Personen die ménnliche Form verwendet wird, schlieBt diese
Frauen in den jeweiligen Funktionen ausdriicklich mit ein.



§ 6 Entscheidungen
(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens 5 Mitglieder anwesend sind.

(2) Der Vorsitzende der Ethikkommission soll auf eine méglichst einvernehmliche Entscheidung
der Ethikkommission hinwirken. Die Kommission beschlie3t mit der Mehrheit der anwesenden
Mitglieder. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die
Stimme des Vorsitzenden.

(3) Beabsichtigt die Ethikkommission, den Antrag negativ zu beurteilen oder nur mit
Einschrankungen positiv zu bewerten, so ist dem Antragsteller Gelegenheit zur Stellungnahme,
auf sein Verlangen auch zur Anh6rung vor der Ethikkommission zu geben. Der Vorsitzende der
Ethikkommission teilt dies dem Antragsteller in geeigneter Weise mit.

§ 7 Mitteilung der Entscheidung

Die abschlieBende Entscheidung der FEthikkommission teilt der Vorsitzende der
Ethikkommission dem Antragsteller schriftlich mit. Die Entscheidung ist zu begriinden.

§ 8 Neue Tatsachen

(1) Werden dem Vorsitzenden der Ethikkommission Mitteilungen nach § 8 Abs. 7 der Satzung
der Ethikkommission gemacht, so entscheidet er, ggf. unter Hinzuziehung eines
sachverstindigen Mitgliedes, ob die Unterrichtung eine Neubewertung des Vorhabens
erforderlich macht.

(2) Bejahendenfalls beruft er die Ethikkommission zu einer miindlichen Beratung ein.
Andernfalls teilt er den Sachverhalt und das Ergebnis seiner Priifung in geeigneter Weise,
spitestens bei der ndchsten miindlichen Beratung den Mitgliedern der Ethikkommission mit.

(3) Gleiches gilt fiir den Fall, dass der Vorsitzende der Ethikkommission auf andere Weise von
Tatsachen erfihrt, die eine Neubewertung des Vorhabens erforderlich machen koénnten. Die
Kenntnisnahme und seine Entscheidung soll der Vorsitzende der Ethikkommission aktenkundig
machen.

(4) Bei Gefahr im Verzug kann der Vorsitzende oder im Falle seiner Verhinderung sein
Stellvertreter allein entscheiden. In der nichsten Sitzung hat er die Mitglieder der Kommission
liber seine Entscheidung zu unterrichten. Die Kommission hat seinen Beschluss zu bestétigen
oder abzuéndern.

§ 9 Schlussvorschriften

(1) Abweichende Vorgaben hoherrangigen Rechts bleiben von dieser Geschéftsordnung
unbertihrt.

(2) Diese Geschiftsordnung tritt am Tage nach ihrer Verodffentlichung in den amtlichen
Bekanntmachungen der Heinrich-Heine-Universitét in Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fakultatsrats der Medizinischen Fakultdt vom
20.10.2005 und vom 13.7.2006.

Diisseldorf, den 14.08.2006 Der Rektor
der Heinrich-Hine-UxErj\{;ersitét Diisseldorf
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Alfops Labisch
Univ.-Prof. Dr. med. Dr. phil. M.A. (Soz)
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Satzung
der Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Heinrich-

Heine-Universitit Diisseldorf
Vom 14.08.2006

§ 1 Errichtung, Name und Sitz

(1) Auf der Grundlage von § 7 des Heilberufsgesetzes fiir das Land Nordrhein-Westfalen errich-
tet die Medizinische Fakultit der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf eine Ethikkommission.
Sie ist ein unabhingiges Gremium und fiihrt die Bezeichnung

,,Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf*

Sie hat ihren Sitz bei der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf.

§ 2 Aufgaben und Grundlagen der Tétigkeit der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, Forschungsvorhaben am Menschen (auch am Ver-
storbenen) und an entnommenem Korpermaterial sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung
mit personenbezogenen Daten im Bereich der Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf ethisch
und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen Forscher zu beraten. Sie nimmt ferner die
einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben, insbesondere gemdB3 dem
Heilberufsgesetz fiir das Land Nordrhein-Westfalen, dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinpro-
duktegesetz, dem Transfusionsgesetz sowie der Strahlenschutz- und der Rontgenverordnung in
der jeweils geltenden Fassung und den ergdnzenden Verordnungen und Satzungen wahr. Studien
mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch verdnderten Organismen sind ebenfalls
Gegenstand ihrer Beurteilung. Die Ethikkommission gibt eine Stellungnahme ab. Die Verant-
wortung des Forschers bleibt unbertihrt.

(2) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der einschldgigen
Berufsregeln einschlieBlich der wissenschaftlichen Standards. Sie beriicksichtigt einschlédgige
nationale und internationale Empfehlungen.

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Regelung auf-
grund hoherrangigen Rechts.

§ 3 Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens 14 Mitgliedern. Mindestens ein Mitglied muss
Jurist mit Befiihigung zum Richteramt sein, ein weiteres Mitglied muss durch wissenschaftliche
oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik ausgewiesen sein. Mindestens drei Arzte
miissen in der klinischen Medizin erfahren sein. Mindestens ein Mitglied muf3 aus dem Bereich
der Patientenvertretungen stammen und mindestens ein Mitglied muss Apotheker sein. In der
Kommission sollte ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik

" Soweit im Folgenden bei der Bezeichnung von Personen die ménnliche Form verwendet wird, schlieft diese Frau-
en in den jeweiligen Funktionen ausdriicklich mit ein.
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sowie der theoretischen Medizin vorhanden sein. Fiir eine angemessene Beteiligung beider Ge-
schlechter sollte Sorge getragen werden.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission werden vom Fakultétsrat der Medizinischen Fakultit fiir
die Dauer von vier Jahren ernannt. Eine erneute Ernennung ist méglich. Der Fakultitsrat sollte

zuvor die Ethikkommission héren.

(3) Der Vorsitzende der Ethikkommission und sein(e) Stellvertreter werden von den Mitgliedern
der Ethikkommission aus ihrer Mitte gewéhlt. Den Vorsitz der Kommission soll ein Arzt fithren.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Aus wich-
tigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist, vom Fakultitsrat abberufen wer-
den. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewihren. Fiir ein ausgeschiedenes Mitglied
kann fiir die restliche Amtsperiode der Kommission ein neues Mitglied ernannt werden.

(5) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden versffentlicht.

(6) Die Mitglieder der Ethikkommission sollten grundsétzlich nicht &lter als 75 Jahre sein.

§ 4 Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglieder

Die Ethikkommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhiin-
gig 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 titig.

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorhabens und jeder Priifarzt von For-
schungsvorhaben am Menschen geméf3 § 2 Abs. 1. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies
vorsehen, kann auch ein Sponsor Antragsteller sein.

(3) Die ndheren Einzelheiten der Antragstellung sind entweder gesetzlich festgelegt (z.B. Arz-
neimittelgesetz, Medizinproduktegesetz, etc.) oder in der Geschéftsordnung geregelt.

§ 6 Sitzungen und Verfahren

(1) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Die Mitglieder der Kommission
und die Mitarbeiter der Geschéftsstelle sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt fiir
hinzugezogene Sachverstdndige.

(2) Der Vorsitzende oder sein Stellvertreter 1adt zu den Sitzungen ein, leitet und schlieft sie.

(3) Die Ethikkommission entscheidet grundsétzlich nach miindlicher Erérterung. Schriftliche

Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zuldssig, sofern gesetzliche Bestimmungen dem nicht
entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.
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(4) Die Ethikkommission muss zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffenden Fachge-
bieten hinzuziehen oder Gutachten einholen, sofern sie nicht iiber ausreichenden eigenen Sach-
verstand verfiigt.

(5) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschiftslage erfordert.
(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzuhalten.

(7) Die ndheren Einzelheiten regelt eine Geschiftsordnung, die der Zustimmung des Fakultétsra-
tes der Medizinischen Fakultét der Heinrich-Heine-Universitét bedarf.

§ 7 Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission wird grund-
sdtzlich anerkannt. Dies schliefit nicht aus, dass das Forschungsvorhaben von der Ethikkommis-
sion noch einmal beraten wird. Die Ethikkommission kann in einer Stellungnahme zusitzliche
Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(2) Abweichende Vorgaben hoherrangigen Rechts bleiben unberiihrt.

§ 8 Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission fasst ihre Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens fiinf Mitglie-
dern, die unter Beriicksichtigung der fachlichen Zusammensetzung der Kommission gemaf3 § 3
Abs. 1 ausgewdhlt werden.

(2) Von der Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem For-
schungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise beriihrt sind, dass die Besorgnis
der Befangenheit besteht.

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

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

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

(6) Die Kommission kann den Vorsitzenden in den in der Geschiftsordnung genannten Fallen
erméchtigen, unter Einbeziehung der Geschiftsstelle und ggf. eines weiteren Mitglieds allein zu
entscheiden. Er hat die Kommission so bald wie méglich zu unterrichten.

(7) Eine Anzeige des Antragstellers iiber die Anderung des Forschungsvorhabens oder iiber
schwerwiegende unerwartete Ereignisse wird vom Vorsitzenden oder einem (anderen) sachver-
standigen Mitglied gepriift. Halt er es fiir erforderlich, so befasst sich die Ethikkommission er-
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neut mit dem Forschungsvorhaben. In diesem Fall beschlie3t die Ethikkommission, ob sie ihre
Entscheidung ganz oder teilweise zuriicknimmt oder, ggf. unter Auflagen, aufrecht erhilt.

(8) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller einschliellich etwaiger Son-
dervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur Ande-
rung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.

§ 9 Geschiiftsfiihrung
(1) Die Ethikkommission richtet eine Geschéftsstelle mit der Anschrift

Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitéit Diisseldorf
Moorenstr. 5
40225 Diisseldorf

ein. Die notwendigen personellen und sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultit der
Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf.

§ 10 Entgelte und Entschiidigungen

(1) Fir die Priifung und Beratung von Forschungsvorhaben sind Entgelte nach MafB3gabe einer
von der Medizinische Fakultédt der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf zu erlassenden Rege-
lung zu entrichten.

(2) Die Mitwirkung bei der Ethikkommission ist fiir Mitglieder der Universitit Diisseldorf eine
Dienstaufgabe. Gleiches gilt fiir Sachverstindige und Gutachter, die an der Universitit Diissel-
dorf beschéftigt sind. Die tibrigen Mitglieder der Ethikkommission, sowie Sachverstdndige und
Gutachter erhalten Reisekosten und eine Aufwandsentschiadigung, die die Medizinische Fakultit
der Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf festsetzt.

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

(2) Die Ethikkommission gibt sich eine Geschiftsordnung. Das Verwaltungsverfahrensgesetz
des Landes Nordrhein-Westfalen ist ergdnzend anzuwenden.

(3) Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Verdffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachun-
gen der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf in Kraft. Die Satzung vom 25.11.1997 tritt auBer
Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fakultitsrats der Medizinischen Fakultit vom
20.10.2005 und vom 13.7.2006.
Diisseldorf, den 14.08.2006 Der Re)<tor

ine-Uniyersitit Diisseldorf

%

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. phil. M.A. (Soz.)



