Leseabschrift

Satzung fiir die Ethikkommission
der Universitat zu Liibeck

vom 2. Mai 2011 (NBI. MWV Schl.-H. S. 65)

gedndert durch:

Satzung vom 16. Januar 2020 (NBI. HS MBWK Schl.-H. S. 6)

§1
Errichtung der Ethikkommission

Die Ethikkommission ist eine Einrichtung des Prdsidiums und Senates der Universitat zu
Libeck. Sie nimmt die Aufgaben der Ethikkommission gemdll § 6 Absatz 6
Heilberufekammergesetz wahr. Sie fihrt den Namen ,Ethikkommission der Universitat zu
Libeck”.

Die Ethikkommission fasst auf der Grundlage dieser Satzung ihre Beschliisse selbststandig und
unabhangig.

Jedes Mitglied der Universitdt zu Libeck ist verpflichtet, die Ethikkommission bei den in § 2
naher geregelten Forschungsvorhaben einzuschalten.

§2
Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit der Ethikkommission

Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die durch Mitglieder der Universitat zu Libeck bzw.
einer ihrer Einrichtungen (An-Institute und Lehrkrankenhauser) durchzufiihrenden
Forschungsvorhaben mit Menschen (auch am Verstorbenen) und an entnommenem
Korpermaterial sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten
ethisch und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen Forscher und Forscherinnen zu
beraten.

Sie nimmt ferner die einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben wahr,
insbesondere gemdB dem Heilberufekammergesetz fir Schleswig-Holstein, dem
Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem Transfusionsgesetz sowie dem
Strahlenschutzgesetz in der jeweils geltenden Fassung und den ergdanzenden Verordnungen
und Satzungen. Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veranderten
Organismen sind ebenfalls Gegenstand ihrer Beurteilung.

Die Ethikkommission berdt und gibt eine Stellungnahme bzw. eine Bewertung ab. Die
Verantwortung der Forscherin oder des Forschers bleibt unberihrt.

Nichtamtliche Fassung, verbindlich ist allein der amtlich veroffentlichte Text
Satzungen und Anderungssatzungen sind amtlich veréffentlicht unter:
https://www.uni-luebeck.de/universitaet/hochschulrecht/amtliche-bekanntmachungen.html



https://www.uni-luebeck.de/universitaet/hochschulrecht/amtliche-bekanntmachungen.html

Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage der gesetzlichen Bestimmungen und
berufsrechtlichen Regelungen sowie der Deklaration von Helsinki in der jeweils geltenden
Fassung und berlicksichtigt die aktuellen wissenschaftlichen Standards sowie einschlagige
nationale und internationale Empfehlungen.

Die Ethikkommission kann sich Entscheidungen anderer nach Landesrecht gebildeter
Ethikkommissionen anschlieBen, sofern sie deren Verfahren und Kriterien der Bewertung fiir
gleichwertig halt.
§3
Zusammensetzung der Ethikkommission

Die Ethikkommission ist interdisziplinar zusammengesetzt und besteht aus mindestens acht
Mitgliedern. Nicht alle miissen Mitglieder der Universitat zu Libeck sein.

Mindestens ein Mitglied ist Juristin oder Jurist mit Befahigung zum Richteramt, mindestens ein
Mitglied ist durch wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der
Medizin ausgewiesen, mindestens ein Mitglied vertritt die Laienperspektive. Mindestens drei
Arztinnen oder Arzte sind in der klinischen Medizin erfahren, mindestens ein Mitglied ist
Pharmakologin oder Pharmakologe. Mindestens ein Mitglied besitzt ausreichende Erfahrung
auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik. Fiir eine angemessene Beteiligung beider
Geschlechter wird Sorge getragen.

Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhdngig, an Weisungen nicht
gebunden und nur ihrem Gewissen verantwortlich.

§4
Wabhl, Abberufung und AusschlieBung der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethikkommission werden rechtzeitig vor Ablauf der Amtsperiode der
bestehenden Ethikkommission auf Vorschlag der Vorsitzenden oder des Vorsitzenden der
Ethikkommission vom Senat fiir die Dauer von vier Jahren gewahlt und vom Prasidium
bestellt. Eine Wiederwahl ist moglich. Zum Mitglied ist gewahlt, wer die Mehrheit der
abgegebenen Stimmen erhalt.

Die Ethikkommission wahlt in der ersten konstituierenden Sitzung mit der Mehrheit ihrer
anwesenden Mitglieder eines ihrer arztlichen Mitglieder zur oder zum Vorsitzenden und ein
weiteres Mitglied zur oder zum stellvertretenden Vorsitzenden.

Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Aus
wichtigem Grund kann ein Mitglied vom Senat mit Zweidrittelmehrheit der anwesenden
Senatsmitglieder abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewahren.
Fir ein ausgeschiedenes Mitglied ist fiir die restliche Amtsperiode der Ethikkommission ein
neues Mitglied zu wahlen.

Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden veroffentlicht.



§5
Antragstellung

Die Ethikkommission wird nur auf schriftlichen Antrag der oder des fiir das geplante Vorhaben
Verantwortlichen tatig. Als schriftlicher Antrag gilt auch eine gesetzlich geregelte Einreichung
Uber Datenbanken. Der Antrag muss die Unterschrift der Direktorin oder des Direktors, an
deren oder dessen Einrichtung das Forschungsvorhaben durchgefiihrt werden soll, tragen.

Antragsberechtigt ist jedes Mitglied der Universitat zu Libeck sowie einer ihrer Einrichtungen
(An-Institute und Lehrkrankenhduser). Bei Antrdgen nach § 2 Absatz 2 richtet sich die
Antragsberechtigung nach den jeweils einschldgigen gesetzlichen Vorgaben.

Flr einen Antrag sind die von der Ethikkommission entwickelten Formulare zu verwenden.
Diese werden von der Ethikkommission jeweils auf den neuesten Stand der Rechtsprechung,
Gesetzgebung und der von der Ethikkommission adaptierten Empfehlungen des
"Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland”
gebracht.

Antrage, die schon begonnene Forschungsarbeiten betreffen, werden nicht
entgegengenommen. Das gilt nicht fiir solche Vorhaben, die vor Beginn von der
Ethikkommission positiv beschieden worden sind und einer begleitenden Uberpriifung
bediirfen.

Liegen fir beantragte Vorhaben bereits Voten anderer nicht kommerzieller
Ethikkommissionen vor, wird die Ethikkommission diese Voten anerkennen; sie ist aber im
Einzelfall berechtigt, eine abweichende oder ergdanzende Stellungnahme zu beschlie3en.

Antrage missen mindestens drei Wochen vor der terminierten Sitzung der Ethikkommission
eingegangen sein und mindestens eine Woche vor der Sitzung den Mitgliedern der
Ethikkommission vorliegen, um beraten zu werden.

Im Ubrigen gelten die gesetzlich festgelegten Vorgaben (zum Beispiel durch das
Arzneimittelgesetz) oder die Geschaftsordnung der Ethikkommission.

§6
Verfahren

Die Ethikkommission verhandelt Uber die Antrdge in nichtoffentlichen Sitzungen miindlich.
Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit den wesentlichen Ergebnissen anzufertigen.

Die Ethikkommission tritt regelmaBlig entsprechend der Anzahl der gestellten Antrdge
zusammen, spatestens jedoch jeden zweiten Monat. Die oder der Vorsitzende ladt die
Mitglieder unter Beifligung einer Tagesordnung mit einer Frist von zwei Wochen. Sie oder er
kann sitzungsvorbereitend zu einzelnen Antragen ein Mitglied zur Berichterstatterin oder zum
Berichterstatter bestimmen. Sofern die oder der Vorsitzende dies fiir zweckmaRBig halt, kann
sie oder er auch die Antragstellerin oder den Antragsteller zur Sitzung laden.



Die Ethikkommission ist verhandlungs- und beschlussfahig, wenn alle Mitglieder
ordnungsgemaB geladen worden und mindestens finf Mitglieder, darunter mindestens eine
Juristin oder ein Jurist, anwesend sind. Bei der Bewertung von Antragen nach der Verordnung
EU 536/2014 mussen alle in § 41a Absatz 3 Nummer 2 AMG genannten Personen mitwirken.

Die Ethikkommission muss zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffenden
Fachgebieten hinzuziehen oder Gutachten einholen, sofern sie nicht (ber ausreichend
eigenen Sachverstand verfligt.

Die Sitzungen konnen im Einzelfall auch in Form einer Video- bzw. Telefonkonferenz
abgehalten werden.

In geeigneten Fallen kann die oder der Vorsitzende von der miindlichen Verhandlung absehen
und eine schriftliche Entscheidung der Mitglieder im Umlaufverfahren einholen. Auf
Verlangen eines Mitgliedes ist jedoch miindlich zu verhandeln.

Die Ethikkommission ist nicht an das Vorbringen der Antragstellerin oder des Antragstellers
gebunden. Sie kann sie oder ihn anhéren bzw. eine schriftliche AuBerung, erginzende
Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen oder Sachverstandige beratend
hinzuziehen.

Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

§7
Entscheidungen der Ethikkommission

Die Ethikkommission soll tber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Konsens anstreben.
Wird ein solcher nicht erreicht, entscheidet die Ethikkommission nach miindlicher
Verhandlung in offener Abstimmung mit einfacher Mehrheit der abgegebenen Stimmen, im
Umlaufverfahren mit einfacher Mehrheit aller von den Mitgliedern abgegebenen Stimmen.
Stimmenthaltungen und ungiiltige Stimmen gelten als nicht abgegebene Stimmen. Bei
Stimmengleichheit ist ein Antrag abgelehnt.

Die Ethikkommission kann die Vorsitzende oder den Vorsitzenden in den in der
Geschaftsordnung naher bezeichneten Fallen ermachtigen, unter Einbeziehung der
Geschaftsstelle und ggf. eines weiteren Mitglieds allein zu entscheiden. Sie oder er hat die
Ethikkommission so bald wie mdglich zu unterrichten.

Neben den in Arzneimittelgesetz und Medizinproduktegesetz geregelten hat die
Ethikkommission folgende weitere Entscheidungsmaoglichkeiten:

1. ,Die Ethikkommission der Universitdt zu Liibeck hat keine Bedenken gegen die
Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.”

2. ,Die Ethikkommission der Universitat zu Libeck hat nach Berlicksichtigung folgender
Hinweise keine Bedenken.”



(4)

3. ,Die Ethikkommission der Universitat zu Libeck hat Bedenken gegen die Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens.”

4. ,Die Ethikkommission der Universitat zu Liibeck kann noch kein Votum erteilen, da die
Unterlagen unvollstandig oder mangelhaft sind.”

Die Entscheidung der Ethikkommission ist der Antragstellerin oder dem Antragsteller
schriftlich bekannt zu geben mit dem Hinweis auf die Verpflichtung, sie jeder Arztin oder
Forscherin bzw. jedem Arzt oder Forscher, die oder der an der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens oder der klinischen Priifung aktiv teilnimmt, mitzuteilen. Jedes Mitglied
der Ethikkommission ist berechtigt, der Entscheidung seine abweichende Meinung in einem
Sondervotum beizufligen. Gesetzlich geregelte Vorgaben bleiben hiervon unberiihrt.

Liegen fiir beantragte Vorhaben bereits Voten anderer Ethikkommissionen vor, wird die
Ethikkommission diese Voten anerkennen, sie ist aber im Einzelfall berechtigt, eine
abweichende oder erganzende Stellungnahme zu beschlieBen.

Die Ethikkommission kann ihre Entscheidung andern, wenn ihr wahrend oder nach der
Durchfiihrung des Forschungsvorhabens Ereignisse bekannt werden, die bei rechtzeitiger
Kenntnis eine andere Beurteilung des Antrags zur Folge gehabt hatten. Die Antragstellerin
oder der Antragsteller ist verpflichtet, schwerwiegende, unerwartete oder unerwiinschte
Ereignisse, die wahrend oder nach der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens auftreten und
die Sicherheit der Teilnehmerinnen und Teilnehmer gefdahrden oder gefahrden koénnen,
mitzuteilen.

§8
Verschwiegenheitspflicht und Befangenheit

Die Mitglieder der Ethikkommission sowie das Personal der Geschaftsstelle sind zur
Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe qilt fiir beratend zugezogene Sachversténdige sowie
flr sonstige Personen, denen die Sitzungsleitung die Teilnahme an der Sitzung gestattet.

Mitglieder der Ethikkommission, die bei der Bewertung eines Antrags nicht die erforderliche
persdnliche und finanzielle Unabhangigkeit besitzen oder durch die Entscheidung einen
unmittelbaren Vorteil oder Nachteil erlangen koénnen, sind von der Beratung und
Entscheidung ausgeschlossen. Befangen sind insbesondere Mitglieder, die selbst an dem
beantragten Forschungsvorhaben mitwirken oder Angehorige im Sinne des § 81 Absatz 5
LVwG eines Mitwirkenden sind. Entsprechendes gilt fiir beratend zugezogene
Sachverstandige.

Erganzend finden die Regelungen des LVwWG und der Geschaftsordnung Anwendung.

§9
Gebiihren und Entschddigung der Mitglieder

Fir die Prifung und Beratung bei Forschungsvorhaben wird bei der Antragstellerin oder beim
Antragsteller ein Entgelt erhoben.



Die Ethikkommission erldsst eine Gebiihrenordnung fiir die Erhebung der Gebihren zur
Deckung der anfallenden Kosten. Darin ist auch geregelt, welche Antrage oder Vorhaben von
Entgelten oder Gebiihren befreit sind. Die Geblhrenordnung bedarf der Zustimmung durch
das Prasidium und den Senat.

Eine Entschadigung der Mitglieder der Ethikkommission fir ihre Arbeit ist grundsatzlich
maoglich, Naheres regelt die Geschaftsordnung.

§10
Geschaftsstelle und Geschaftsordnung

Bei der Ethikkommission wird eine Geschéftsstelle eingerichtet. Die notwendigen personellen
und sachlichen Mittel stellt die Universitat zu Libeck.

Die Ethikkommission gibt sich eine Geschaftsordnung zur ndheren Ausgestaltung ihrer
Organisation und Verfahrensablaufe. Der Beschluss der Geschiftsordnung sowie Anderungen
erfolgen durch die Mehrheit der ordentlichen Mitglieder.

§11
Haftungsausschluss

Die Haftung der Mitglieder der Ethikkommission fiir ihre Mitwirkung bei deren Verfahren ist
ausgeschlossen.
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