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Satzung der Ethik-Kommissionen
der Medizinischen Fakultat der
Ruhr-Universitat Bochum

Standort Bochum & Standort Ostwestfalen

Praambel

Die Ethik-Kommissionen sollen tliber die berufsethischen und berufsrechtlichen Aspekte der
medizinischen Forschung am Menschen beraten und diese beurteilen. Dabei achten sie
insbesondere darauf dass

(1) die Wiirde, die Unversehrtheit und die Rechte von Studienteilnehmern gewahrt werden;

(2) aussagekraftige Forschungsergebnisse von guter Qualitit zur Verfiigung gestellt werden
kénnen und

(3) die Forschungsvorschlage der Antragsteller mit Respekt und gerecht gewliirdigt werden.

81 Einrichtung und Zustandigkeit

Die Medizinische Fakultit der Ruhr-Universitit Bochum hat zwei Ethik-Kommissionen
eingerichtet. Sie fiihren die Bezeichnung: "Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultit der
Ruhr-Universitat Bochum, Sitz Bochum" unter der aktuellen Anschrift Gesundheitscampus 33,
44801 Bochum, und ,Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultidt der Ruhr-Universitat
Bochum, Sitz Ostwestfalen“ unter der aktuellen Anschrift des Herz- und Diabeteszentrums
Nordrhein-Westfalen, Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum, Georgstrasse 11, 32545
Bad Oeynhausen.

§ 2 Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit der Ethik-Kommission

(1) Die Ethik-Kommissionen haben die Aufgabe, Arztinnen/Arzte, Mitglieder und Angehérige
der Medizinischen Fakultat des Universitatsklinikums der Ruhr-Universitat Bochum bzw.
einer ihrer Einrichtungen (Institute und Lehrkrankenhduser) iiber die ethischen und
rechtlichen Aspekte bei der Forschung mit und am Menschen (auch an Verstorbenen) und
an entnommenem Korpermaterial sowie epidemiologischer Forschung mit
personenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beraten und zu bewerten. Studien mit
somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veranderten Organismen sind ebenfalls
Gegenstand ihrer Beratung und Beurteilung. Auch Gremien und Organe der Fakultit, des
Klinikums und anderer Fakultdten der RUB konnen den Rat der Ethik-Kommission einholen.
Ferner sind im Falle von klinischen Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
auch deren Sponsoren antragsbefugt.
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(2) Die Ethik-Kommissionen nehmen dabei die einer Ethik-Kommission von Rechts wegen
zugewiesenen Aufgaben wahr, insbesondere gemaf3 der Deklaration von Helsinki (DVH), den
einschlagigen nationalen und internationalen Empfehlungen nach Good Clinical Practice (GCP), §
7 Heilberufsgesetz Nordrhein-Westfalen, § 15 der Berufsordnung der Arztekammer Westfalen-
Lippe, dem Arzneimittelgesetz (AMG), dem Medizinproduktegesetz (MPG), dem
Transfusionsgesetz (TFG) sowie dem Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) in den jeweils geltenden
Fassungungen und den ergdnzenden Verordnungen und Satzungen.

(3) Die Ethik-Kommissionen werden auf Antrag tatig, wenn alle erforderlichen Unterlagen
vorgelegt sind. [hre Beratungs- und Priifungstitigkeiten sind begrenzt auf Vorgéange in der
medizinischen Forschung und Krankenversorgung, die in personellem und sachlichem
Zusammenhang mit den in Abs. 1 genannten Institutionen stehen. Hierbei ist insbesondere
darauf zu achten, dass die Rechte der an Forschungsvorhaben Beteiligten (insbesondere
Forschungsteilnehmern und Forschern) gewahrt werden. Die Verantwortung der Forscher
bleibt unberiihrt. Bei multizentrischen Studien regelt sich die Zustandigkeit fiir die Beratung und
Bewertung nach der Zugehorigkeit der Hauptpriiferin/des Hauptpriifers der klinischen Studie,
wobei die Ethik-Kommissionen Voten anderer, nach Landesrecht gebildeter Ethik-
Kommissionen und anderer medizinischer Fakultdten bei der Beratung und Bewertung mit
einbeziehen, sofern deren Verfahren und Kriterien der Bewertung gleichwertig sind.

§ 3 Zusammensetzung

(1) Die Ethik-Kommissionen der Medizinischen Fakultiat der Ruhr-Universitat Bochum bestehen
jeweils aus mindestens sechzehn Mitgliedern. Die Mitglieder werden durch den Fakultadtsrat der
Medizinischen Fakultat der Ruhr-Universitat Bochum zunachst unbefristet berufen. Bei
Ausscheiden eines Mitglieds wird unverziiglich eine Nachfolgerin/ein Nachfolger berufen. Jedes
Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Nach Ausscheiden ist
die Wiederberufung moglich.

(2) Die Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen und jeweils mindestens eine/ein
Stellvertreterin/Stellvertreter werden auf Vorschlag der jeweiligen Ethik-Kommissionen durch
den Fakultitsrat fiir die Dauer von vier Jahren berufen. Sie sollen berufene Mitglieder der
jeweiligen Ethik-Kommission sein und mindestens zwei Jahre Erfahrung in der Beurteilung von
medizinischer Forschung haben. Die Vorsitzenden oder eine/ein Stellvertreterin/Stellvertreter
miissen Arztin/Arzt sein. Wiederwahl ist méglich.

(3) Die Ethik-Kommissionen sollen interdisziplindr zusammengesetzt sein unter Beteiligung von
je mindestens einem Juristen mit der Befdhigung zum Richteramt, je einer Person mit wis-
senschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, je drei
Arztinnen/Arzten mit Erfahrungen in der klinischen Medizin, je einem erfahrenen Vertreter der
theoretischen Medizin, je einer Person mit ausreichender Erfahrung auf dem Gebiet der
Versuchsplanung und Statistik, je einem Apotheker sowie je einer Person aus dem Bereich der
Patientenvertretungen. Personen, die der Geschéaftsleitung der Geschiftsstelle angehoren,
konnen Mitglieder der Ethik-Kommissionen sein.

(4) Bei der Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstiandigen sollen neben der breiten
fachlichen Ausrichtung nach Verfiigbarkeit Frauen und Manner mit dem Ziel der
gleichberechtigten Teilhabe gleichermafden beriicksichtigt werden. Interessenkonflikte miissen
vorher offen gelegt werden. Arztliche Mitglieder sollen fachirztlichem Standard geniigen. Die
Mitglieder sollen nicht mehr berufen werden, wenn 10 Jahre nach Ende der aktiven
Berufstatigkeit vergangen sind.

(5) Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen sollen iiber die erforderliche Fachkompetenz
verfligen und sie sind in der Wahrnehmung ihrer Aufgaben und Entscheidungsfindung
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unabhédngig, an Weisungen nicht gebunden und nur ihrem Gewissen verantwortlich. Sie sind zur
Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

(6) Die Mitglieder legen ihre Interessenkonflikte nach der Berufung in die Kommission
schriftlich nieder. Diese Informationen sind kommissionsintern und vertraulich zu behandeln.

8§ 4 Verfahren und Entscheidung

(1) Die Sitzungen der Ethik-Kommissionen sind nicht 6ffentlich. Die Kommissionen fassen ihre
Beschliisse auf der Grundlage dieser Satzung selbststdndig und unabhangig.

Die Ethik-Kommissionen sind beschlussfahig, wenn jeweils mindestens fiinf Mitglieder
anwesend sind; jeweils ein Mitglied aus dieser Gruppe muss die Befdhigung zum Richteramt
besitzen.

(2) Mitglieder sind von der Erdrterung und Beschlussfassung ausgeschlossen, wenn sie selbst
bei einem Forschungsprojekt oder der klinischen Priifung mitwirken oder ihre Interessen in
einer Weise beriihrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht. Zu Beginn jeder Sitzung
wird eine mogliche Befangenheit der Mitglieder erfragt und protokolliert.

(3) Die Ethik-Kommissionen treffen ihre Entscheidungen in der Regel nach miindlicher
Erorterung. Eingehende Antriage werden von dem jeweiligen Vorsitzenden in der Reihenfolge
des Eingangs mit Datum und laufender Nummer registriert und einem der stimmberechtigten
Mitglieder zur Berichterstattung zugeleitet. Abgabefrist der Antrage ist jeweils 2 Wochen vor der
nachsten Sitzung.

(4) Die/Der Berichterstatterin/Berichterstatter tragt der Kommission auf der nichsten Sitzung
seinen Bericht, der in den wesentlichen Punkten schriftlich niedergelegt ist, vor. Die Frist
zwischen Antragstellung und Beratung in der Sitzung soll acht Wochen nicht iiberschreiten. Im
Ubrigen sind die gesetzlichen Fristen einzuhalten.

(5) Bei der Begutachtung konnen weitere Sachverstiandige hinzugezogen werden, die nicht
Mitglieder der Kommissionen sind. Sie konnen von der vertraulichen Beratung ausgeschlossen
werden.

(6) Anhand der Berichterstattung entscheiden die Kommissionen tiber die zustimmende oder
ablehnende Bewertung mit einfacher Mehrheit der jeweils Anwesenden stimmberechtigten
Mitglieder. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden bzw. seiner
Stellvertreterin / seines Stellvertreters.

(7) Die Entscheidungen der Ethik-Kommissionen sind den Antragstellern einschlief3lich
etwaiger Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und
Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.

(8) Jedes Mitglied der Ethik-Kommissionen kann seine abweichende Meinung im Protokoll
festhalten lassen.

(9) Die Kommissionen teilen den Antragstellern ihre Empfehlungen unverziiglich schriftlich mit
unter dem Hinweis, dass die Antragsteller verpflichtet sind, die Stellungnahmen jedem an dem
jeweiligen Forschungsvorhaben teilnehmenden Arzt mitzuteilen.

(10) Uber die Sitzungen werden schriftliche Protokolle angefertigt. Die Protokolle unterliegen
der Vertraulichkeit.

(11) Bestehen nach Erkenntnis der Vorsitzenden bei den eingereichten Antriagen primar keine
ethischen oder rechtlichen Bedenken, konnen diese auch in einem schriftlichen Verfahren
behandelt werden, sofern nicht mindestens ein Mitglied der jeweiligen Kommission eine
miindliche Erorterung verlangt. Im schriftlichen Verfahren ist eine Entscheidung der
Kommissionen mit einfacher Mehrheit aller Mitglieder erforderlich.

(12) In dringenden und anderen durch Beschluss der Ethik-Kommissionen geregelten Fallen
kann die/der jeweilige Vorsitzende bzw. eine/einer ihrer/seiner
Stellvertreterinnen/Stellvertreter unter Einbeziehung der Geschiftsstelle und moéglichst eines
weiteren Mitglieds eine Eilentscheidung treffen. Dies gilt insbesondere fiir die Beurteilung von
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Studien, bei denen die Ethik-Kommissionen die Funktion einer beteiligten Kommission haben,
fiir Mitteilungen iiber nachtrigliche Anderungen eines Forschungsvorhabens sowie iiber
Mitteilungen iber unerwartete schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUSARs). Halt
die/der jeweilige Vorsitzende oder seine/sein Stellvertreterin/Stellvertreter es fiir erforderlich,
so befasst sich die Ethik-Kommission mit dem Vorgang. In diesem Fall beschliefen die Ethik-
Kommissionen, ob sie die Entscheidung zuriicknehmen oder, ggf. unter Auflagen,
aufrechterhalten. Eilentscheidungen werden in einer der nachsten Kommissionssitzungen
nachtraglich bestatigt. Studien mit ausschliefslich retrospektiver Datenerhebung kénnen vom
jeweiligen Vorsitzenden unter Einbeziehung der Geschaftsstelle in einem verkiirzten Verfahren
entschieden werden.

(13) Die Kommissionen konnen von Antragstellern erganzende Unterlagen, Angaben oder
Begriindungen verlangen. Antragsteller konnen vor der Kommission gehort werden. Bei
schriftlich eingereichtem Einspruch gegen Empfehlungen der Kommissionen muss das
betreffende Forschungsvorhaben innerhalb von fiinf Wochen erneut diskutiert werden.

8§ 5 Entscheidungen anderer Ethik-Kommission

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission zu einer
Studie, an der eine/ein Priiferin/Priifer des Zustindigkeitsbereiches dieser Ethik-Kommissionen
teilzunehmen beabsichtigt, wird anerkannt. Das schlief3t nicht aus, dass ein Forschungsvorhaben
von den Ethik-Kommissionen noch einmal beraten wird. Dabei kénnen sich die Ethik-
Kommissionen dem entsprechenden Votum in einem vereinfachten schriftlichen Verfahren
anschliefSen und/oder in einer Stellungnahme zusatzliche Hinweise und Empfehlungen
aussprechen. In einem solchen vereinfachten schriftlichen Verfahren priift der jeweilige
Vorsitzende oder ein weiteres Mitglied oder die Geschaftsfiihrung die Vollstandigkeit der
Unterlagen.

(2) Arztinnen/Arzte im Zustindigkeitsbereich der Ethik-Kommissionen der Medizinischen
Fakultat der Ruhr-Universitit Bochum, die an einem solchen multizentrischen
Forschungsvorhaben teilzunehmen beabsichtigen, haben in jedem Fall eine der hiesigen Ethik-
Kommission durch Vorlage des bei der anderen Ethik-Kommission gestellten Antrages und
deren Votum zu informieren, falls dies nicht bereits durch den Sponsor der Studie geschehen ist.
(3) Der jeweilige Vorsitzende der Ethik-Kommission oder ein von ihm beauftragtes Mitglied
entscheiden dann innerhalb von vier Wochen nach Eingang dieser Unterlagen, ob eine Beratung
des Antrags durch die Ethik-Kommissionen erforderlich ist. Bejahendenfalls ist der Antrag
gemafd § 2 bei der Ethik-Kommission zu stellen.

§ 6 Begleitung des Vorhabens

(1) Jede Anderung des Vorhabens (z.B. Amendment) vor oder wihrend seiner Durchfiihrung, der
Abschluss des Vorhabens oder die vorzeitige Beendigung, sowie schwerwiegende oder
unerwiinschte Ereignisse sind den Ethik-Kommissionen unverziiglich zu melden.

(2) Die/Der Antragstellerin/Antragsteller berichtet spatestens nach Ablauf eines Jahres tliber
den Fortgang der Studie und iibergibt der jeweiligen Ethik-Kommission eine geeignete
Dokumentation zum Abschluss der Studie.

(3) Halt die/der Vorsitzende der jeweiligen Ethik-Kommission aufgrund der Mitteilungen nach
Abs. 1 - 2 eine Neubewertung des Vorhabens fiir erforderlich, so erwirkt sie/er auf der nachsten
Sitzung der Ethik-Kommission dartiiber eine Beschlussfassung.
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8§ 7 Weitere Verfahrensregelungen

(1) Die/Der Vorsitzende der Ethik-Kommissionen berichten der Medizinischen Fakultat
regelmafig, mindestens einmal im Jahr, tiber aktuelle Entscheidungen, neue gesetzliche
Regelungen und Beschliisse aus dem Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen.

(2) Die Unterlagen der Ethik-Kommissionen werden bis mindestens 10 Jahre nach Abschluss des
Verfahrens oder des Forschungsvorhabens aufbewahrt. Die Voten und die Sitzungsprotokolle
sollen Urschriftlich, alle Ubrigen Vorgangsunterlagen konnen digital archiviert werden.

8§ 8 Geschaiftsstelle

(1) Die Ethik-Kommissionen richten jeweils eine Geschéftsstelle ein, die von der/dem
Vorsitzenden der jeweiligen Kommission oder einer/einem eigens bestellten
Geschéftsfithrerin/Geschaftsfiihrer geleitet wird.

(2) Jede Ethik-Kommission erstellt eine Geschaftsordnung fiir die Geschaftsstelle.

(3) Die Geschaftsordnungen werden vom Fakultidtsrat der Medizinischen Fakultat bestatigt.

8§ 9 Gebiihren

(1) Fiir die Erhebung der Gebiihren gelten die Gebiihrenordnungen der jeweiligen Ethik-
Kommission der Medizinischen Fakultit, die vom Fakultéitsrat bestatigt werden.

(2) Die Entrichtung der Gebiihren ist wesentliche Bedingung fiir das Tatigwerden der Ethik-
Kommission. Hierauf ist die/der Antragstellerin/Antragsteller hinzuweisen.

(3) Fiir Neubewertungen eines Vorhabens nach § 6 Abs. 3 gelten die Absdtze 1 und 2
gleichermafien.

8§ 10 Verfahren der Entschiadigung der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethik-Kommission sowie eventuell hinzugezogene Sachverstidndige und
Gutachter arbeiten ehrenamtlich und unentgeltlich. Die Sitzungsteilnahme sowie
Berichterstattungen im Rahmen der Sitzungsorganisation werden mit einer
Aufwandsentschadigung abgegolten.

§ 11 Inkrafttreten

Der Fakultatsrat hat diese Satzung mit Datum vom 06.08.2019 bestatigt. Diese Satzung tritt am
Tage nach der Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen der Ruhr- Universitat
Bochum in Kraft. Gleichzeitig tritt die vom Fakultdtsrat am 14.01.2008 beschlossene Satzung
aufder Kraft.



