Satzung uUber die Einrichtung von Ethikkommissionen an der Eberhard Karls

Universitat Tabingen

Aufgrund von § 8 Abs. 5 LHG i.V.m. § 19 Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 LHG hat der Senat der
Universitat Tubingen auf Vorschlag der Vorstande der sieben Fakultdten und des ZITH am
18. Juni 2015 die folgende Satzung beschlossen.

81 Errichtung, Aufgaben

(1) An der Universitat Tubingen konnen auf Ebene der Fakultaten bzw. Fachbereiche
Ethikkommissionen (nachfolgend: Kommission bzw. Kommissionen) eingerichtet werden.
Diese Kommissionen haben die Aufgabe, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern auf
deren Antrag durch die Erteilung eines Ethikvotums Hilfe und Beratung in Bezug auf ethische
Aspekte ihrer Forschung zu geben. Die wissenschaftliche und rechtliche Verantwortung der
antragstellenden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler bleibt davon unberihrt.
Kommissionen nach Satz 1 werden durch Beschluss eines Fakultatsrats gebildet. Bei
fakultatsuibergreifenden Kommissionen mussen die Fakultatsrate aller beteiligten Fakultaten
zustimmen. Der Beschluss muss die Klarung der Frage umfassen, welche Hochschullehrerin
bzw. welcher Hochschullehrer die Aufgabe der Leitung der Geschéaftsstelle nach § 4
Ubernimmt; diese Beschlisse und der Name der Hochschullehrerin bzw. des
Hochschullehrers werden, auch bei einem Wechsel der Person, auf der Homepage der
jeweiligen Fakultat verotffentlicht. Die Leitung der Geschaftsstelle einer jeden Kommission
erfolgt jeweils auf zwei Jahre. Verlangerungen um jeweils weitere zwei Jahre sind moglich.
Pro Fakultat soll nicht mehr als eine Kommission gebildet werden; bei Bildung zweier oder
mehrerer Kommissionen einer Fakultat sowie bei der Bildung von fakultatstibergreifenden
Kommissionen ist die Zustimmung des Rektorats erforderlich.

(2) Die nach Absatz 1 eingerichteten Kommissionen arbeiten auf der Grundlage der fir die
jeweiligen Disziplinen geltenden wissenschaftlichen Standards, Fachpapiere, (Standes-
)Richtlinien und bekannten Rechtsvorschriften. Gegenstand der Uberprifung kénnen dabei
MalRnahmen und deren Folgen sowohl fiir Mensch als auch Tier und Pflanze sein (etwa bei
psychologischen Studien; gentechnischen Versuchen bei Organismen aller Art). Die
antragstellenden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler weisen bei Einreichen ihres
Antrags auf die entsprechenden Papiere und ihnen ersichtliche und fur die Beurteilung durch
die Kommission relevante Risiken im Falle der Durchfiihrung des Forschungsprojekts hin.

(3) Die Kommissionen und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhangig und nicht an Weisungen gebunden.

§ 2 Zusammensetzung, Mitglieder

(1) Mitglieder der Kommissionen koénnen nur Mitglieder des hauptberuflichen
wissenschaftlichen Personals der Universitat Tubingen sein. Die Mitgliedergewinnung erfolgt
Uber Rundschreiben der jeweiligen Geschaftsstelle einer Kommission zumindest an die
Hochschullehrerschaft der einschlagigen Disziplinen. Die entsprechenden Aufrufe per
Rundschreiben haben spatestens alle zwei Jahre zu erfolgen.

(2) Aus dem Pool der gemeldeten Personen wird gema 8 1 Abs. 1 eine Kommission
bestehend aus finf oder sieben Personen aus den jeweiligen Disziplinen gebildet und vom
Dekan bestellt. Ferner kann jeder Kommission ein Mitglied des IZEW (Interfakultares
Zentrum fiar Ethik in den Wissenschaften) angehéren. Mindestens die Halfte der
Kommissionsmitglieder soll aus Hochschullehrerinnen oder Hochschullehrern bestehen. Auf
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eine ausgewogene Geschlechterverteilung soll geachtet werden. Die Kommission kann,
soweit erforderlich, Sachverstandige beratend hinzuziehen; vgl. auch 8§ 5 Abs. 4. Die
Mitglieder der jeweiligen Kommission werden fir vier Jahre im Amt bestellt; Wiederbestellung
ist moglich. Die Wahrnehmung der Aufgaben als Mitglied einer Kommission erfolgt in
Dienstaufgabe. Jede gebildete Kommission wahlt eines ihrer Mitglieder zum Vorsitzenden
und bis zu zwei weitere Mitglieder zu stellvertretenden Vorsitzenden; Vorsitz und
Stellvertretung sind mit der Funktion der Geschéftsstellenleitung vereinbar.

8§ 3 Antragstellung und Voraussetzungen

(1) Jede und jeder bei der DFG antragberechtigte Wissenschaftlerin und Wissenschatftler der
Universitat Tubingen kann geplante oder zur Verlangerung anstehende eigen- oder
drittfinanzierte Forschungsvorhaben von einer Kommission prifen lassen, soweit fiir sein/ihr
Fach eine solche Kommission gebildet wurde. Soweit die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultdt satzungsgemafd fir Prifungen zustandig ist bzw. soweit aus
nichtmedizinischen Disziplinen Antrdge vorgelegt werden, fur die die Deklaration von
Helsinki Anwendung findet, so gibt die etwaig angesprochene Kommission einer anderen
Fakultat der Universitat das Verfahren an die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
ab. Soweit im Rahmen eines Antrags datenschutzrechtliche Fragen zu klaren sind, so wird
an die zustandige Stelle verwiesen. Eine Bearbeitung der Antrage durch die zustandige
Kommission erfolgt erst, wenn die datenschutzrechtliche Zulassigkeit des Vorhabens geklart
ist. Soweit Kapazitdtsengpasse bestehen, so werden vorrangig Antrége bearbeitet, bei
denen das Votum einer Kommission Voraussetzung fir eine Forschungsarbeit bzw.
Publikation darstellt.

(2) Die Kommission wird nur auf Antrag téatig. Dieser ist rechtzeitig vor Beginn des Vorhabens
mit den erforderlichen Unterlagen zu stellen. Der Antrag kann geandert oder
zurickgenommen werden. Als rechtzeitig gestellt gelten Antrage, die etwa drei Monate vor
Beginn einer Studie bzw. eines Projekts vorgelegt werden; hierzu ist dem Antrag eine
entsprechende Erklarung beizufligen.

(3) Dem Antrag ist ferner eine Erklarung beizufligen, ob, gegebenenfalls wo und mit
welchem Ergebnis, bereits vorher oder, etwa bei multizentrischen Studien, gleichzeitig
Antrage gleichen Inhalts gestellt und ggf. abgelehnt worden sind.

84 Geschaftsstelle; Einberufung der Sitzungen und Geschaftsfihrung

(1) Jede Kommission erhalt eine Geschaftsstelle. Die Geschéftsstelle ist berechtigt, Antrage
wegen offensichtlicher Belanglosigkeit oder wegen fachlicher Unzustandigkeit
zurickzuweisen. Gegen diese Zuruckweisung besteht das Recht des bzw. der
Zurlickgewiesenen, den Antrag mit einer erneuten Begrindung erneut vorzulegen. In dem
Falle muss er der Kommission zur Entscheidung tber die Annahme vorgelegt werden.

(2) Der bzw. die gewahlte Vorsitzende, im Verhinderungsfall inre oder seine Vertreterin oder
ihr oder sein Vertreter, legt im Benehmen mit der Geschéftsstelle Ort, Zeit und
Tagesordnung der Sitzungen fest und leitet die Sitzungen. Die Einladung der Mitglieder
erfolgt grundsatzlich schriftlich.

(3) Die Leiterinnen und Leiter der Geschéftsstellen einer nach 8§ 1 eingerichteten
Kommission sollen sich mindestens einmal im Jahr treffen, um durch einen
Erfahrungsaustausch  geeignete  Abstimmung der Arbeit sowie Abgleich der
Prufungsstandards gewahrleisten zu kénnen.
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85 Sitzungen und Verfahren

(1) Die jeweilige Kommission entscheidet im Normalfalle im schriftichen Umlaufverfahren.
Auf Antrag eines Kommissionsmitgliedes oder bei entsprechender Vorgabe eines
Drittmittelgebers oder eines Kooperationspartners oder in vergleichbaren Fallen ist in einer
mundlichen Verhandlung zu entscheiden. Die Entscheidungen erfolgen in der mindlichen
Verhandlung in geheimer Abstimmung. Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich. Die Mitglieder der
Kommission sind vor Beginn der Tatigkeit Uber ihre Verschwiegenheitspflicht zu belehren. Im
Falle des schriftichen Umlaufverfahrens tragt die Geschéftsstelle daflir Sorge, dass das
Abstimmungsverhalten einzelner Kommissionsmitglieder nur dem/der Vorsitzenden sowie
der Geschaftsstelle bekannt wird. Die schriftlichen Voten sind von der Geschéftsstelle
aufzubewahren und nur auf etwaige staatsanwaltliche oder gerichtliche oder
rechtsaufsichtliche  Anforderung herauszugeben. Bei einem  Wechsel der
Geschéftsstellenleitung  werden  die  bisherigen  Unterlagen an  die  neue
Geschéftsstellenleitung Ubergeben. Ein Einsichtsrecht anderer Personen als des/der
jeweiligen Kommissionsvorsitzenden besteht nicht.

(2) Mitglieder der Kommission, die an einem der Kommission gemeldeten
Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen in einer Weise bertihrt sind, dass die
Besorgnis der Befangenheit besteht, sind von der Beratung und der Beschlussfassung uber
dieses Vorhaben ausgeschlossen. Das gleiche gilt fir Angehdrige solcher Antragstellerinnen
und Antragsteller oder in einem dienstlichen Weisungsverhaltnis zu den Antragstellerinnen
und Antragstellern befindliche Personen.

(3) Die Kommission kann von dem/der Antragsteller/in erganzende Unterlagen, Angaben
oder Begrindungen verlangen. Bedenken sind dem/der Antragsteller/in vor einer
Entscheidung moglichst mitzuteilen. Er/sie erhdlt in dem Falle Gelegenheit zur
Stellungnahme.

(4) Die Kommission kann im Benehmen mit dem/der Antragsteller/in Fachgutachten
einholen.  Gutachter, die beratend hinzugezogen werden, sind wie die
Kommissionsmitglieder zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Anfallende
Kosten haben die Antragstellerinnen und Antragsteller zu tragen und eine entsprechende
Kostenubernahmeerklarung gegeniber der Geschaftsstelle abzugeben.

(5) Die der Kommission vorgelegten Dokumente und die dazu ergangenen Entscheidungen
und Mitteilungen sind von der jeweiligen Geschéftsstelle ungeachtet anderer rechtlicher
Vorschriften bzw. DFG-Standards und unter Beachtung datenschutzrechtlicher
Vorkehrungen mindestens drei Jahre aufzubewahren. Vor einer Vernichtung von Unterlagen
sind diese dem Universitatsarchiv zur Ubernahme anzubieten.

(6) Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen Ergebnis der
Verhandlungen anzufertigen. Soweit dies einem/r Schriftfiihrer/in, der/die nicht Mitglied der
Kommission sein muss, Ubertragen wird, ist er/sie ebenfalls zur Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet. Fir das Einsichtsrecht in die Unterlagen gilt Abs. 1.

(7) Anderungen des Forschungsvorhabens sowie alle schwerwiegenden, unerwarteten oder

unerwinschten Ereignisse vor oder wahrend der Durchfihrung sind der Kommission
unverzuglich zur Beurteilung bekanntzugeben.

86 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

(1) Die jeweilige Kommission soll Uber jeweils zu treffende Beschlisse einen Konsens
anstreben. Folgende Beschlussfassungen sind maoglich:

Amtliche Bekanntmachungen der Universitat Tubingen 2015, Nr.9, S. 213



a. Ethisch unbedenklich.
b. Unbedenklich bei Erflllung bestimmter Auflagen; Wiedervorlage nétig/nicht nétig.
c. Ablehnung.

Soweit eine Wiedervorlage erforderlich ist, so legt die Kommission das entsprechende
Format und den Erlauterungsumfang fest.

(2) Im mindlichen Verfahren ist die Kommission beschlussfahig, wenn mindestens die Halfte
der Mitglieder anwesend ist. Die Beschlussunfahigkeit muss nicht gesondert festgestellt
werden. Bei Beschlussunfahigkeit wird baldmoglichst zu einer weiteren Sitzung eingeladen,
in der die Kommission ungeachtet der Zahl ihrer anwesenden Mitglieder beschlussfahig ist.
Wird ein Konsens nicht erreicht, beschlielt die Kommission mit der Mehrheit der
anwesenden Mitglieder. Enthaltung gilt als Ablehnung. Stimmengleichheit gilt als Ablehnung.

(3) Wird im schriftlichen Verfahren keine Einstimmigkeit erreicht, ist mindlich zu verhandeln.

(4) Ablehnende Beschliisse sind schriftlich zu begriinden; die Begrindung ist dem/der
Antragsteller/in auf Verlangen mitzuteilen.

(5) Jedes Mitglied einer Kommission kann seine abweichende Meinung namentlich oder
anonym in einem Sondervotum niederlegen, das dem Beschluss anzufiigen ist.

87 Arbeit der Kommission

Die Kommission prift einzelfallbezogen; folgende Aspekte konnten regelmafig von
Bedeutung sein:

1. oballe Vorkehrungen zur Minimierung des Probanden-Risikos getroffen wurden,

2. ob ein angemessenes Verhéaltnis zwischen Nutzen und Risiken des Vorhabens
besteht,

3. ob die Einwilligung der Probanden bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter hinreichend belegt
ist,

4.  ob die Antrédge an die Kommission Angaben enthalten zu

» Ziel und Verlaufsplan des Vorhabens,

» der Art und Anzahl der Probanden sowie Kriterien fur deren Auswabhl,

 allen Schritten des Untersuchungsablaufs,

+ Belastungen und Risiken fir Probanden einschlieRlich mdglicher Folgeeffekte und
Vorkehrungen, negative Folgen abzuwenden,

* Regelungen zur Aufklarung der Probanden dber den Versuchsablauf, die vollsténdig,
wahrheitsgetreu und fur die Probanden verstandlich tber Ziele und Versuchsablauf
aufklaren (in Schriftform),

* Regelungen zur Einwilligung der Probanden in die Teilnahme an der Untersuchung (in
Schriftform),

» Maoglichkeiten der Probanden, die Teilnahme abzulehnen oder von ihr zuriickzutreten,
bei Probanden mit begrenzter Entscheidungsmdéglichkeit (z.B. Kinder,
Geschéftsunfahige): Regelung der Zustimmung zur Versuchsteilnahme durch
Sorgeberechtigte, ggf. vorgesehenen Versicherungsschutz,

» Datenregistrierung  (besonders bei Ton- und Videoaufnahmen und Dbei
Rechnerprotokollen) und Datenspeicherung unter dem Aspekt der
Datenanonymisierung, ungeachtet § 3 Abs. 1 Satz 3.
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8§88 Umgang mit der Empfehlung der Kommission; Charakter der Empfehlung

(1) Die Arbeit der Kommission besteht in einer Empfehlung, die weder die Prifung von
Datenschutzrecht zum Gegenstand hat noch den Zweck und das Ziel, die antragstellenden
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler von der Notwendigkeit der Einhaltung des
geltenden Rechts zu entlasten. Eine entsprechende Aussage hat zur Klarstellung jede
schriftliche Mitteilung an die Antragstellerinnen und Antragsteller Gber das Ergebnis der
Beschaftigung der Kommission mit dem Antrag zu enthalten.

(2) Wird ein Antrag aus ethischen Grinden abgelehnt, so sind die jeweiligen
Antragstellerinnen und Antragsteller berechtigt, Gegenargumente darzulegen und auf dieser
Grundlage einmalig eine neue Stellungnahme der Kommission zu verlangen.

(3) Die freiwillige Inanspruchnahme der Kommission entbindet Antragstellerinnen und
Antragsteller in keinem Falle von der Einhaltung der fur die Vorbereitung oder Durchfiihrung
des Projekts bestehenden Rechtsvorschriften und dem Erfordernis der Beteiligung der
jeweils zustandigen Stellen innerhalb und auRerhalb der Universitat; die Uberwachung

solcher Pflichten ist weder Aufgabe noch Gegenstand der Prifung durch die Kommission.
Abweichende gesetzliche Vorschriften gehen dieser Satzung vor.

89 Gebihren

Auf die Erhebung von Geblhren wird bis auf weiteres verzichtet.

810 In-Kraft-Treten

Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Universitat Tubingen in Kraft.

TlUbingen, den 23. Juni 2015

Professor Dr. Bernd Engler
Rektor
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