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Satzung
der Ethikkommission
an der Medizinischen Fakultét der
Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
Vom 7. Marz 2006

Aufgrund der 88 2 Abs. 4 und 25 Abs. 4 des Gesetzes Uber die Hochschulen des
Landes Nordrhein-Westfalen - Hochschulgesetz (HG) — vom 14. Méarz 2000
(GV NRW S. 190), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes zur Weiter-
entwicklung der Hochschulreformen (Hochschulreformen-Weiter-entwick-
lungsgesetz-HRWG) vom 30. November 2004 (GV NRW S. 752) und § 7 Abs.
7 Heilberufsgesetz (HeilBerG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Mai
2000 (GV NW S. 403) - zuletzt gedndert am 1. Mérz 2005 GV NRW S. 148 -
sowie des § 33 der Universitatsverfassung vom 4. Februar 1991, zuletzt gedndert
durch die Zweite Ordnung zur Anderung der Verfassung vom 11. April 2002,
Amtliche Bekanntmachungen der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat
Bonn, 32. Jg. Nr. 7 vom 17. April 2002, hat die Medizinische Fakultat der
Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn folgende Anderungsordnung
in Form einer Neufassung erlassen:

§ 1 Ethikkommission

(1) Die Medizinische Fakultadt der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitét
Bonn errichtet eine Ethikkommission als unabhangige Einrichtung. Sie fihrt die
Bezeichnung:
Ethikkommission an der Medizinischen Fakultét
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn.
Sie hat ihren Sitz in Bonn.

(2) 1. Die Ethikkommission hat gemal § 7 Heilberufsgesetz vom 9. Mai 2000 -
GV NW S. 403 (zuletzt geandert am 1. Marz 2005 GV NRW S. 148) - die Auf-
gabe, die an der Medizinischen Fakultat, einer ithrer Einrichtungen bzw. durch
eines der Mitglieder der Medizinischen Fakultat durchzufiihrenden Forschungs-
vorhaben am Menschen (auch am Verstorbenen) oder an entnommenem Kor-
permaterial sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung mit personenbezoge-
nen Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen
Forscherinnen und Forscher zu beraten. Sie nimmt die bundes- oder landes-
rechtlich einer 6ffentlich-rechtlichen Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben,
insbesondere die gemaR 88 40 bis 42 Arzneimittelgesetz, 8 20 Medizinprodukte-
gesetz, 88 8 und 9 Transfusionsgesetz, 8 92 Strahlenschutzverordnung, § 28g
Rontgenverordnung und § 15 Abs. 1 Berufsordnung fir die nordrheinischen
Arztinnen und Arzte in der jeweils geltenden Fassung wabhr.

2. Die Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen und berufs-
rechtlichen Regelungen sowie die Deklaration des Weltérztebundes von Hel-
sinki in der jeweils geltenden Fassung zugrunde. Sie bertcksichtigt einschlagige
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nationale und internationale Empfehlungen einschliellich der wissenschaftli-
chen Standards.

(3) Die Ethikkommission hat ferner die Aufgabe, sonstige Mitglieder und Ange-
horige der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn, einer ihrer Ein-
richtungen und der Fachhochschule Rhein-Sieg, die Forschung am Menschen
(auch am Verstorbenen) oder an entnommenem Kérpermaterial sowie VVorhaben
epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten planen, (ber die
ethischen und rechtlichen Aspekte ihres VVorhabens zu beraten soweit dies mit §
7 Abs. 7 HeilBerG vereinbar ist.

(4) Die Mitglieder der Ethikkommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Auf-
gabe unabhangig, an Weisungen nicht gebunden; sie haben nach bestem Wissen
und Gewissen zu handeln.

8§ 2 Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens 16 Mitgliedern und einer glei-
chen Anzahl von Stellvertretern. Mindestens acht Mitglieder miissen Arztin oder
Arzt mit Erfahrung in der klinischen Medizin sein. Mindestens zwei Mitglieder
mussen Juristin oder Jurist mit Befdhigung zum Richteramt sein, ein weiteres
Mitglied muss durch wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. Mindestens ein Mitglied muss
Apothekerin oder Apotheker sein. Mindestens ein Mitglied muss aus dem Be-
reich der Patientenvertretung kommen. Jeweils mindestens ein Mitglied sollte
Vertreter der nicht wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und der
Studierenden sein. In der Kommission sollte ausreichende Erfahrung auf dem
Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie der theoretischen Medizin vor-
handen sein. Fur eine angemessene Beteiligung beider Geschlechter sollte Sorge
getragen werden. Die medizinischen und pharmazeutischen Mitglieder der
Ethikkommission mussen tber die erforderliche Fachkompetenz verfiigen.

(2) Die Mitglieder und Ihre Stellvertreter werden vom Fakultatsrat gewahlt. Die
Amtszeit der Mitglieder betragt vier Jahre. Wiederwahl ist zulassig. Der Fakul-
tatsrat muss zuvor die Ethikkommission anhdren.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission wéhlen aus der Mitte der Mitglieder,
die arztlich tétig sind, das vorsitzende Mitglied sowie zwei stellvertretende vor-
sitzende Mitglieder.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Grinden aus-
scheiden. Der Fakultatsrat der Medizinischen Fakultat der Rheinischen
Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn kann aus wichtigem Grund ein Mitglied
abberufen. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehdr zu gewahren.
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(5) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden verdffentlicht.
§ 3 Antragstellung
(1) Die Ethikkommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig.

(2) Antragsberechtigt ist die Leiterin oder der Leiter des Forschungsvorhabens
und jede Prifarztin oder jeder Priufarzt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften
dies vorsehen, kann auch der Sponsor Antragsteller sein.

(3) Antragstellende sind verpflichtet, Anderungen des Forschungsvorhabens
oder Prufplanes sowie schwerwiegende oder unerwartete, unerwiinschte Ereig-
nisse, die wéahrend der Studie auftreten sowie sonstige, nach Antragstellung be-
kannt werdende Tatsachen, die fur die Bewertung entscheidend sein kénnen, der
Ethikkommission unverziglich anzuzeigen.

8 4 Sitzungen und Verfahren

(1) Die Kommission tagt, so oft es die Geschéftslage erfordert, im Regelfall
mindestens einmal im Monat.

(2) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Die Mitglieder der
Kommission und die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschéaftsstelle sind
zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt fir
hinzugezogene Sachversténdige.

(3) Die Ethikkommission entscheidet grundsatzlich nach miindlicher Erdrterung.
Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zulassig, sofern gesetzli-
che Bestimmungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.

(4) Die Ethikkommission zieht zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betref-
fenden Fachgebieten hinzu oder holt Gutachten ein, sofern sie nicht tber aus-
reichenden eigenen Sachverstand verflgt.

(5) Bei der Vorbereitung von Voten von grundlegender Bedeutung sind
gutachtliche AuRerungen einschlagiger wissenschaftlicher Einrichtungen sowie
Voten entsprechender Ethikkommissionen anderer 6ffentlich-rechtlicher Ein-
richtungen zu berticksichtigen.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll
festzuhalten.
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8 5 Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen

(1) Bei multizentrischen Studien werden Voten einer anderen nach Landesrecht
gebildeten Ethikkommission grundsatzlich anerkannt und tbernommen. Dies
schliel3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben von der Ethikkommission noch
einmal beraten wird. Die Ethikkommission kann in einer Stellungnahme zusatz-
liche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(2) Abweichende Vorgaben hoherrangigen Rechts bleiben unberthrt.
§ 6 Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission fasst ihre Beschlisse unter Mitwirkung von
mindestens funf Mitgliedern, darunter eine Juristin oder ein Juristen, zwei
arztliche Vertreterinnen oder &rztliche Vertretern, eine Patientenvertreterin oder
ein Patientenvertreter und eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik. Bei Bewertung von Forschungsvorhaben
nach dem Arzneimittelgesetz, Medizinproduktegesetz oder Transfusionsgesetz
muss dartiber hinaus ein pharmazeutisches Mitglied mitwirken.

(2) Von der Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder,
die an dem Forschungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise
berdihrt 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 Ethik-
kommission kann weitere Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(4) Die Ethikkommission soll tber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen
Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erreicht, beschlielt sie mit der Mehr-
heit der an der Beschlussfassung beteiligten Mitglieder.

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

(6) Eine Anzeige des Antragstellers tiber die Anderung des Forschungsvorha-
bens oder ber schwerwiegende unerwartete Ereignisse wird von der Vorsitzen-
den oder vom Vorsitzenden oder einem (anderen) sachverstdndigen Mitglied
gepruft. Halt sie bzw. er es fiir erforderlich, so befasst sich die Ethikkommission
erneut mit dem Forschungsvorhaben. In diesem Fall beschlie3t die Ethikkom-
mission, ob sie ihre Entscheidung ganz oder teilweise zurlicknimmt oder, ggf.
unter Auflagen, aufrecht erhalt.

(7) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller einschliellich
etwaiger Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bewertungen,
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Auflagen und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind
schriftlich zu begriinden.

8 7 Die Aufgaben des Vorsitzenden

(1) Der Vorsitzenden bzw. dem Vorsitzenden bei deren bzw. dessen Verhinde-
rungen dem turnusgemaly berufenen stellvertretenden vorsitzenden Mitglied der
Kommission obliegt die Anberaumung, VVorbereitung sowie Leitung der Sitzun-
gen. Sie bzw. er fertigt die Entscheidung aus und kann Sachverstandige laden.

(2) Ein vorsitzendes Mitglied kann prifen, ob die Antragstellerin oder der An-
tragsteller den Ratschlagen, Empfehlungen und Hinweisen der Ethikkommission
zur Anderung des Forschungsvorhabens nachgekommen ist.

(3) Die Priifung der Eignung eines lokalen Priifzentrums im Rahmen von multi-
zentrischen Arzneimittelstudien nach Malgabe 8 8 Abs. 5 und 8 10 Abs. 4
GCP-V vom 9. August 2004 erfolgt durch die Vorsitzende bzw. den Vorsitzen-
den, bei deren bzw. dessen Verhinderungen durch das turnusgemal berufene
stellvertretende vorsitzende Mitglied, in der Regel unter Einbeziehung der Ge-
schéaftsstelle und ggf. eines weiteren Mitglieds. Die Kommission ist auf der
néchsten Sitzung zu unterrichten und hat diese Entscheidung sodann zu
bestatigen oder ggf. abzuéndern.

(4) Die Prufung nachtraglicher Protokolldnderungen bei multizentrischen
Arzneimittelstudien nach MaRgabe § 10 Abs. 2 GCP-V vom 9. August 2004
erfolgt durch die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden, bei deren bzw. dessen
Verhinderungen durch das turnusgemél berufene stellvertretende vorsitzende
Mitglied, in der Regel unter Einbeziehung der Geschéftsstelle und ggf. eines
weiteren Mitglieds. Die Kommission ist auf der n&chsten Sitzung zu unterrich-
ten und hat diese Entscheidung sodann zu bestéatigen oder ggf. abzuéndern.

(5) Die Vorsitzende bzw. der Vorsitzende oder das turnusgemaR berufene stell-
vertretende vorsitzende Mitglied hat zu entscheiden, welche Malinahmen im
Hinblick auf mitgeteilte schwerwiegende unerwartete unerwtnschte Ereignisse
sofort zu treffen sind. Die Kommission ist auf der nachsten Sitzung zu unter-
richten und hat diese Entscheidung sodann zu bestétigen oder ggf. abzuandern.

8 8 Geschéftsfiihrung

Die Ethikkommission richtet eine Geschaftsstelle ein. Die notwendigen perso-
nellen und sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultéat.
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8§ 9 Kostenregelung

(1) Zur Abdeckung der Kosten fiir Personal und sachliche Mittel erhebt die
Medizinische Fakultat fur die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben
Entgelte nach MaRgabe Anlage 1.

(2) Fur Antrdge zu Forschungsvorhaben, die aus Mitteln der Rheinischen
Friedrich-Willhelms-Universitat Bonn, Haushaltsmitteln  einer anderen
Universitat oder Fachhochschule, eines Bundeslandes, des Bundes oder einer
gemeinnutzigen Forschungsforderungsorganisation oder der Européischen
Kommission bestritten werden, werden keine Verfahrenskosten erhoben.

(3) Die Mitwirkung in der Kommission ist ehrenamtlich. Die Mitglieder erhalten
gemaR 8 7 Abs. 4 HeilBerG eine Aufwandsentschaddigung nach Maligabe
Anlage 1.

8§ 10 SchluRvorschriften

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

(2) Die Ethikkommission gibt sich eine Geschaftsordnung. Das Verwaltungsver-
fahrensgesetz des Landes NRW ist erganzend anzuwenden.

(3) Diese Neufassung der Satzung tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in den
Amtlichen Bekanntmachungen der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat
Bonn - Verkindigungsblatt - in Kraft. Die Satzung in der Fassung vom 1.
August 1997 tritt zum gleichen Zeitpunkt auller Kraft.

Reinhard Bittner
Der Dekan der
Medizinischen Fakultat
Universitatsprofessor Dr. R. Blttner

Ausfertigung aufgrund des Beschlusses des Fakultatsrats der Medizinischen
Fakultat vom 23.11.2005 sowie der EntschlieBung des Rektorats vom 14.2.2006
und der Genehmigung des Ministeriums fir Innovation, Wissenschaft,
Forschung und Technologie des Landes NRW vom 15.2.2006.

Bonn, den 7. Mérz 2006

Matthias Winiger
Der Rektor der
Rheinische-Friedrichs-Wilhelms-Universitat Bonn
Universitatsprofessor Dr. M. Winiger



Anlage 1

Kostenpauschalen fiir die Beratung von Studien mit externen Sponsoren
durch die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Rheinischen
Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn

Beratung einer monozentrischen Studie nach AMG (12. Novelle) 1350 €
Beratung einer multizentrischen Studie nach AMG (12. Novelle)

1) als federfiihrende Ethik-Kommission bis zehn

beteiligte Prifzentren/Ethik-Kommissionen 2500 €
je weitere(s) beteiligte Prufzentrum/Ethik-Kommissionen zusatzlich 50 €
(bis maximal 4000 € pro Studie)

Bearbeitung einer Nachmeldung eines Prifzentrums als federfiihrende 150 €
Ethik- Kommission

2) als lokale Ethik-Kommission 450 €
Beratung einer Studie nach MPG (Erstvotum) 1350 €
Berufsrechtliche Beratung einer Studie mit externem Sponsor 1350 €
Erstvotum

Zweitvotum bei multizentrischen Studien 500 €
Prufung einer aktualisierten Pruferinformation (Investigature’s 100 €
Brochure)

Prufung eines Jahresberichtes 100 €
Bearbeitung eines Studienabbruch 50 €
Beratung eines Amendments einer Studie je nach Umfang

a) bei ausschlieRlich formalen Anderungen 25 €
b) bei inhaltlichen Anderungen 250 €
c) bei umfassenden Anderungen des Studienprotokolls 600 €

Aufwandsentschadigung fur die Mitglieder der Ethik-Kommission.

Fur die Vorbereitung und Teilnahme an der Beratung im Rahmen einer
Sitzung der Ethik-Kommission wird eine pauschale
Aufwandsentschadigung in Hohe von 150,- € gewahrt.

Fur die Erarbeitung einer Stellungnahme auferhalb einer Sitzung nach
Malgabe § 8 Abs. 5 und § 10 Abs. 4 GCP-V vom 9. August 2004 und § 7
Abs. 3 dieser Satzung wird eine pauschale Aufwandsentschadigung in Héhe
von 35,- € gewdhrt.





