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Anderung und zugleich Neufassung der
Satzung
der Ethikkommission
an der Medizinischen Fakultat der
Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn

vom 29. April 2024

Aufgrund der §§ 2 Absatz 4 des Gesetzes lber die Hochschulen des Landes Nordrhein-Westfalen
(Hochschulgesetz - HG) vom 16. September 2014 (GV. NRW. S. 547), zuletzt gedndert durch Artikel 1
des Gesetzes betreffend die Mitgliedschaft der Universitatskliniken im Arbeitgeberverband des Landes
vom 30. Juni 2022 (GV. NRW. S. 780b) und § 7 Absatz 7 Heilberufsgesetz (HeilBerG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 9. Mai 2000 (GV NW S. 403), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 25. Méarz 2022
(GV NRW S. 417), hat die Medizinische Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn
folgende Satzung erlassen:

§1
Errichtung der Ethikkommission

(1) Die Medizinische Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdat Bonn errichtet auf der
Grundlage von § 7 Heilberufsgesetz (HeilBerG) NRW eine Ethikkommission als unabhangige
Einrichtung. Sie flhrt die Bezeichnung ,Ethikkommission an der Medizinischen Fakultdt der
Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdat Bonn“.

(2) Die Ethikkommission hat ihren Sitz in Bonn.

§2

Zustdndigkeit und Aufgaben der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die an der Medizinischen Fakultdt oder einer ihrer
Einrichtungen durchzufiihrenden Forschungsvorhaben an Menschen (auch an Verstorbenen) oder an
entnommenem  Koérpermaterial sowie  Vorhaben  epidemiologischer  Forschung  mit
personenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen
Forscherinnen und Forscher zu beraten. Sie nimmt die bundes- oder landesrechtlich einer 6ffentlich-
rechtlichen Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben, insbesondere gemalR Arzneimittelgesetz,
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz, Transfusionsgesetz, Strahlenschutzgesetz in der jeweils
geltenden Fassung und den ergdnzenden Verordnungen sowie nach § 15 Absatz 1 der Berufsordnung
fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte in der jeweils geltenden Fassung wahr.

(2) Die Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen und berufsrechtlichen
Regelungen sowie die Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki in der jeweils geltenden Fassung
zugrunde. Sie bericksichtigt einschldgige nationale und internationale Empfehlungen einschlieBlich
der wissenschaftlichen Standards.

(3) Die Ethikkommission hat ferner die Aufgabe, sonstige Mitglieder und Angehdorige der Rheinischen
Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn, eine ihrer Einrichtungen und der Hochschule Bonn-Rhein-Sieg,
die Forschung an Menschen (auch an Verstorbenen) oder an entnommenem Korpermaterial sowie
Vorhaben epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten planen, tber die ethischen und
rechtlichen Aspekte ihres Vorhabens zu beraten, soweit dies mit § 7 Absatz 7 HeilBerG NRW vereinbar
ist.



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

§3

Zusammensetzung und Mitglieder der Ethikkommission

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission werden vom Fakultatsrat der Medizinischen Fakultat gewahlt.
Die Amtszeit der Mitglieder betradgt vier Jahre. Wiederwahl ist zuldssig. Der Fakultdtsrat muss zuvor
die Ethikkommission anhoren.

(2) Die Ethikkommission besteht aus mindestens 25 Mitgliedern.
(3) Zur Gewahrleistung der interdisziplindren Zusammensetzung gehoren der Ethikkommission an:

e mindestens acht Arztinnen*Arzte mit Erfahrung in der klinischen Medizin, davon mindestens
eine Facharztin*Facharzt fur klinische Pharmakologie oder Pharmakologie und Toxikologie

e mindestens zwei Juristinnen*Juristen mit Befahigung zum Richteramt

e mindestens eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet
der Ethik in der Medizin

e mindestens eine Apothekerin*Apotheker

e mindestens eine Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik

e mindestens eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet
der Medizintechnik

e mindestens zwei Personen aus dem Bereich der Pflege

e mindestens eine Person aus dem Bereich der Patientenvertretung, die nicht lber eine
medizinische, pharmazeutische, juristische oder ethische Ausbildung oder die Befugnis zur
Heilkunde verfiigt (Laiin*Laie)

In der Kommission sollte ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der theoretischen Medizin
vorhanden sein. Die medizinischen und pharmazeutischen Mitglieder der Ethikkommission mussen
Uber die erforderliche Fachkompetenz verfiigen.

Bei der Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Angehérige jeden Geschlechts
mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermalien berlicksichtigt.

(4) Die Mitglieder der Ethikkommission sind zu Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.
Dasselbe gilt fir hinzugezogene Sachverstdndige.

(5) Die Mitglieder der Ethikkommission wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitz sowie den
stellvertretenden Vorsitz. Den Vorsitz soll eine Arztin*Arzt innehaben.

(6) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. Der Fakultatsrat
der Medizinischen Fakultat kann aus wichtigem Grund ein Mitglied abberufen. Dem Mitglied ist zuvor
rechtliches Gehor zu gewahren.

(7) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden veroffentlicht.

(8) Die Mitwirkung in der Ethikkommission ist ehrenamtlich. Die Mitglieder kdnnen gemaR § 7
Absatz 4 Nr. 9 HeilBerG NW eine Aufwandsentschadigung gemal Anlage 2 (Aufwandsentschadigung)
erhalten.



§4
Antragstellung

(1) Die Ethikkommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig.

(2) Antragsberechtigt ist die Leiterin*der Leiter des Forschungsvorhabens und jede Prifarztin*jeder
Prifarzt. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen, kdnnen auch Sponsoren
Antragstellende sein.

(3) Soweit gesetzlich nicht anderweitig geregelt sind Antragstellende verpflichtet, der
Ethikkommission begleitende Informationen vorzulegen, insbesondere Informationen lber jede Art
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten. Geplante Anderungen
des Forschungsvorhabens oder Priifplans, sowie sonstige, nach Antragstellung bekannt werdende
Tatsachen, die fir die Bewertung entscheidend sein kdnnen, sind der Ethikkommission anzuzeigen.

§5

Sitzungen und Verfahren

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

(2) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich.

(3) Die Ethikkommission entscheidet grundsdtzlich nach mdindlicher Erbrterung. Die
Beschlussfassung im schriftlichen oder elektronischen Verfahren ist zuldssig, sofern gesetzliche
Bestimmungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.

(4) Die Ethikkommission zieht zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffenden Fachgebieten
hinzu oder holt Gutachten ein, sofern sie nicht iber ausreichenden eigenen Sachverstand verfiigt.

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

(6) Bei klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln nach der EU-Verordnung 536/2014 und bei
klinischen Prifungen mit Medizinprodukten nach der EU-Verordnung 2017/745 und dem
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)holt die Ethikkommission zu jedem Antrag
Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sachverstandigen ein, die
beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persénlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre
Unparteilichkeit haben kénnten, haben.

(7) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission werden in einem Protokoll festgehalten.

§6

Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen

(1) Bei multizentrischen Studien werden Voten einer anderen nach Landesrecht gebildeten
Ethikkommission grundsatzlich anerkannt und (ibernommen. Dies schlieRt nicht aus, dass das
Forschungsvorhaben von der Ethikkommission noch einmal beraten wird. Die Ethikkommission kann
in einer Stellungnahme zusatzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen. Die oder der
Vorsitzende kann hieriiber im vereinfachten Verfahren nach Prifung im Benehmen mit der
Geschaftsstelle (§ 9) entscheiden.
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(2) Abweichende Vorgaben héherrangigen Rechts bleiben unberihrt.

§7
Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission fasst ihre Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens zwei
Arztinnen*Arzten, einer Juristin*einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik, je einer Pflegefachperson aus der Alten- und der (Kinder-)
Krankenpflege auf Vorschlag der Pflegekammer und einer Patientenvertreterin*einem
Patientenvertreter (Laiin*Laie). Fur die Bewertung von Forschungsvorhaben nach den
arzneimittelrechtlichen, den medizinprodukterechtlichen Bestimmungen oder dem
Transfusionsgesetz muss darliber hinaus mindestens ein pharmazeutisches Mitglied mitwirken.

Bei klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln nach der EU-Verordnung 536/2014 fasst die
Ethikkommission ihre Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens drei Arztinnen*Arzten, die tiber
Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon eine Facharztin*ein Facharzt fir klinische
Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und Toxikologie, einer Apothekerin*einem Apotheker, einer
Juristin*einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet
der Ethik in der Medizin, je einer Pflegefachperson aus der Alten- und der (Kinder-) Krankenpflege auf
Vorschlag der Pflegekammer, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und
Statistik sowie einer Laiin*einem Laien.

Bei klinischen Prufungen mit Medizinprodukten nach der EU-Verordnung 2017/745 und bei
Leistungsstudien mit In-Vitro-Diagnostika nach der EU-Verordnung 2017/746 jeweils in Verbindung
mit dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)fasst die Ethikkommission ihre
Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens drei Arztinnen*Arzten, die iiber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verfligen, einer Apothekerin*einem Apotheker, einer Juristin*einem Juristen, einer
Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, je
einer Pflegefachperson aus der Alten- und der (Kinder-) Krankenpflege auf Vorschlag der
Pflegekammer, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik, einer Person mit
Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie einer Laiin* einem Laien.

(2) Von der Erdrterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem
Forschungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise berihrt sind, dass die Besorgnis
der Befangenheit besteht.

(3) Die Antragstellenden konnen vor der Stellungnahme durch die Ethikkommission angehort
werden; auf ihren Wunsch hin sollen sie angehort werden. Die Ethikkommission kann weitere
Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(4) Die Ethikkommission soll Gber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Konsens anstreben.
Wird ein solcher nicht erreicht, beschlieBt sie mit der Mehrheit der an der Beschlussfassung beteiligten
Mitglieder.

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

(6) Eine Anzeige der Antragstellenden iiber die Anderung des Forschungsvorhabens oder iiber
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse wird vom Vorsitz oder einem (anderen) sachverstandigen
Mitglied geprift. Halt sie*er es fiur erforderlich, so befasst sich die Ethikkommission erneut mit dem
Forschungsvorhaben. In diesem Fall beschlieRt die Ethikkommission, ob sie ihre Entscheidung ganz
oder teilweise zurticknimmt oder, ggf. unter Auflagen, aufrecht erhalt.
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(7) Die Entscheidung der Ethikkommission ist den Antragstellenden einschlieflich etwaiger
Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bewertungen, Auflagen und Empfehlungen zur
Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.

§8

Vorsitz

(1) Der Vorsitz und bei deren*dessen Verhinderung dem turnusgemaR berufenen stellvertretenden
vorsitzenden Mitglied der Kommission obliegt die Anberaumung, Vorbereitung sowie Leitung der
Sitzungen. Sie*er fertigt die Entscheidungen aus und kann Sachverstandige laden.

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

(3) Der \Vorsitz priuft die Eignung eines lokalen Prifzentrums sowie nachtragliche
Protokollanderungen, in der Regel unter Einbeziehung der Geschaftsstelle und ggf. eines weiteren
Mitglieds, und legt der Kommission - soweit vorgesehen - einen Entwurf fir eine
Bewertungsentscheidung zur Abstimmung vor. Das Weitere ist in der Geschaftsordnung geregelt.
Gesetzlich geregelte Vorgaben bleiben hiervon unberihrt.

(4) Der Vorsitz entscheidet, welche MaBnahmen im Hinblick auf mitgeteilte schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse sofort zu treffen sind. Die Kommission ist auf der nachsten Sitzung zu
unterrichten und hat diese Entscheidung sodann zu bestatigen oder ggf. abzuandern.

§9

Geschiftsstelle und Geschaftsfiihrung

(1) Die Ethikkommission richtet eine Geschaftsstelle ein. Die notwendigen personellen und
sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultat.

(2) Die Geschaftsstelle wird von einer Geschéaftsfihrerin*einem Geschaftsfiihrer geleitet. Die
Geschaftsfihrerin*Der Geschaftsfihrer ist beratendes Mitglied der Ethikkommission.

(3) Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschaftsstelle sind zu Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet.

§10
Kostenregelung

(1) Fur die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben erhebt die Medizinische Fakultadt Entgelte
gemal Anlage 1 (Kosten des Verfahrens).

(2) Bei vorzeitiger Ricknahme eines Antrags werden die erhobenen Kosten gemessen an dem der
Ethikkommission und / oder ihrer Geschéaftsstelle bereits entstandenen Aufwand der
Antragstellerin*dem Antragsteller anteilig erstattet.

(3) Beiunbilliger Harte kann ein Antrag auf Kostenbefreiung bestellt werden. Dieser ist zu begrinden.

(4) Aus Griinden der Billigkeit werden fiir die Beratung von
e Promovierenden, Bachelor- und Masterstudierenden
e rein retrospektiven Forschungsvorhaben

keine Kosten berechnet.
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Schlussvorschriften

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

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

(3) Diese Anderung und zugleich Neufassung der Satzung tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in den
Amtlichen Bekanntmachungen  der  Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt ~ Bonn
- Verkiindigungsblatt - in Kraft. Die Satzung in der Fassung vom 7. Marz 2006 tritt zum gleichen
Zeitpunkt auller Kraft.

B. Weber

Der Dekan
der Medizinischen Fakultat
Universitatsprofessor Dr. Bernd Weber

Ausfertigung aufgrund des Beschlusses des Fakultatsrats der Medizinischen Fakultdt vom 3. Juli 2023
sowie der EntschlieBung des Rektorats vom 22. August 2023 und der Genehmigung des Ministeriums
flr Kultur und Wissenschaft des Landes NRW vom 20. Marz 2024.

Bonn, den 29. April 2024

M. Hoch

Der Rektor
der Rheinische-Friedrichs-Wilhelms-Universitat Bonn
Universitatsprofessor Dr. Dr. h.c. Michael Hoch



Anlage 1

Verfahrenskosten fiir die Beratung von Studien durch die Ethikkommission an der Medizinischen
Fakultdt der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdat Bonn

Arzneimittelprifungen

Klinische Priifungen nach § 42 AMG a.F.:
1.1 Nachmeldung eines Prifzentrums als federfiihrende Ethikkommission € 200,-
1.2 Amendment
1.2.1 formale Anderungen sowie Anderungen bei bereits bewerteten Priifstellen € 35,-
1.2.2  substantielle inhaltliche Anderungen
1.2.2.1 als  federfiihrende Ethikkommission angemessen an den
Beratungsaufwand € 250,- bis 600,-
1.2.2.2 als beteiligte Ethikkommission € 50,-
1.3 Prufung einer aktualisierten Priferinformation € 100,-
1.4 Prufung eines Jahresberichts € 100,-
1.5 Bearbeitung eines Studienabbruchs € 50,-

Bei klinischen Prifungen nach EU-Verordnung 536/2014 erfolgt die Gebiihrenerhebung nach
§40 Absatz6 AMG n.F. iV.m. der Anlage zu § 12 der Klinischen Prifungs-
Bewertungsverfahrens-Verordnung (KPBV).

Medizinprodukteprifungen

Fiir die Beratung von klinischen Prifungen von Medizinprodukten nach EU-Verordnung
2017/745 und dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) erfolgt die
Gebuhrenfestsetzung nach den landesrechtlich festgelegten Gebihren gemadRR dem
Allgemeinen Gebihrentarif des Landes NRW, Tarifstelle 12.1.6.4.6 ff. in Verbindung mit § 1
Allgemeine Verwaltungsgebiihrenordnung des Landes Nordrhein-Westfalen.

Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika

Fir die Bewertung von Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika nach EU-Verordnung
2017/746 und dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) erfolgt die
Gebilhrenfestsetzung nach den landesrechtlich festgelegten Geblihren gemall dem
Allgemeinen Geblihrentarif des Landes NRW, Tarifstelle 12.1.6.5.6 ff. in Verbindung mit § 1
Allgemeine Verwaltungsgebiihrenordnung des Landes Nordrhein-Westfalen.

Berufsrechtliche Beratung nach § 15 Absatz 1 der Berufsordnung fiir die nordrheinischen
Arztinnen und Arzte und Beratung nach § 2 Absatz 3 der Satzung

Forschungsvorhaben, die ausschlieBlich aus Mitteln einer Universitdt oder Fachhochschule,
eines Bundeslandes, des Bundes oder einer gemeinnitzigen
Forschungsforderungsorganisation oder der Europadischen Kommission finanziert werden



1.1 Erstberatung € 150,-
1.2 Zweitberatung / nachtrigliche Anderung € 50,-

Forschungsvorhaben mit einem externen Sponsor
2.1 Erstberatung € 1.350,-

2.2 Zweitberatung € 500,-
2.3 Nachtrégliche Anderung

2.3.1 formale Anderungen sowie Anderungen bei bereits bewerteten Priifstellen € 35,-
2.3.2  substantielle inhaltliche Anderungen € 50,- bis € 500,-
2.4 Priifung einer aktualisierten Priiferinformation € 100,-

2.5 Prifung eines Jahresberichts € 100,-
2.6 Bearbeitung eines Studienabbruchs € 50,-

Bewertungen nach §§ 31 ff. Strahlenschutzgesetz (StrISchG) und §§ 8, 9 Transfusionsgesetz

1. Bewertung eines Forschungsvorhabens (s. zu IV. ausgewiesene Betrage)
2. Bewertung nachtraglicher Anderungen (s. zu IV. ausgewiesene Betrige)
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Anlage 2

Aufwandsentschadigung fiir die Mitglieder und den Vorsitz sowie den stellvertretenden Vorsitz der
Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat
Bonn

I Mitglieder

Fir die Mitglieder der Ethikkommission wird fiir die Vorbereitung und Teilnahme an der Beratung im
Rahmen einer Sitzung der Ethikkommission eine pauschale Aufwandsentschadigung in Hohe von
€ 150,- gewahrt. Fir die Erarbeitung einer Stellungnahme auBerhalb einer Sitzung nach MaRgabe von
§ 8 Absatz 3 und 4 dieser Satzung wird eine pauschale Aufwandsentschadigung in Héhe von € 50,- fir
die Bewertung eines Neuantrages und in Hohe von € 25,- fiir die Bewertung von nachtraglichen
substantiellen Anderungen gewihrt.

1. Vorsitz / Stellvertretender Vorsitz

Fiir den Vorsitz wird fiir die Vorbereitung und Teilnahme an der Beratung im Rahmen einer Sitzung der
Ethikkommission zusatzlich eine pauschale Aufwandsentschadigung in Hoéhe von € 150,- (insgesamt
also € 300,-) gewahrt. Fur die Erarbeitung einer Stellungnahme auBerhalb einer Sitzung nach MafRgabe
von § 8 Absatz 3 und 4 dieser Satzung wird zusatzlich eine pauschale Aufwandsentschadigung in Hohe
von € 50,- (insgesamt also € 100,-) fiir die Bewertung eines Neuantrages und zusatzlich in Héhe von
€ 25,- (insgesamt also € 50,-) fiir die Bewertung von nachtriglichen substantiellen Anderungen ge-
wahrt. Fiir das anfallende Tagesgeschaft des Vorsitzes wird eine monatliche Pauschale in einer nach
Abstimmung mit dem Dekanat der Medizinischen Fakultdt Bonn jahrlich festzulegenden Hohe
entrichtet.
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