Satzung uber die Einrichtung von Ethikkommissionen an der Eberhard Karls

Universitat Tubingen

Dies ist eine von Mitarbeitern der Fakultat erstellte Lesefassung
(Satzung laut Amtlicher Bekanntmachung 9/2015, 1. Anderung laut
Amtlicher Bekanntmachung 1/2017. Rechtlich mafgeblich sind indes
allein die Satzungen in der Form, wie sie in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Universitat Tubingen veroffentlicht sind.

§1 Errichtung, Aufgaben

(1) An der Universitat Tubingen kénnen auf Ebene der kakultaten bzw. Fachbereiche
Ethikkommissionen (nachfolgend: Kommission bzw. Kommissionen) ‘€ingerichtét werden.
Diese Kommissionen haben die Aufgabe, WissenschaftlerinnenyundiWissenschaftlern auf
deren Antrag durch die Erteilung eines Ethikvotums Hilfe und Beratung in Bezbg auf ethische
Aspekte ihrer Forschung zu geben. Das Votum kann Sigh dabei'auf Projektvorhaben beziehen,
aber auch auf sich durch laufen- de Forschungss, und@Entwicklihgsareiten abzeichnende
Innovationen und deren Folgen. Die wissensghaftliche tiad rechiliche sowie die Uber das
geschriebene Recht hinausgehende ethisch-moralische Veramtwortting der antragstellenden
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlérbleibt daven tmberuhrt. Kommissionen nach Satz
1 werden durch Beschluss eines Fakultatsrats gebildet. Bei fakultatsibergreifenden
Kommissionen mussen die Fakultatsrate”@ller ‘betejligten Fakultaten zustimmen. Der
Beschluss muss die Klarung der RFrage, umfassen, welche Hochschullehrerin bzw. welcher
Hochschullehrer die Aufgabegder Leitungader Geschaftsstelle nach § 4 Gbernimmt; diese
Beschlisse und der Nameder Hochschullehresin“bzw. des Hochschullehrers werden, auch
bei einem Wechsel der Persen, auf der'Homepage der jeweiligen Fakultat verdffentlicht. Die
Leitung der GeschaftSstelle“einér” 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 pei der Bildung von fakultatsibergreifenden 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-
)Riehtlinien und bekannten Rechtsvorschriften. Gegenstand der Uberprifung kénnen dabei
MalRnahmen undideref Folgen sowohl fir Mensch als auch Tier und Pflanze sein (etwa bei
psycholagischen Studien; gentechnischen Versuchen bei Organismen aller Art). Gegenstand
der Uberpriifungkénnen dabei MalRnahmen und deren Folgen sowohl fiir den Menschen direkt
als auch (un=)mittelbar fir seine Umwelt (insbesondere Tier und Pflanze) und andere Guter
sein (etwa bei psychologischen Studien; bei gentechnischen Versuchen bei Organismen aller
Art; bei Innovationen aller Art einschliel3lich von Fragestellungen der sog. Dual Use-
Problematik).

Zudem sollen auch die moglichen Folgen einer Veroéffentlichung der Ergebnisse abgeschatzt
werden. Dies gilt insbesondere dann, wenn Forschungsergebnisse ohne zusatzliches Wissen
und ohne aufwendige Umsetzungs- und Anwendungsprozesse zu spezifischen Gefahren oder
(grofRen) Schaden fihren kénnen (Dual Use Research of Concern).

(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 gemaf § 1 Abs. 1 eine Kommission beste-
hend aus acht bis zwdlf Personen aus den jeweiligen Disziplinen gebildet und vom Dekan
bestellt. Ferner kann jeder Kommission ein Mitglied des IZEW (Interfakultares Zentrum fir
Ethik in den Wissenschaften) angehéren. Mindestens die Halfte der Kommissionsmitglieder
soll aus Hochschullehrerinnen oder Hochschullehrern bestehen. Auf eine ausgewogene
Geschlechterverteilung soll geachtet werden. Die Kommission kann, _soeweit erforderlich,
Sachverstandige beratend hinzuziehen; vgl. auch § 5 Abs. 4. Die Mitglieder der jeweiligen
Kommission werden fur vier Jahre im Amt bestellt; Wiederbestellung ist imoglich. Die
Wahrnehmung der Aufgaben als Mitglied einer Kommission erfalgt in‘Dienstaufgabe. Jede
gebildete Kommission wahlt eines ihrer Mitglieder zum Vorsitzendenyund'bis zu zwej weitere
Mitglieder zu stellvertretenden Vorsitzenden; Vorsitz und Stellvertretungisind‘mit derfFunktion
der Geschaftsstellenleitung vereinbar.

§ 3 Antragstellung und Voraussetzungen

(1) Jede und jeder bei der DFG antragberechtigte Wissensehaftleriniund Wissenschaftler der
Universitat Tubingen kann geplante oder zur Verlangerung <@anstehende eigen- oder
drittfinanzierte Forschungsvorhaben von giner Kommission, prufenlassen, soweit flr sein/ihr
Fach eine solche Kommission gebildet wurde. Soweit die Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat satzungsgemal fur Prifungen zusténdignist bzw. soweit aus nichtmedizinischen
Disziplinen Antrage vorgelegt werden,ifir die die Deklaration von Helsinki Anwendung findet,
so gibt die etwaig angesprochene Kemmission einer anderen Fakultat der Universitat das
Verfahren an die Ethikkommiission der:Medizinischen Fakultat ab. Soweit im Rahmen eines
Antrags datenschutzrechtliche Fragen“zd klaren»sind, so wird an die zustandige Stelle
verwiesen. Eine Bearheitung der Antrage ‘durch die zustandige Kommission erfolgt erst, wenn
die datenschutzrechtliche Zulassigkeit des Vorhabens geklart ist. Soweit Kapazitatsengpasse
bestehen, sollen vorrangig Aatrage Bearbeitet werden, bei denen das Votum einer Kommission
Voraussetzungffiir eine Fafschungsareit bzw. Publikation darstellt.

(2) Die Kommissiomwird'nur aufi,Antrag tatig. Dieser ist im Regelfall rechtzeitig vor Beginn des
Vorhabéns mit den erforderlichen Unterlagen zu stellen. Der Antrag kann geandert oder
zuruckgenommen werden. Als rechtzeitig gestellt gelten Antrage, die etwa drei Monate vor
Be@inn einer Studie bZw."eines Projekts vorgelegt werden; hierzu ist dem Antrag eine
entsprechende Exklarung beizufugen.

(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.

§ 4 Geschiftsstelle; Einberufung der Sitzungen und Geschaftsfiihrung

(1) Jede Kommission erhalt eine Geschéftsstelle. Die Geschéftsstelle ist berechtigt, Antrage
wegen offensichtlicher Belanglosigkeit oder wegen fachlicher Unzustandigkeit
zurlickzuweisen. Gegen diese Zurlckweisung besteht das Recht des bzw. der
Zurickgewiesenen, den Antrag mit einer erneuten Begrindung erneut vorzulegen. In dem
Falle muss er der Kommission zur Entscheidung uber 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 Geschéaftsstelle Ort, Zeit und Tagesordnung



der Sitzungen fest und leitet die Sitzungen. Die Einladung der Mitglieder erfolgt grundsatzlich
schriftlich.

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

§ 5 Sitzungen und Verfahren

(1) Die jeweilige Kommission entscheidet im Normalfalle im schriftlichen 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 Mitgliedef der Kommission sind
vor Beginn der Tatigkeit Uber ihre Verschwiegenheitspflicht zu belehren. Im Falle des
schriftichen Umlaufverfahrens tréagt die Geschéftsstelle dafir |\ Sorge, “dass das
Abstimmungsverhalten einzelner Kommissionsmitglieder nur dem/der\Vorsitzenden sowie der
Geschaftsstelle bekannt wird. Die schriftichen Voten @&ihd, vonider<iGeschaftsstelle
aufzubewahren und nur auf etwaige staatsanwaltliche, “@der “gerichtliche oder
rechtsaufsichtliche = Anforderung herauszugeben. Bei einemiy. Wechsel der
Geschaftsstellenleitung werden die bisherigen Unterlagen an die neuéGeschaftsstellenleitung
ubergeben. Ein  Einsichtsrecht anderer = Personen “als “des/der jeweiligen
Kommissionsvorsitzenden besteht nicht. Diesgi gt auchyfur die Zeit nach Beendigung der
eigenen Mitgliedschaft unverandert weiter.

(2) Mitglieder der Kommission, die an einem “der Kommission gemeldeten
Forschungsvorhaben mitwirken oder deremylnteressen in einer Weise berihrt sind, dass die
Besorgnis der Befangenheit bestelitpsind von-der Beratung und der Beschlussfassung Uber
dieses Vorhaben ausgeschlossen. Das‘gleiche gilt fir Angehdrige solcher Antragstellerinnen
und Antragsteller oder in einém 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
madglichst mitzuteilen. Er/sieferhalt inildem Falle Gelegenheit zur Stellungnahme.

(4) Die Kommission kann intBenghmen mit dem/der Antragsteller/in Fachgutachten einholen.
Gutachtef, die beratend hinzugezogen werden, sind wie die Kommissionsmitglieder zur
Vertraulichkeit sund Versehwiegenheit verpflichtet. Anfallende Kosten haben die
Antragstellerinnen  und« "Antragsteller zu tragen und eine  entsprechende
Kostenlbernahmeerklarung gegenuber der Geschaftsstelle abzugeben.

(5) Die der, Kommission vorgelegten Dokumente und die dazu ergangenen Entscheidungen
und Mitteilungen 'sind von der jeweiligen Geschéaftsstelle 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 Schriftfihrer/in, der/die nicht Mitglied der
Kommission sein muss, Ubertragen wird, ist er/sie ebenfalls zur Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet. Fur das Einsichtsrecht in die Unterlagen gilt Abs. 1.

(7) Anderungen des Forschungsvorhabens sowie alle schwerwiegenden, unerwarteten oder
unerwunschten Ereignisse vor oder wahrend der Durchfihrung sind der Kommission
unverzuglich zur Beurteilung bekanntzugeben. Dies schlie3t insbesondere die Mdglichkeiten
eines Dual Use Research of Concern mit ein.



(8) Die Kommission kann im Berichterstatterverfahren arbeiten. In dem Falle weist die
Geschéftsstelle einen Antrag bis zu zwei Kommissionsmitgliedern zur Bearbeitung zu. Der
Antrag sowie der dazu erarbeitete Verfahrensvorschlag wird dann in der mindlichen
Verhandlung oder im schriftlichen Umlaufverfahren gegentber allen Kommissionsmitgliedern
zur Entscheidung gestellt.

§ 6 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

a. Die jeweilige Kommission soll Uber jeweils zu treffende Beschliisse einen Konsens
anstreben. Folgende Beschlussfassungen sind mdglich: Ethisch unbedenklich.

b. Unbedenklich bei Erflllung bestimmter Auflagen; Wiedervorlage néti

c. Ablehnung.

Soweit eine Wiedervorlage erforderlich ist, so legt die Kommission
Format und den Erlduterungsumfang fest.

(2) Im mindlichen Verfahren ist die Kommission beschlussfa

der die Kommission ungeachtet der Zahl ihrer anwe
ein Konsens nicht erreicht, beschliet die Kommi
Mitglieder. Enthaltung gilt als Ablehnung. Stim

(4) Ablehnende Beschlusse sind schrift ( ; die Begrundung ist dem/der

(5) Jedes Mitglied einer
anonym in einem Sonderv

weichende Meinung namentlich oder
m Beschluss anzufligen ist.

Verhaltnis zwischen Nutzen und Risiken des Vorhabens besteht,

von Probanden bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter hinreichend belegt

Informatik), deren Auswirkungen auf Mensch und Umwelt abzuschatzen sind,
einschliel3lich Fragestellungen der Dual Use-Problematik,

5.  ob die Antrage an die Kommission Angaben enthalten zu
» Ziel und Verlaufsplan des Vorhabens,
« der Art und Anzahl von Probanden sowie Kriterien fiir deren Auswahl,
 allen Schritten des Untersuchungsablaufs,

« Belastungen und Risiken fir etwaige Probanden einschliellich méglicher Folgeeffekte
und Vorkehrungen, negative Folgen abzuwenden,

* Regelungen zur Aufklarung von Probanden Uber den Versuchsablauf, die vollstandig,
wahrheitsgetreu und flir Probanden verstandlich Gber Ziele und Versuchsablauf aufkla-



ren (in Schriftform),

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

» Madglichkeiten von Probanden, die Teilnahme abzulehnen oder von ihr zurtickzutreten,
bei Probanden mit begrenzter Entscheidungsmadglichkeit (z.B. Kinder, Geschaftsunfa-
hige): Regelung der Zustimmung zur Versuchsteilnahme durch Sorgeberechtigte, ggf.
vorgesehenen Versicherungsschutz,

» mdglichen Risiken fir Mensch und Umwelt und zu Mdglichkeiten der Risikominimie-
rung,

« modglichem Missbrauch der Forschung, ggf. auch im Rahmen von Dual Use,

« Datenregistrierung (besonders bei Ton- und Videoaufnahmen un
kollen) und Datenspeicherung unter dem Aspekt der Datenanony
§ 3 Abs. 1 Satz 3.

i Rechnerproto-
erung, ungeachtet

Die haufige Nennung von Probanden im vorstehenden Katalog unte
priufende Vorhaben zwingend Probandenstudien beinhalten.
§8 Umgang mit der Empfehlung der Kommission; Char

Datenschutzrecht zum Gegenstand hat noch

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
geltenden Rechts zu entlasten. Eine en

it der Einhaltung des
t zur Klarstellung jede

(2) Wird ein Antrag aus ethischen bgelehnt, so sind die jeweiligen

Antragsteller in kein [ ng der fur die Vorbereitung oder Durchfihrung
des Projekts be hriften und dem Erfordernis der Beteiligung der jeweils
zustandigen Rerhalb der Universitat; die Uberwachung solcher
Pflichten i Gegenstand der Prufung durch die Kommission.

Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Veréffentlichung in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Universitat Tibingen in Kraft.
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