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Ethik-Kommission

der Medizinischen Fakultat der Universitat Duisburg-Essen

Verfahrensgrundsatze

(Stand vom 14. Marz 2003)

Aufgaben der Kommission

Die Kommission hat die Aufgabe, Unter-
suchungen an Menschen daraufhin zu pru-
fen, ob sie als ethisch und rechtlich un-
bedenklich anzusehen sind. Dies schlief3t
die Prifung von Medikamenten, medizini-
schen Produkten und neuen Diagnose- und
Therapieverfahren ein. Die Kommission geht
davon aus, dass die Antragstellerin oder der
Antragsteller wahrheitsgemaRe und voll-
standige Angaben Uber die vorgesehenen
Untersuchungen macht.

Die Kommission arbeitet auf der Grundlage
der Deklaration von Helsinki (1989) und
der erweiterten Fassung von Tokio. Diese
Deklaration des Weltarztebundes ist Be-
standteil dieser Verfahrensordnung.

Die Kommission gewahrt der Arztin oder
dem Arzt Hilfe durch Beratung und Beurtei-
lung ethischer und gegebenenfalls rechtli-
cher Aspekte medizinischer Forschung am
Menschen, unbeschadet der Verantwortung
der Arztin oder des Arztes fir das For-
schungsvorhaben und seine Durchfiihrung.
Dabei werden die Vorgaben des Arzneimit-
telgesetzes, des Medizinproduktegesetzes,
der Strahlenschutzverordnung und der
Réntgenverordnung der  Bundesrepublik
Deutschland bzw. des Europaischen Rechts
in der jeweils gultigen Fassung berlcksich-
tigt.

Die Kommission wird auf Antrag tatig. Sie
befasst sich mit Untersuchungen, die noch
nicht begonnen haben.

Die Kommission tagt nicht offentlich. Die
Mitglieder behandeln Antrage vertraulich.
Die Kommission pruft Antrége in der Regel
nach einem Umlaufverfahren. Jedes Kom-
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missionsmitglied hat das Recht, eine mind-
liche Verhandlung zu verlangen. Nach
Strahlenschutzverordnung und/oder R&nt-
genverordnung genehmigungspflichtige For-
schungsprojekte werden jedoch prinzipiell in
mundlicher Sitzung beraten.

Die Stellungnahme der Kommission ist fur
die Antragstellerin oder den Antragsteller
nicht bindend. Die Kommission dbernimmt
keine arztliche oder juristische Verantwor-
tung fur Untersuchungen und ihre moglichen
Folgen.

Die Vorsitzende oder der Vorsitzende bzw.
ihre Stellvertreter sind ex officio Mitglieder
der ,Ethik-Kommission bei der Arztekammer
Nordrhein®. Beide werden vom Vorstand der
Arztekammer Nordrhein auf bestimmte Zeit
gewahlt.

Zustandigkeit der Kommission

Die Kommission ist zustandig fur Antrage
von Mitgliedern der Fakultat.

Die Kommission ist auch zustandig fir die
Angehdrigen der Fakultat, die an den Aka-
demischen Lehrkrankenhausern der Medizi-
nischen Fakultdt der Universitat Duisburg-
Essen tatig sind.

Zusammensetzung der Kommission

Die Ethik-Kommission ist keine Kommission
gemal Hochschulgesetz NRW. Sie besteht
aus mindestens funf arztlichen Mitgliedern
der Medizinischen Fakultat und einer Juristin
oder einem Juristen. Die Dekanin oder der
Dekan bzw. in deren oder dessen Abwe-
senheit die Prodekanin oder der Prodekan
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ist ex officio beratendes Mitglied der Kom-
mission. Die Kommission und ihre Mitglieder
sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhéngig und an Weisungen nicht ge-
bunden.

Die Kommission soll so zusammengesetzt
sein, dass jeweils mindestens ein Mitglied
einem operativen Fach angehért, ein Mit-
glied einem nicht-operativen klinischen
Fach sowie ein Vertreter einem Klinisch-
theoretischen Fach.

Die arztlichen Mitglieder der Kommission
werden von der Medizinischen Fakultat der
Universitat Duisburg-Essen gewahlt. Die Mit-
gliedschaft ist nicht an eine bestimmte Frist
gebunden. Im Einvernehmen mit der Kom-
mission schlagt die oder der Vorsitzende der
Dekanin oder dem Dekan eine Nachwahl
vor, wenn ein Mitglied ausscheidet.

Das juristische Mitglied wird von den arztli-
chen Mitgliedern der Ethik-Kommission ge-
wahlt und ist stimmberechtigt. Die Wahl wird
dem Dekan oder der Dekanin mitgeteilt.

Die Mitglieder der Kommission wahlen aus
inrer Mitte eine Vorsitzende oder einen Vor-
sitzenden. Er oder sie fihrt die Geschafte
und vertritt die Kommission nach aufen. Die
Kommission wahlt eine stellvertretende Vor-
sitzende oder einen stellvertretenden Vorsit-
zenden, die/der die Aufgaben des Vorsitzes
wahrend deren oder dessen Abwesenheit
Ubernimmt.

Bearbeitung von Antrdgen und Entschei-
dungsfindung der Kommission

Die oder der Vorsitzende prift jeden Antrag,
ob die Informationen fiir eine Bearbeitung
und Entscheidung der Kommission ausrei-
chen. Sie oder er bittet gegebenenfalls um
ergdnzende Angaben und bringt den Antrag
allen Kommissionsmitgliedern zur Kenntnis.
Der Antragstellerin oder dem Antragsteller
wird der Eingang des Antrags schriftlich
bestatigt.

Die Kommission verlangt, dass fiir jeden
Antrag das Einverstandnis der arztlichen Ab-
teilungsleiterin oder des arztlichen Abtei-
lungsleiters vorliegt.

Jedes Mitglied der Kommission gibt inner-
halb von 4 Wochen ein schriftliches Votum
ab und erklart dazu, ob eine mindliche Be-
ratung gewunscht oder nicht fur erforderlich
gehalten wird.
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Eine mindliche Beratung findet statt, wenn
ein Mitglied der Kommission dies winscht
oder das Umlaufverfahren keine Uberein-
stimmung ergeben hat.

Die Antragstellerin oder der Antragsteller
kann zu maundlichen Erklarungen gebeten
werden.

Die Kommission entscheidet mit einfacher
Mehrheit, wobei mindestens vier Voten der
arztlichen Mitglieder vorliegen missen. Das
juristische Mitglied ist stimmberechtigt.

Die oder der Vorsitzende teilt der Antragstel-
lerin oder dem Antragsteller die Entschei-
dung der Ethik-Kommission schriftlich mit,
jedoch nicht das Votum einzelner Kommis-
sionsmitglieder.

Eine zustimmende Mitteilung an die Antrag-
stellerin oder den Antragsteller enthalt fol-
gende Hinweise:

(1) Die Kommission beurteilt auf der Grund-
lage der vorgelegten Angaben.

(2) Sie pruft, ob Anhaltspunkte fir ethische
Bedenken vorliegen oder nicht.

(3) Sie geht davon aus, dass die Patienten/
Probanden rechtswirksam tber Art, Technik
und Risiko der Behandlung bzw. Untersu-
chung aufgeklart werden und selbst oder die
gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche
Vertreter danach rechtswirksam eingewilligt
haben.

(4) Sie weist darauf hin, dass entsprechende
Versicherungen bestehen mussen.

(5) Sie verlangt, dass in dem Vorhaben die
Deklarationen von Helsinki und Tokio ange-
wendet und befolgt werden.

(6) Die Mitteilung enthalt den Hinweis, dass
die arztliche und juristische Verantwortung
fur die Untersuchungen und die Durchfiih-
rung uneingeschrankt bei den Untersuchern
verbleibt und die Kommission nicht fur
etwaige Schaden haftet.

Eine ablehnende Entscheidung wird von der
Vorsitzenden oder dem Vorsitzenden be-
grindet. Das Gleiche gilt, wenn eine positive
Entscheidung mit Auflagen oder einschran-
kenden Hinweisen versehen wird.

Auch geringfligige Bedenken oder zusatz-
liche Hinweise teilt die/der Vorsitzende der
Antragstellerin oder dem Antragsteller mit.

Uber die Sitzungen der Kommission wird ein
Protokoll geflhrt. Wurde ein Antrag im Um-
laufverfahren bearbeitet, so bringt die/der
Vorsitzende das Ergebnis allen Mitgliedern
zur Kenntnis.
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Bearbeitungsgebiihren der Kommission

Die Kommission erhebt eine Bearbeitungsge-
bihr. Die Héhe orientiert sich an den Bearbei-
tungsgeblhren der Ethik-Kommission bei der
Arztekammer Nordrhein. Gebiihren werden
nicht erhoben, wenn es sich um ein Vorhaben
handelt, das aus offentlich-rechtlichen Gel-
dern, z.B. DFG, Krebshilfe etc. geférdert wird
oder das aus Haushaltsmitteln der Antrag-
stelllerin oder des Antragstellers oder der
Hochschule finanziert wird.

Die BearbeitungsgeblUhren flielen auf ein
bei der Verwaltung des Universitatsklinikums
Essen geflhrtes Sonderkonto. Sie stehen fur
Aufwendungen der Ethik-Kommission zur
Verfligung, z.B. Erstattung von Personalkos-
ten, Photokopierkosten, Schreibgebihren,
Reisekosten zum Besuch einschlagiger Be-
sprechungen oder Tagungen, Beschaffung
von Bichern und Zeitschriften und anderen
zweckgebundenen Ausgaben. Uber andere
Verwendungszwecke entscheidet die oder
der Vorsitzende im Einvernehmen mit der
Kommission und der Dekanin oder dem De-
kan. Die oder der Vorsitzende berichtet jahr-
lich der Dekanin oder dem Dekan Uber die
Verwendung.

Essen, den 14. Marz 2003

Prof. Dr. med. K.-H. Jakobs

Vorsitzender der Ethik-Kommission
der Medizinischen Fakultat der
Universitat Duisburg-Essen

Die vorstehenden Verfahrensgrundsatze, die der Fachbereichsrat der Medizinischen Fakultdt (Fachbereich 14) auf

seiner Sitzung am 24.04.2003 beschlossen hat, werden hiermit hochschuléffentlich bekannt gemacht.

Duisburg und Essen, den 10. Juni 2003

Der Griindungsbeauftragte

der Universitat Duisburg-Essen

MD Heiner Kleffner



