Satzung der Ethikkommission
an der Medizinischen Fakultéat
der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald

vom 23.01.2007

Auf der Grundlage von 8 2 Abs. 1 des Landeshochschulgesetzes (LHG M-V) vom 5.
Juli 2002 (GVOBI. M-V S. 398), zuletzt geandert durch Artikel 19 des Gesetzes vom
10. Juli 2006 (GVOBI. M-V S. 539), in Verbindung mit § 42 Abs. 1 Satz 3 des Arz-
neimittelgesetzes in der Neufassung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. S. 3394) und
mit § 16a Absatz 5 des Gesetzes Uber den Offentlichen Gesundheitsdienst des Lan-
des Mecklenburg-Vorpommern vom 19. Juli 1994 (GVOBI. MV S. 747), zuletzt gean-
dert durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gesetzes (iber den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst vom 3. Juli 2006 (GVOBI. MV S. 523), erlasst die Ernst-Moritz-Arndt-
Universitat Greifswald folgende Satzung:
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Errichtung, Name und Sitz

(1) Die Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald errichtet an der Medizinischen Fa-
kultat eine Ethikkommission. Sie ist ein unabhéangiges Gremium und fuhrt die Be-
zeichnung ,Ethikkommission an der Medizinischen Fakultat der Ernst-Moritz-Arndt-
Universitat Greifswald®.

(2) Sie hat ihren Sitz in Greifswald.

§2
Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die an der Medizinischen Fakultét, einer
ihrer Einrichtungen oder Lehrkrankenh&user sowie in den Gesundheitseinrichtungen
der Landkreise Demmin, Mecklenburg-Strelitz, Nordvorpommern, Ostvorpommern,
Rugen, Uecker-Randow und in den kreisfreien Stadten Greifswald, Stralsund und
Neubrandenburg beziehungsweise durch eines der Mitglieder dieser Einrichtungen
durchzufihrenden Forschungsvorhaben im Sinne von Absatz 2 ethisch und rechtlich
zu beurteilen und die verantwortlichen Forscher/innen zu beraten. Sie nimmt ferner
die einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufgaben, insbesonde-
re gemaR dem Heilberufsgesetz und dem Gesetz firr den Offentlichen Gesundheits-
dienst des Landes Mecklenburg-Vorpommern, dem Arzneimittelgesetz, dem Medi-
zinproduktegesetz, dem Transfusionsgesetz sowie der Strahlenschutz- und der
Rontgenverordnung in der jeweils geltenden Fassung und den ergédnzenden Ver-
ordnungen und Satzungen wahr. Sie berat auch andere Forscher/innen der Univer-
sitat.

(2) Die Tatigkeit der Ethikkommission erstreckt sich auf alle Forschungsvorhaben
am Menschen (auch am Verstorbenen) und an enthommenem Kdrpermaterial sowie
Vorhaben epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten, ferner auf
Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veranderte Orga-
nismen.



(3) Soweit gesetzlich nicht anders vorgesehen, berat die Ethikkommission den/die
Forscher/in und gibt ggf. eine Stellungnahme ab. Die Verantwortung des/-r For-
schers/-in bleibt unberthrt.

(4) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der
einschlagigen Berufsregeln einschliel3lich der wissenschaftlichen Standards. Sie be-
ricksichtigt einschlagige nationale und internationale Empfehlungen.

§3
Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethikkommission besteht aus dreizehn Mitgliedern. Fur jedes Mitglied ist ein/e
Stellvertreter/-in zu wahlen. Mindestens ein Mitglied muss lber die Befahigung zum
Richteramt verfugen; fur dieses Mitglied werden zwei Stellvertreter/-innen mit dieser
Qualifikation gewahlt. Ein weiteres Mitglied soll durch wissenschaftliche oder berufli-
che Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. Mindes-
tens drei Mitglieder sollen als Arzte/-innen in der klinischen Medizin erfahren sein. In
der Kommission soll ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik sowie der theoretischen Medizin vorhanden sein. Fir eine angemesse-
ne Beteiligung beider Geschlechter soll Sorge getragen werden.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter/-innen werden vom Fa-
kultatsrat fir die Dauer von zwei Jahren nach Anhorung der Ethikkommission ge-
wahlt. Zwei Mitglieder werden auf Vorschlag der Arztekammer gewéhlt. Eine Wie-
derwahl ist unbegrenzt maoglich.

(3) Der/die Vorsitzende der Ethikkommission und sein(e) Stellvertreter/-innen werden
von den Mitgliedern der Ethikkommission aus ihrer Mitte gewahlt. Den Vorsitz der
Kommission soll ein/e Arzt/Arztin fihren.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Grinden ausschei-
den. Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzende/r ist, vom Fa-
kultatsrat abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehor zu gewéhren.
Fur ein ausgeschiedenes Mitglied kann fur die restliche Amtsperiode der Kommission
ein neues Mitglied gewahlt werden.

(5) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden auf der Homepage der
Medizinischen Fakultat veroffentlicht.

§4
Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglieder

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



§5
Antragstellung

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

(2) Antragsberechtigt ist der/die Leiter/in des Forschungsvorhabens und jede/r Prif-
arzt/-arztin. Soweit hoherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen, kann auch
der/die Sponsor/in Antragsteller/in sein.

(3) Die naheren Einzelheiten kann die Ethikkommission in einer Geschéaftsordnung
regeln.

§6
Sitzungen und Verfahren

(1) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Die Mitglieder der Kom-
mission und die Mitarbeiter/innen der Geschaftsstelle sind zur Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Dasselbe gilt fir hinzugezogene Sachverstandige.

(2) Der/die Vorsitzende ladt zu den Sitzungen ein, leitet und schlief3t sie.

(3) Die Ethikkommission entscheidet grundsétzlich nach mdindlicher Erdrterung.
Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zuldssig, sofern gesetzliche
Bestimmungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.

(4) Die Ethikkommission muss zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffen-
den Fachgebieten hinzuziehen oder Gutachten einholen, sofern sie nicht Uber aus-
reichenden eigenen Sachverstand verfugt.

(5) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschéftslage erfordert.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll fest-
zuhalten.

(7) Die Ethikkommission kann sich eine Geschéaftsordnung geben. Das Verwaltungs-
verfahrensgesetz des Landes Mecklenburg-Vorpommern in der jeweiligen Fassung
ist ergédnzend anzuwenden.
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Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen

(1) Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission
wird grundsatzlich anerkannt. Dies schliel3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben
von der Ethikkommission noch einmal beraten wird. Die Ethikkommission kann in
einer Stellungnahme zusatzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(2) Abweichende Vorgaben héherrangigen Rechts bleiben unberinhrt.



§8
Beschlussfassung

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn sieben Mitglieder, darunter ein Mit-
glied mit Befahigung zum Richteramt, anwesend sind.

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

(3) Der/die Antragsteller/in kann vor der Stellungnahme durch die Ethikkommission
angehort werden; auf seinen Wunsch hin soll er angehort werden. Die Ethikkommis-
sion kann weitere Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(4) Die Ethikkommission soll tber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Kon-
sens anstreben. Wird ein solcher nicht erreicht, beschliel3t sie mit Mehrheit der abge-
gebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des/-r Vorsitzenden.

(5) Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Meinung in einem Son-
dervotum niederlegen. Dieses ist der Entscheidung beizufligen.

(6) Die Kommission kann den/die Vorsitzende/n in Fallen, die in der Geschéftsord-
nung zu regeln sind, erméachtigen, unter Einbeziehung der Geschaftsstelle und ggf.
eines weiteren Mitglieds allein zu entscheiden. Er hat die Kommission unverziglich
zu unterrichten. Absatz 5 bleibt unberihrt.

(7) Eine Anzeige eines/-r Antragstellers/in tiber die Anderung des Forschungsvorha-
bens oder uber schwerwiegende unerwartete Ereignisse wird vom/-n der Vorsitzen-
den oder einem (anderen) sachverstandigen Mitglied geprift. Halt er es fur erforder-
lich, so befasst sich die Ethikkommission erneut mit dem Forschungsvorhaben. In
diesem Fall beschlie3t die Ethikkommission, ob sie ihre Entscheidung ganz oder
teilweise zurticknimmt oder, ggf. unter Auflagen, aufrechterhélt.

(8) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem/-r Antragsteller/in einschlief3lich
etwaiger Sondervoten schriftlich mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und
Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begrin-
den.

§9
Geschaftsfuhrung

Die Ethikkommission errichtet eine Geschéftsstelle. Die notwendigen personellen
und sachlichen Mittel stellt die Medizinische Fakultat als Trager der Kommission be-
reit.



8§10
Gebihren und Entschadigungen

(1) Fur die Prufung und Beratung von Forschungsvorhaben sind Gebihren nach
Maf3gabe einer von der Universitat zu erlassenden Satzung zu entrichten.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission haben Anspruch auf Erstattung der Reisekos-

ten gemal den jeweils geltenden Vorschriften. Die Sachverstandigen haben An-
spruch auf eine angemessene Aufwandsentschadigung.

§11
Schlussvorschriften
(1) Abweichende gesetzliche Bestimmungen bleiben von dieser Satzung unbertihrt.

(2) Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer hochschuloffentlichen Bekanntgabe in
Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Akademischen Senates der Ernst-Moritz-
Arndt-Universitat Greifswald vom 17.01.2007.

Greifswald, den 23.01.2007

Der Rektor
der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald
Universitatsprofessor Prof. Dr. rer. nat. Rainer Westermann

Veroffentlichungsvermerk: Hochschuloffentlich bekannt gemacht am 22.02.2007

Genehmigungsvermerk: Die vorliegende Satzung wurde vom Ministerium fur Sozia-
les und Gesundheit Mecklenburg-Vorpommern am 07.02.2007 genehmigt.



