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Satzung der medizinischen
Ethikkommission der Carl von
Ossietzky Universitat Oldenburg

vom 12.06.2015"

Der Fakultatsrat der Fakultat VI - Medizin und Ge-
sundheitswissenschaften hat am 23.04.2015 die
folgende Satzung der medizinischen Ethikkommis-
sion der Fakultat VI — Medizin und Gesundheitswis-
senschaften der Carl von Ossietzky Universitat
Oldenburg gemalR 8844 Abs.1 S.2 NHG be-
schlossen. Sie ist vom Prasidium gemalR 8§44
Abs.1 S.3 NHG am 26.05.2015 genehmigt wor-
den.

81
Medizinische Ethikkommission

(1) Die Fakultat VI - Medizin und Gesundheitswis-
senschaften der Carl von Ossietzky Universitat
Oldenburg errichtet nach § 10 des Niederséachsi-
schen Kammergesetzes fir die Heilberufe (HKG)
eine Ethikkommission zur Beurteilung ethischer und
rechtlicher Aspekte in der medizinischen Forschung
am Menschen. Sie fiihrt die Bezeichnung: ,Medizi-
nische Ethikkommission der Carl von Ossietzky
Universitat Oldenburg”. Sie arbeitet auf der Grund-
lage der Deklaration von Helsinki des Weltarzte-
bundes in der jeweils geltenden Fassung sowie der
geltenden Gesetze.

(2) Die Mitglieder der medizinischen Ethikkom-
mission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. Sie
sind nur ihrem Gewissen verantwortlich.

(3) Mitglieder und Angehdrige der Fakultat VI -
Medizin und Gesundheitswissenschaften der Uni-
versitat sind verpflichtet, die medizinische Ethik-
kommission bei den in § 2 naher geregelten For-
schungsvorhaben einzuschalten. Dies gilt auch,
soweit sie gleichzeitig Mitglieder der Landeséarzte-
kammer Niedersachsen sind.

(4) Unabhangig von der Stellungnahme der medi-
zinischen Ethikkommission bleibt die Verantwort-
lichkeit der Antragstellerin oder des Antragstellers
bestehen.

§2
Aufgaben

(1) Die medizinische Ethikkommission berat Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler der Fakultat

! GemaR elektronischer Verdffentlichung.

in medizinischen Fragestellungen2 Uber die ethi-
schen und rechtlichen Aspekte bei der Forschung
und bewertet Antrage zustimmend oder ablehnend.
Sie ist auch zustandig fiur Forschungsvorhaben der
Mitarbeiter der an Forschung und Lehre beteiligten
Abteilungen der Krankenh&duser des Medizinischen
Campus der Universitat sowie von kooperierenden
Einrichtungen (z. B. An-Institute und Lehrkranken-
hauser).

Die Ethikkommission ist ebenfalls zustandig fur
Kooperationsprojekte mit dem Universitair Medisch
Centrum Groningen (UMCG). Diese kénnen auch in
gemeinsamen Sitzungen mit dem UMCG beraten
werden.

(2) Die Zustandigkeiten der Kommission fur For-
schungsfolgenabschéatzung und Ethik der Universi-
téat bleiben unberihrt. Die Forschungsvorhaben
werden den Kommissionen von ihren Vorsitzenden
zugeordnet.

§3
Zusammensetzung der Kommission

(1) Die Ethikkommission besteht aus mindestens
7 Mitgliedern, davon mindestens vier Arztinnen
oder Arzten sowie einer Juristin oder einem Juris-
ten mit der Befahigung zum Richteramt.

Unter den Arzten sollen die Kompetenzen der ope-
rativen, konservativen, padiatrischen, strahlenkund-
lichen und theoretischen Medizin vertreten sein.
Von den Ubrigen Mitgliedern soll eines durch fachli-
che Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Me-
dizin ausgewiesen sein und eines aus einer nicht-
arztlichen Berufsgruppe der Gesundheitswissen-
schaften stammen.

(2) An den Sitzungen der medizinischen Ethik-
kommission nehmen zur Vermittlung weiterer
Sachkunde eine Biometrikerin oder ein Biometriker
bzw. eine Epidemiologin oder ein Epidemiologe und
ein Vertreter der Patientenperspektive teil.

(3) Die medizinische Ethikkommission kann weite-
re Sachverstandige beratend hinzuziehen. Dies ist
insbesondere erforderlich bei Forschungen mit
nicht-einwilligungsfahigen Erwachsenen und bei
humangenetischen Studien.

(4) Die Berufung von Stellvertreterinnen oder
Stellvertretern fur die Dauer der Amtsperiode der
Ethikkommission ist zulassig. Fiur die Stellvertre-
tung gelten Absétze 1 und 2 entsprechend.

2 (auch im weiteren Sinne, namlich insbesondere auch in Fragen
der Epidemiologie, der genetischen Epidemiologie, der Versor-
gungsforschung, der Medizinischen Ausbildungsforschung, in
Fragen betreffend die Untersuchungen an entnommenem biolo-
gischem Material und Verstorbenen)
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§4
Mitgliedschaft und Zugehaorigkeit

(1) Die Mitglieder gemal § 3 Absatz 1 und die
Sachverstéandigen gemaf § 3 Absatz 2 werden vom
Fakultatsrat flir eine Amtsperiode von 3 Jahren
bestellt; bei der zweiten Verlangerung wird eine
Begrindung notwendig. Flir eine angemessene
Beteiligung der Geschlechter soll gesorgt werden.

(2) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne
Angabe von Griinden ausscheiden. Aus wichtigem
Grund kann ein Mitglied auf gemeinsamen Vor-
schlag des Dekanats und der medizinischen Ethik-
kommission vom Fakultatsrat mit 2/3-Mehrheit ab-
berufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches
Gehor zu gewahren. Fir ein ausgeschiedenes Mit-
glied wird fir die restliche Amtsperiode der Kom-
mission ein neues Mitglied bestellt. Entsprechendes
gilt fir Sachverstandige nach § 3 (2).

(3) Die medizinische Ethikkommission wahlt aus
ihrer Mitte eine Vorsitzende oder einen Vorsitzen-
den und deren Stellvertreterin oder dessen Stellver-
treter. Die oder der Vorsitzende soll Arztin oder Arzt
sein.

85
Verfahren

(1) Die medizinische Ethikkommission wird auf
schriftlichen Antrag hin tatig.

(2) Die Antragstellerin oder der Antragsteller kann
den Antrag andern oder zuriicknehmen.

(3) Dem Antrag ist eine Erklarung beizufiigen, ob,
ggf. wo und mit welchem Ergebnis bereits vorher
oder gleichzeitig Antrage ahnlichen Inhalts gestellt
worden sind.

(4) Die medizinische Ethikkommission kann von
der Antragstellerin oder vom Antragsteller ergan-
zende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen
verlangen.

(5) Die medizinische Ethikkommission tagt ver-
traulich. Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Dasselbe gilt fir Personen nach § 3
Absatz 2 und 3 und Hilfspersonen, die zu den Sit-
zungen hinzugezogen werden kdnnen.

(6) Die medizinische Ethikkommission soll Uber
den zu treffenden Beschluss einen Konsens an-
streben. Wird ein solcher nicht erreicht, beschlief3t
die medizinische Ethikkommission in mindlicher
Abstimmung mit Stimmenmehrheit der anwesenden
Mitglieder (8 3 Absatz 1). Sie ist mit mindestens der
Halfte der Mitglieder beschlussfahig. Stimmenthal-
tung gilt als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit ent-
scheidet die Stimme der oder des Vorsitzenden.

(7) Mitglieder der medizinischen Ethikkommission,
die an einem zu beratenden Forschungsprojekt
mitwirken, sind von der Beschlussfassung ausge-
schlossen. Im Ubrigen gelten die Befangenheitsre-
gelungen der DFG in der jeweils gultigen Fassung.

(8) Kilinische Studien mit einem positiven Votum
der Ethikkommission muissen vor Studienbeginn
nach den Empfehlungen der ICMJE (International
Committee of Medical Journal Editors) registriert
werden.

(9) Sollten unerwiinschte Ereignisse gemeldet
werden, kann die Ethikkommission ihren voran
gegangenen Beschluss ganz oder teilweise wider-
rufen oder Auflagen erteilen.

(10) Das Néahere wird in gesonderten Verfahrens-
regeln der Medizinischen Ethikkommission gefasst.

§6
Die Geschaftsfiihrung

Die Geschéftsfuhrung der medizinischen Ethik-
kommission wird durch die Vorsitzende oder den
Vorsitzenden wahrgenommen. Er/Sie wird von ei-
ner Geschaftsstelle der medizinischen Ethikkom-
mission unterstiitzt. Im Rahmen der Geschaftsfiih-
rung ist dem Fakultatsrat einmal jahrlich ein Bericht
Uber die Arbeit der medizinischen Ethikkommission
vorzulegen.

87
Forschung und Fortbildung

(1) Die medizinische Ethikkommission kann be-
schlie3en, ihre Arbeit wissenschaftlich begleiten zu
lassen.

(2) Die medizinischen Ethikkommission ist zur
regelméaiigen Fortbildung der Mitwirkenden ver-
pflichtet.

§8
Kosten

(1) Soweit fiir beantragte Forschungsvorhaben ein
industrieller Auftrags-/Zuwendungsgeber vorhan-
den ist, werden fir die Tatigkeit der medizinischen
Ethikkommission Gebiihren nach einer festgesetz-
ten Regelung erhoben.

(2) Mitglieder und Sachverstandige haben ggf.
einen Anspruch auf eine angemessene Entschadi-
gung, soweit sie nicht Mitglieder oder Angehorige
der Universitat im Sinne des 8§ 16 NHG sind.
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§9
Schlussbestimmung, Inkrafttreten

(1) Im Ubrigen gelten die Vorschriften des Nieder-
sachsischen Verwaltungsverfahrensgesetzes.

(2) Diese Ordnung tritt am Tage nach Bekannt-
machung in den Amtlichen Mitteilungen der Univer-
sitéat in Kraft.




