Geschafts- und Verfahrensordnung
der Ethikkommission
der Universitat Bayreuth

Vom 20. Marz 2017

Praambel

An der Universitat Bayreuth wird von der Hochschulleitung im Rahmen ihrer Befugnis nach § 2
Abs. 3 der Grundordnung der Universitat Bayreuth eine Ethikkommission zur Beurteilung ethi-
scher und rechtlicher Aspekte der Forschung am Menschen und an Tieren sowie zur Beratung
im Zusammenhang mit sicherheitsrelevanter Forschung eingerichtet. Diese fihrt die Bezeich-
nung ,Ethikkommission der Universitat Bayreuth*.

Die Kommission unterstiitzt durch ihre Beratung die Forscherinnen und Forscher und hat die
Aufgabe, bei der Durchfihrung von Forschungsvorhaben am Menschen und an Tieren sowie bei
der Durchfihrung von Forschungsvorhaben mit Sicherheitsrelevanz eine Hilfe bei der Beurteilung
ethischer Gesichtspunkte zu geben.

Die Verantwortung der Forscherin oder des Forschers fir ihr bzw. sein Forschungsvorhaben
bleibt hiervon unberihrt.

§1
Zustandigkeit

(1) 'Die Kommission ist zustandig fur die Beurteilung ethischer Aspekte jedes Forschungsvor-
habens, das von Angehorigen der Universitat Bayreuth durchgefuihrt und betreut wird. 2Sie
ist daher insbesondere mit Forschungsprojekten am Menschen und an Tieren einschliel3-
lich epidemiologischer Studien, und/oder mit Fragen der Zumutbarkeit der Versuchsbedin-
gungen fur die Probandinnen und Probanden dieser Forschungsvorhaben befasst.

(2) !Bei Kooperationsprojekten, die eine Forscherin oder ein Forscher mit einem auerhalb der
Universitat Bayreuth angesiedelten Partner durchfiihrt, sowie bei Projekten Universitatsan-
gehdriger, die unmittelbar dem Bereich sicherheitsrelevanter Forschung zuzuordnen sind,
kann die Kommission auf Antrag beratend tatig sein. 2Ein sicherheitsrelevanter Forschungs-
bereich kann inshesondere betroffen sein, wenn sich das Forschungsvorhaben auf waffen-
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fahige Materialien bezieht oder im Hinblick auf den Forschungsgegenstand ein unmittelba-
res Missbrauchsrisiko besteht. °Ein Antrag nach Satz 1 kann auch gestellt werden, wenn
unmittelbar mit dem Forschungsvorhaben erhebliche Risiken fir Menschenwtirde, Leben,
Gesundheit, Freiheit oder Eigentum Dritter oder erhebliche Gefahren fir die Umwelt oder
das friedliche Zusammenleben verbunden sind. “Ein Antrag auf Befassung der Ethikkom-
mission mit einem Vorhaben im Sinne von Satz 1 Alt. 2 i.V.m. Satz 2 kann auch gestellt
werden, wenn sich dessen Sicherheitsrelevanz erst im Verlauf der Durchfiihrung dieses
Vorhabens ergibt.

!Die Ethikkommission fordert innerhalb der Universitat Bayreuth die Bewusstseinsbildung
fur sicherheitsrelevante Aspekte der Forschung. 2Sie kann daftir im Einzelfall auch ohne
Antrag Beratung anbieten. ®Das Antragsrecht der Forscherin oder des Forschers bleibt hier-
von unberubhrt.

§2
Zusammensetzung

Die Kommission besteht aus mindestens sechs bestellten Mitgliedern und der Frauenbe-
auftragten der Universitat.

!Die Ethikkommission ist interdisziplinar aus dem Kreis der aktiven Professorinnen und Pro-
fessoren zu besetzen. ?lhre Mitglieder sollen auf Grund ihres Forschungs- und Lehrprofils
eine besondere Néhe zu ethischen Fragestellungen aufweisen und in dieser Hinsicht auch
als Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler besonders ausgewiesen sein. *Mindestens
ein Mitglied soll als Juristin oder Jurist die Befahigung zum Richteramt besitzen. *In beson-
deren Fallen kbénnen weitere Forscherinnen und Forscher als besondere Expertinnen und
Experten zur Beratung entsprechender Forschungsprojekte hinzugezogen werden.

Die Mitglieder der Ethikkommission werden von der Hochschulleitung fiir drei Jahre bestellt.

Die Ethikkommission wahlt aus ihrer Mitte eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden sowie
deren bzw. dessen Stellvertreterin oder Stellvertreter.

§3
Unabhangigkeit der Mitglieder und Vertraulichkeit

!Die Mitglieder der Kommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig und
an Weisungen nicht gebunden. 2Sie tben ihre Aufgabe nach dem besten Wissen und Ge-
wissen aus.

!Die Mitglieder der Kommission sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.
2Das gilt fur den Gegenstand des Verfahrens, die Antragsunterlagen, die Stellungnahmen
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der Kommission und die Korrespondenzen sowie die individuellen Voten. *Dasselbe gilt fir
die von der Kommission nach § 2 Abs. 2 Satz 4 beigezogenen Dritten.

§4
Antragserfordernis

!Die Ethikkommission wird auf schriftlichen Antrag, der an die Hochschulleitung zu richten
ist, tatig. 2Antragsbefugt sind alle Angehorigen der Universitat Bayreuth. 2Antragstellerin
bzw. Antragsteller ist die Forscherin oder der Forscher, die bzw. der das Forschungsvorha-
ben vor Ort durchfiihrt und, bei der Durchfiihrung von Forschungsprojekten am Menschen,
gegeniber den Probandinnen und Probanden die unmittelbare Verantwortung tragt; sind
dies mehrere antragsbefugte Personen innerhalb eines einheitlichen Forschungsprojekts,
so stellen sie den Antrag gemeinsam. “Bei entsprechenden Promotionsvorhaben muss die
Betreuerin bzw. der Betreuer fiir das geplante Vorhaben einen Antrag gemaf Satz 1 stellen.
SAnderungen des Projekts sind der Ethikkommission unverziiglich anzuzeigen.

Der Antrag ist in deutscher oder englischer Sprache zu stellen.

Dem Antrag ist eine Erklarung Uber bereits an anderer Stelle eingereichte Antrage ver-
gleichbaren Inhalts beizufiigen.

Ist der gleiche Antrag bei einer anderen Ethikkommission eingereicht oder negativ beschie-
den worden, so kann die Kommission die Befassung mit dem Antrag ablehnen.

85
Verfahren

Sobald die Antragsunterlagen vollstandig eingegangen sind, werden sie auf Veranlassung
der Hochschulleitung Uber die Geschéftsstelle (8 10) an die Vorsitzende bzw. den Vorsit-
zenden der Ethikkommission weitergeleitet.

!Die oder der Vorsitzende beruft die Kommission ein und leitet die Sitzung. ?Die Ladung
erfolgt schriftlich. *Die Ladungsfrist richtet sich nach § 40 der Grundordnung.

!Die Ethikkommission beschlie3t grundsatzlich nach mindlicher Erdrterung. 2Die oder der
Vorsitzende kann eine schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren veranlassen, so-
fern kein Mitglied diesem Verfahren widerspricht.

Die Ethikkommission kann zu ihren Beratungen Sachverstandige aus den betreffenden
Fachgebieten hinzuziehen oder Gutachten einholen, sofern ihr dies erforderlich erscheint.
2Die Antragstellerin oder der Antragsteller wird tber die Hinzuziehung Sachverstandiger
informiert.
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Die Ethikkommission kann die Antragstellerin bzw. den Antragsteller um eine mundliche
Erlauterung des Forschungsvorhabens bitten und/oder schriftliche ergéanzende Unterlagen,
Angaben oder Begriindungen verlangen.

!Die Kommission kann der bzw. dem Vorsitzenden die Erledigung bestimmter hierfiir ge-
eigneter, einfach gelagerter Falle in einem vereinfachten Entscheidungsverfahren widerruf-
lich Ubertragen. 2Die bzw. der Kommissionsvorsitzende hat die Kommission tber das Er-
gebnis in der ndchsten Sitzung zu informieren.

§6
Beschlussfassung

1Beschlussfahigkeit bei mindlicher Beratung ist gegeben, wenn alle Mitglieder ordnungs-
gemal geladen sind und mindestens vier Mitglieder anwesend und stimmberechtigt sind.
2Stimmrechtsiibertragungen sind nach MaRgabe des § 42 Abs. 3 der Grundordnung zulés-
sig und bei der Feststellung der Beschlussfahigkeit nach Satz 1 zu berlcksichtigen.

!Die Kommission beschlief3t ihre Stellungnahme mit der Mehrheit ihrer anwesenden und
stimmberechtigten Mitglieder. 2Stimmenthaltung ist ausgeschlossen. *Bei Stimmengleich-
heit entscheidet die Stimme der bzw. des Vorsitzenden.

!Bei erheblichen Bedenken gegen das Forschungsvorhaben oder schwerwiegenden Diffe-
renzen zwischen der Antragstellerin oder dem Antragsteller und der Ansicht der Kommis-
sion ist der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller vor der Stellungnahme Gelegenheit zur
miindlichen oder auch schriftlichen AuRerung zu geben.

!Die Stellungnahmen (Voten) tber nach § 1 Abs. 1 eingereichte Forschungsvorhaben lau-
ten:

- Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.

- Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfihrung des Forschungsvorhabens, wenn
folgende Auflagen erfillt werden.

- Es bestehen grundséatzliche Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorha-
bens.

2Voten kénnen mit Empfehlungen der Kommission und einzelner Mitglieder und mit Aufla-
gen verbunden werden. 3Die Kommission kann ihre Voten auch mit der Auflage verbinden,
dass ihr wahrend der Durchfihrung der Projekte mindliche oder schriftliche Zwischenbe-
richte erstattet werden. “Sie kann dann ein neues Votum abgeben. 5Zurtickweisende oder
ablehnende Beschlisse, Bedenken, Empfehlungen und Auflagen zur Modifikation sind
schriftlich zu begrinden.
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!Bei Antragen nach § 1 Abs. 2 stellt die Kommission durch Beschluss fest, dass sie das
jeweilige Forschungsvorhaben beraten hat. 2Bei Antragen nach § 1 Abs. 2 Satz 1 Alt. 2
i.V.m. Satz 2 und 3 lautet der Beschluss, dass eine Beratung im Hinblick auf die Sicher-
heitsrelevanz des Vorhabens erfolgt ist. ?Bei diesen Forschungsvorhaben kann der Be-
schluss der Kommission im Einzelfall Ausfiihrungen dazu enthalten, inwieweit nach Ein-
schatzung der Kommission gegen die Durchfiihrung des Vorhabens grundsétzliche Beden-
ken rechtlicher und ethischer Art bestehen, und ob diese Bedenken gegebenenfalls durch
Modifikationen und Auflagen, insbesondere zur Risikominimierung, ausgerdumt werden
kénnen.

Jedes Mitglied der Ethikkommission kann eine abweichende Meinung niederlegen, bei An-
tragen nach 8 1 Abs. 1 in einem Sondervotum, das der Stellungnahme nach Abs. 4 beige-
fugt wird, bei Antragen nach 8 1 Abs. 2 in einem gesonderten Hinweis im Anhang zu dem
Beschluss nach Abs. 5.

Das Ergebnis der Beratung ist der Antragstellerin bzw. dem Antragsteller durch die Hoch-
schulleitung schriftlich mit Begriindung bekannt zu geben.

87
Prufplan&dnderungen und Zwischenmeldungen

1Ereignisse, die unmittelbar oder mittelbar wesentlichen Einfluss auf die Forschungsvorha-
ben oder deren Ergebnis bzw. deren Folgen nehmen oder nehmen kénnen, missen der
Hochschulleitung tber die Geschaftsstelle (§ 10) zusammen mit einer eigenen Bewertung
der Antragstellerin bzw. des Antragstellers unverziiglich angezeigt werden. ?Die Hochschul-
leitung informiert die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden. 3Diese bzw. dieser entscheidet
gemal 8 5 uUber das weitere Vorgehen bzw. Uber die Notwendigkeit, die ethisch-rechtliche
Situation neu durch die Kommissionsmitglieder tberprufen zu lassen.

Sowohl bei wesentlichen Anderungen der Inhalte des Vorhabens als auch beim Auftreten
bzw. Bekanntwerden schwerwiegender oder unerwarteter unerwinschter Ereignisse kann
die Kommission ihre frihere Beurteilung widerrufen oder nachtraglich weitere Auflagen er-
teilen.

88
Unwirksamkeit der Beschliisse

!Eine Stellungnahme der Kommission nach § 6 Abs. 4 und ein Beschluss der Kommission nach
8 6 Abs. 5 werden hinféllig, wenn das Forschungsvorhaben mit noch nicht von der Kommission
gebilligten Anderungen durchgefiihrt wird. 2Das Gleiche gilt, wenn die Antragstellerin oder der
Antragsteller wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens auftretende schwerwiegende oder uner-
wartete unerwinschte Ereignisse nicht unverziiglich mitgeteilt hat.
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§9
Mitwirkungsverbot

Mitglieder der Kommission, die an dem zu bewertenden Forschungsvorhaben mitwirken, sind von
der Beschlussfassung ausgeschlossen.

(1)

(2)

(1)
(2)

810
Geschéftsstelle und Dokumentation

!Die Geschaftsstelle der Ethikkommission wird durch das Gremienbiiro wahrgenommen.
2Die erforderlichen personellen und sachlichen Mittel stellt die Universitat Bayreuth zur Ver-
fugung. Das gilt insbesondere fir die Auslagen der bzw. des Vorsitzenden.

!Die Geschéftsstelle fuhrt ein Verfahrensverzeichnis, in das die einzelnen Verfahren, Be-
schlisse und Protokolle aufgenommen werden. 2Verfahrensunterlagen, insbesondere An-
tragsunterlagen, Sitzungsprotokolle, Kommissionsvoten und Korrespondenzen werden in
der Geschéftsstelle fir mindestens zehn Jahre nach Ende des Forschungsprojektes aufbe-
wahrt.

8§11
Kosten und Aufwandsentschadigung

Die Prifung von Antragen durch die Kommission erfolgt kostenfrei.

!Die Mitglieder der Kommission arbeiten ehrenamtlich. 2Aufwendungen, die ihnen im Rah-
men ihrer Tatigkeit in der Kommission fur Fahrt- und Reisekosten entstehen, werden ihnen
nach MalRgabe der Vorschriften des BayRKG erstattet.

8§12
In-Kraft-Treten

Diese Geschéfts- und Verfahrensordnung tritt am 21. Marz 2017 in Kraft; gleichzeitig tritt die Ge-
schéafts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission der Universitat Bayreuth vom 20. August
2014 aul3er Kraft.



BEKANNTGABE

Uber die Niederlegung der Geschéfts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission der
Universitat Bayreuth.

Die vom Senat der Universitat Bayreuth am 8.Marz 2017 beschlossene Geschdfts- und
Verfahrensordnung der Ethikkommission der Universitat Bayreuth wird zum Zweck der Be-
kanntmachung niedergelegt.

Eine Fassung der Geschafts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission der Universitat Bay-
reuth liegt ab 20. Mérz 2017 im Vorzimmer der Abteilungsleiterin | der Universitat Bayreuth,
UniversitatsstraBe 30, Gebdude: ZUV, Zi. 1.15, wahrend der Dienstzeiten (Montag bis Donners-
tag von 9.00 bis 11.00 Uhr und 13.00 bis 15.00 Uhr) aus.

Die Bekanntgabe der Niederlegung erfolgt an den Schwarzen Brettern in den Gebauden
Zentrale Universitatsverwaltung
Sportinstitut
Rechts- und Wirtschaftswissenschaften (Eingangshalle)
Geowissenschaften
Mainstral3e 5
Naturwissenschaften |
Naturwissenschaften II
Naturwissenschaften |
Angewandte Naturwissenschaften
Angewandte Informatik
Geoinstitut
Universitatsbibliothek
Hugo-Ridel-Strae 8 und 10
Geisteswissenschaften |
Geisteswissenschaften Il
Dr.-Hans-Frisch-Stra8e 1 und 3
Ludwig-Thoma-Stral3e 36b
Geschwister-Scholl-Platz
PrieserstraBe 2
ParsifalstraBe 25

UNIVERSITAT BAYREUTH
DER PRASIDENT

Bayreuth, 20. Marz 2017
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