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Geschaéfts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission
der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften
der Technischen Universitat Chemnitz

Der Fakultatsrat der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften hat am 25. April 2012 fol-
gende Ordnung beschlossen:

Aus Gruinden der Vereinfachung wird in dieser Geschafts- und Verfahrensordnung davon abge-
sehen, die sprachlichen Formen fir beide Geschlechter aufzufihren. In den nachfolgenden
Paragraphen sind die Formulierungen so zu verstehen, dass jeweils mannliche und weibliche
Formen als enthalten gelten. Zudem werden Antragsteller sprachlich immer im Singular ge-
nannt.

§1
Allgemeines

Diese Verfahrens- und Geschéftsordnung der Ethikkommission der Fakultat fur Human- und
Sozialwissenschaften orientiert sich an Empfehlungen und Leitlinien zur Arbeit von Ethikkom-
missionen flr eine ,Good Ethical Practice” bzw. ,,Good Clinical Practice" verschiedener human-
wissenschatftlicher Fachgesellschaften. Soweit im Folgenden nicht etwas anderes bestimmt ist,
gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Freistaates Sachsen entsprechend.

§2
Aufgabe und Zustandigkeit
1. Die Ethikkommission arbeitet im Auftrag der Fakultat fir Human- und Sozialwissenschaf-
ten. Der Vorsitzende der Kommission nimmt zu den Antragen im Namen der Fakultat
Stellung.
2. Die Ethikkommission wird auf Antrag des Forschers oder des Dekans téatig. Die Ethik-

kommission prift, und gibt ggfs. eine Stellungnahme zu ethischen Aspekten geplanter
Forschungsvorhaben am Menschen ab.

3. Die Zustandigkeit der Ethikkommission beschrankt sich ausschliel3lich auf Antrage flr
Vorhaben von Mitgliedern der Fakultat fir Human- und Sozialwissenschaften.
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4. Aufgabe der Ethikkommission ist die Prifung und Beurteilung der ethischen Zulassigkeit
von Forschungsvorhaben, die Untersuchungen an Menschen, an vom Menschen ge-
nommenen Proben oder Forschungen mit personenbezogenen Daten von Probanden
oder Patienten beinhalten. Die Verantwortung des verantwortlichen Wissenschaftlers
bleibt unberthrt. Die Ethikkommission pruft insbesondere, ob
1. alle Vorkehrungen zur Minimierung des Probanden-Risikos getroffen wurden,

2. ein allgemeines Verhéltnis zwischen Nutzen und Risiken des Vorhabens besteht,

3. die Einwilligung der Probanden bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter hinreichend belegt
ist,

4. die Durchfihrung des Vorhabens den einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen,
insbesondere den Bestimmungen zum Datenschutz, Rechnung tragt,

5. die Antrage an die Ethikkommission enthalten Angaben zu

e Ziel und Verlaufsplan des Vorhabens,

e Art und Anzahl der Probanden sowie Kriterien fiir deren Auswahl,

o allen Schritten des Untersuchungsablaufs,

e Belastungen und Risiken fir Probanden einschlie3lich mdglicher Folgeeffekte und
Vorkehrungen, negative Folgen abzuwenden,

o Regelungen zur Aufklarung der Probanden Uber den Versuchsablauf, die vollstan-
dig, wahrheitsgetreu und fur die Probanden verstandlich Gber Ziele und Versuchs-
ablauf aufklaren (in Schriftform),

e Regelungen zur Einwilligung der Probanden in die Teilnahme an der Untersu-
chung (in Schriftform),

e Moglichkeiten der Probanden, die Teilnahme abzulehnen oder von ihr zurickzu-
treten, bei Probanden mit begrenzter Entscheidungsmaoglichkeit (z.B. Kinder, Ge-
schaftsunfahige): Regelung der Zustimmung zur Versuchsteilnahme durch Sorge-
berechtigte, ggf. vorgesehenen Versicherungsschutz,

e Datenregistrierung (besonders bei Ton- und Videoaufnahmen und bei Rechner-
protokollen) und Datenspeicherung unter dem Aspekt der Daten-Anonymisierung.

5. Besonders restriktiv werden experimentelle Vorhaben mit Versuchspersonen begutachtet,
die a) junger als 18 Jahre sind, b) fur ihre Teilnahme bezahlt oder anderweitig entlohnt
werden, c) sich in Haft befinden, d) korperliche oder psychische Einschrankungen aufwei-
sen oder wenn das Vorhaben eine eingeschrénkte Aufklarung oder Tauschung der Ver-
suchsteilnehmer vorsieht.

6. Die Priufung der Forschungsqualitat ist kein Bestandteil ethischer Begutachtung. Da es
unethisch ist, Ressourcen (wie die Zeit der Versuchspersonen) zu verschwenden, soll der
Antragsteller aber auf ernsthafte Mangel oder Fehler im Design oder Protokoll hingewie-
sen werden.

7. Ein positives Votum der Ethikkommission muss vor Beginn der Durchfiihrung eines For-
schungsvorhabens vorliegen. Die Bewilligung der Ethikkommission darf nicht riickwirkend
ausgesprochen werden. Die Stellungnahme der Ethikkommission entbindet die fir das
Forschungsvorhaben verantwortliche Person nicht von der Verantwortung fiir die Durch-
fuhrung der Untersuchungen.

8. Da die an der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften der Technischen Universitat
Chemnitz durchgefiihrten Forschungstatigkeiten nicht unter das Séchsische Heilberufe-
kammergesetz (SachsHKaG) fallen, jedoch mitunter den &rztlich durchgefiihrten For-
schungsvorhaben an Gefahrenpotential nicht nachstehen, besteht fur nichtarztliche Hoch-
schulmitglieder der Fakultat die Moglichkeit, das Forschungsvorhaben einer universitats-
eigenen Ethikkommission vorzulegen. Die Ethikkommission der Fakultat fir Human- und
Sozialwissenschaften der Technischen Universitdt Chemnitz arbeitet nach 8§ 5 Abs. 6
Satz 1 Nr. 3 der Ordnung der Fakultat fir Human- und Sozialwissenschaften fir den
Bereich der Fakultat fir Human- und Sozialwissenschaften der Technischen Universitét
Chemnitz. Sie nimmt keine Aufgaben wahr, die hach Mal3gabe des Arzneimittelgesetzes
(AMG) sowie des Medizinproduktegesetzes (MPG) fir landes- oder bundesrechtlich tatige
Ethikkommissionen zugewiesen sind.
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10.

Die Ethikkommission der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften der Technischen
Universitat Chemnitz beurteilt die eingereichten Antrage nach bestem Wissen und Gewis-
sen.

Die Ethikkommission legt dem Fakultatsrat der Fakultat fir Human- und Sozialwissen-
schaften der TU Chemnitz einmal pro Semester, jeweils zum ersten Sitzungstermin des
Fakultatsrates, einen Tatigkeitsbericht ihrer Arbeit vor, aus dem die Anzahl der Antrage,
der Begutachtungsverfahren sowie der positiven und ablehnenden Voten im jeweiligen
Berichtszeitraum hervorgehen.

83
Zusammensetzung

Der Ethikkommission gehéren 7 Mitglieder an, darunter mindestens 3 Professoren, durch
die das Spektrum der Facher der Fakultat fir Human- und Sozialwissenschaften mog-
lichst umfassend reprasentiert ist. Aul3erdem gehodren der Ethikkommission 3 wissen-
schaftliche Mitarbeiter und ein studentischer Vertreter an. Ein Jurist sollte nach Méglich-
keit mit beratender Stimme zusétzlich zugezogen werden.

Samtliche Mitglieder der Ethikkommission gehéren der Fakultat fur Human- und Sozial-
wissenschaften an und werden vom Fakultatsrat fir 3 Jahre auf Vorschlag der Institute
oder ahnlicher Einrichtungen eingesetzt. Der Vorsitzende und dessen Stellvertreter wer-
den vom Fakultatsrat ebenfalls fiir 3 Jahre aus dem Kreis der Mitglieder der Ethikkommis-
sion eingesetzt. Bei vorzeitigem Ausscheiden eines Mitgliedes der Ethikkommission wird
vom Fakultatsrat ein Nachricker fir den Rest der Amtszeit eingesetzt.

84
Arbeitsweise

Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Uber jede Sitzung ist eine Nie-
derschrift mit den wesentlichen Ergebnissen anzufertigen.

Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder unabhangig und nicht an Wei-
sungen gebunden. Sie sind ausschlief3lich ihrem Gewissen verpflichtet.

Als Grundlage ihrer Beurteilung zieht die Ethikkommission die jeweils aktuellen Versionen
der international anerkannten ethischen Richtlinien der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes (WMA), den Niurnberg Code, die Stellungnahmen der zentralen Ethik-
kommission bei der Bundesarztekammer, Artikel 1 des Grundgesetzes fur die Bundesre-
publik Deutschland sowie die ethischen Richtlinien der einschlagigen Fachvereinigungen
(Berufsethische Grundsatze fur Sportwissenschaftler/innen der Deutschen Vereinigung
fur Sportwissenschatft e.V. (dvs), Ethik-Kodex der Deutschen Gesellschaft fiir Soziologie
(DGS) und des Berufsverbandes Deutscher Soziologen (BDS), Ethische Richtlinien der
Deutschen Gesellschaft fur Psychologie e.V. und des Berufsverbands Deutscher Psycho-
loginnen und Psychologen e.V.) heran.

Die Ethikkommission kann im Bedarfsfall externe Sachverstandige zur Abgabe von Stel-
lungnahmen auffordern und zu ihren Beratungen und zur Entscheidungsfindung hinzuzie-
hen.

§5
Antragstellung

Antragsberechtigt sind die Mitglieder der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften
bzw. der Dekan. Antragsteller ist jeweils der Forscher, der das Forschungsvorhaben leitet
und gegeniber den Probanden die unmittelbare Verantwortung tragt oder der Dekan. Bei
entsprechenden Forschungsvorhaben im Rahmen von Promotionsvorhaben oder im
Rahmen der Erstellung von Studienabschlussarbeiten erfolgt die Antragstellung durch
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den Betreuer.

2. Antrage kdnnen auch auf Englisch eingereicht werden. Sie kdnnen geéandert oder zuriick-
genommen werden.

3. Vor der Aufnahme des ethischen Begutachtungsverfahrens findet eine kostenfreie Vorbe-
gutachtung zur Prifung der Zusténdigkeit der Ethikkommission statt. Zu diesem Zweck ist
ein standardisiertes Formblatt auszufillen.

4, Mit dem Antrag sind der Ethikkommission alle erforderlichen Unterlagen vorzulegen.
Jeder Antrag sollte zumindest Aussagen zu Zielen, zum experimentellen Design, zu
spezifischen Interventionen, zu méglichen Risiken und entsprechenden praventiven Mal3-
nahmen zur Risikominimierung, zur Methodik der Probandenrekrutierung, zur Einholung
des ,informed consent* sowie zu Follow-up-Messungen enthalten.

5. Dem Antrag ist eine Erklarung beizufugen, ob, ggf. wo und mit welchem Ergebnis bereits
vorher oder gleichzeitig Antrdge ahnlichen Inhalts gestellt worden sind. Dazu bereits
vorliegende Voten sind beizufiigen.

6. Bei Verlangerungen, Fortfihrungen oder Erweiterung von bereits begutachteten Vorha-
ben besteht die Moglichkeit, Anderungen in Kurzform (sog. Amendments) einzureichen
und beurteilen zu lassen.

7. Anderungen des Forschungsvorhabens sowie alle schwerwiegenden oder unerwarteten
unerwinschten Ereignisse vor oder wahrend der Durchfiihrung des Forschungsvorha-
bens, die die Sicherheit der Teilnehmer oder die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens
beeintrachtigen, sind der Ethikkommission unverziiglich bekannt zu geben. Daraufhin
prift die Ethikkommission die Wiederaufnahme des Verfahrens. Wird das Verfahren
wieder aufgenommen, prift die Ethikkommission, ob sie ihr friheres Votum aufrechter-

halt.
86
Begutachtungsverfahren und Entscheidungen
1. Die Ethikkommission ist beschlussfahig wenn mehr als die Halfte ihrer Mitglieder anwe-

send ist. Beschlisse werden mit der Mehrheit der Stimmen der Anwesenden gefasst,
sofern im Folgenden nichts anderes bestimmt ist. Bei Stimmengleichheit entscheidet die
Stimme des Vorsitzenden oder dessen Stellvertreters.

2. Die Ethikkommission verfasst Stellungnahmen geméaR Absatz 8 auf der Basis der Voten
der Mehrheit ihrer Mitglieder.

3. Die Ethikkommission kann den Vorsitzenden bei der Uberpriifung der Auflagen nach § 6
Abs. 8 Alternative 2 sowie bei Multicenter-Studien, die bereits in einer anderen Ethik-
kommission beurteilt wurden, erméchtigen, allein zu entscheiden. Die Ethikkommission ist
unverzuglich zu unterrichten und in Zweifelsféllen zu befassen.

4, Mitglieder sind von der Beratung und Beschlussfassung ausgeschlossen, wenn sie selbst
an dem Forschungsprojekt, das Gegenstand der Beurteilung ist, mitwirken oder ihre
Interessen in einer Weise davon berthrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit be-
steht.

5. Die Ethikkommission entscheidet grundsatzlich nach muandlicher Erdrterung. Schriftliche
Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zuléassig, sofern kein Mitglied widerspricht.

6. Das Zeitfenster des Begutachtungsprozesses (zwischen Einreichung des korrekt ausge-

fullten Antragsformulars und dem positiven oder negativen Votum der Ethikkommission)
ist zu minimieren.
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10.

11.

Die Ethikkommission kann vom Antragsteller die mundliche Erlauterung des Forschungs-
vorhabens oder erganzende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen. Zu
diesem Zweck kann der Begutachtungsprozess unterbrochen werden.

Das Votum der Ethikkommission zu Antragen gemalf § 5 lautet entweder:

[1] ,Es bestehen keine ethischen Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvor-
habens.*

oder

[2] .Es bestehen keine ethischen Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvor-
habens, wenn folgende Auflagen erfillt werden ...."

oder
[3] .Es bestehen ethische Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.”

Die Voten sind dem Antragsteller schriftlich mitzuteilen. Die Voten kénnen mit Hinweisen
oder Auflagen versehen werden. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen
zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begrinden. Das positive
Votum ist zeitlich befristet auf zwei Jahre ab dem Datum der Ersterteilung.

Hat die Ethikkommission Bedenken gegen die ethische Zuldssigkeit eines Forschungs-
vorhabens, ist der Antragsteller vor Abgabe eines Votums anzuhdren.

Stellt die Ethikkommission fest, dass aus ethischer Sicht Bedenken gegen ein For-
schungsvorhaben bestehen, so kann der Antragsteller seinen Antrag Uberarbeiten und
ihn erneut zur Stellungnahme vorlegen.

8§87
Vertraulichkeit der Ethik-Begutachtung

Der Gegenstand des Verfahrens und die Stellungnahmen der Ethikkommission sind
vertraulich zu behandeln. Die Mitglieder der Ethikkommission sind zu Verschwiegenheit
verpflichtet. Dasselbe gilt fur hinzugezogene Sachverstandige. Individuelle Voten werden
vertraulich behandelt.

Die Mitglieder der Ethikkommission sind zu Beginn ihrer Tatigkeit durch den Vorsitzenden
Uber ihre Verschwiegenheitspflicht zu belehren.

Ethikkommissionsvoten, Antragsunterlagen, Sitzungsprotokolle, Amendments, Zwischen-
und Abschlussberichte, Schriftwechsel etc. werden archiviert.

Bei der Archivierung der Antragsunterlagen ist der Datenschutz zu beachten.

Chemnitz, den 12. November 2012

Der Dekan
der Fakultat fur Human- und Sozialwissenschaften

Prof. Dr. Udo Rudolph
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