Universitatsmedizin:

Nach Beschluss des Fakultatsrates der Medizinischen Fakultat vom 26.01.2026 hat der Vor-
stand der Universitatsmedizin Géttingen in seiner Sitzung am 03.03.2026 die Anderung der
Satzung der Ethikkommission der Universitidtsmedizin Gottingen gemal § 44 Abs. 1 Satz 2
NHG i. V. m. 8 63 e Abs. 2 Nr. 15 NHG in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.02.2007
(Nds. GVBI. S. 69), zuletzt geandert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 13.12.2024 (Nds.
GVBI. 2024 Nr. 118) genehmigt.

Artikel 1
Nach Anderung lautet die Satzung der Ethikkommission der Universitatsmedizin Goéttingen wie

folgt:

Satzung der Ethikkommission der UMG

81
Errichtung, Name, Rechtstellung und Sitz
(1) 'Die Medizinische Fakultat der Universitat Gottingen errichtet auf der Grundlage von § 10
des Niedersachsischen Kammergesetzes fur die Heilberufe (HKG) eine Ethikkommission zur
Beurteilung ethischer und rechtlicher Aspekte bei der Forschung am Menschen. 2Die Ethik-
kommission fiihrt die Bezeichnung ,Ethikkommission der Universitatsmedizin Gottingen®. 3Sie

hat ihren Sitz an der Universitdatsmedizin in Goéttingen.

(2) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der arztlichen
Berufsregeln sowie unter Berlicksichtigung einschlagiger nationaler und internationaler Emp-
fehlungen insbesondere die revidierte Deklaration von Helsinki, des Weltarztebundes in der

jeweils geltenden Fassung.

(3) Die Mitglieder Ethikkommission der Universitatsmedizin Géttingen sind bei der Wahrneh-

mung ihrer Aufgaben unabh&angig und Weisungen nicht unterworfen.

§2
Aufgaben der Ethikkommission
(1) 'Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die an der Universitatsmedizin Gottingen, einer ihrer
Einrichtungen oder Lehrkrankenhauser bzw. durch eines der Mitglieder oder Angehdrigen der
Universitatsmedizin Gottingen durchzufiihrenden Forschungsvorhaben am Menschen (auch

an Verstorbenen) und an entnommenem Koérpermaterial sowie Vorhaben epidemiologischer



Forschung mit personenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen und die verant-
wortlichen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler zu beraten. 2Sie nimmt ferner die einer
Ethikkommission gesetzlich zugewiesenen Aufgaben, insbesondere gemald § 10 des Kam-
mergesetzes fur die Heilberufe, dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem
Transfusionsgesetz sowie der Strahlenschutz- und der Réntgenverordnung in der jeweils gel-
tenden Fassung und den erganzenden Verordnungen und Satzungen wahr. 3Studien mit so-
matischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veranderten Organismen sind ebenfalls Ge-

genstand ihrer Beurteilung.

(2) 'Die Ethikkommission berat und gibt eine wertende Stellungnahme ab. 2Die Verantwortung

des Forschers bleibt unberihrt.

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Regelung auf-
grund héherrangigen Rechts.

§3
Zusammensetzung und Mitglieder

(1) Die Ethikkommission besteht aus 11 Mitgliedern und einer moglichst entsprechenden An-
zahl von vergleichbar qualifizierten Stellvertreterinnen bzw. Stellvertretern. 2Der Ethikkommis-
sion sollen Arzte oder Arztinnen angehéren, die tiber Erfahrung in der Durchfiihrung klinischer
Studien verfiigen, davon sollen jeweils mindestens eine Arztin oder ein Arzt aus dem Gebiet
der Kinderheilkunde und aus dem Gebiet der theoretischen Medizin vertreten sein. 3Ein Mit-
glied der Ethikkommission soll tber Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik verfligen.
4Ein weiteres Mitglied sollte dem nicht-arztlichen Personal angehoren, dariiber hinaus soll der
Ethikkommission ein Jurist / eine Juristin mit Befahigung zum Richteramt und ein Laie/ eine
Laiin angehoren.

SFur eine angemessene Beteiligung beider Geschlechter soll Sorge getragen werden. °Die
Bestellung zur/zum Tierschutzbeauftragten schlief3t eine Mitgliedschaft in der Ethikkommis-

sion aus.

(2) 'Die Wahrnehmung der Aufgaben als Mitglied der Ethikkommission erfolgt ehrenamtlich;
in Ausnahmefallen kann eine Aufwandsentschadigung gewéahrt werden. 2Die Ethikkommission
wird vom Fakultatsrat fir eine Amtsperiode von vier Jahren gewahlt und vom Vorstand der
Universitatsmedizin Gottingen bestellt. *Bei Ausscheiden eines Mitgliedes wird eine Nachbe-
setzung fur die restliche Laufzeit der Amtszeit der Ethikkommission nachbenannt (gewahlt)
und vom Vorstand bestellt. “Eine wiederholte Wahl einzelner Mitglieder der Ethikkommission

durch den Fakultatsrat ist moglich.



(3) Die Vorsitzende oder der Vorsitzende der Ethikkommission und die jeweilige Stellvertre-
tung werden vom Fakultatsrat auf Vorschlag der Dekanin oder des Dekans bestimmt. 2Die
Vorsitzende oder der Vorsitzende der Ethikkommission und die Stellvertretung des Vorsitzen-
den oder der Vorsitzenden sollen jeweils arztliche Mitglieder der Ethikkommission sein. *Die
Vorsitzende oder der Vorsitzende wird im Verhinderungsfall von der jeweiligen Stellvertretung
vertreten. 4lm Falle einer Verhinderung von der Vorsitzenden oder dem Vorsitzenden und der
jeweiligen Stellvertretung Ubernimmt das Mitglied mit der langsten Erfahrung als Mitglied einer

medizinischen Ethikkommission den Vorsitz.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden.

(5) Die Ethikkommission holt jahrlich und zu jedem Antrag der gemal MDR/MPDG gestellt
wird, Unabhéangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und Sachverstandigen entspre-
chend der Anlagen 1 und 2 KPBV ein. ?Diese beinhalten, dass die Mitglieder und Sachver-
standigen keine finanziellen oder personlichen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre
Unparteilichkeit haben konnten. Alle entsprechenden Daten hierzu werden in der Geschafts-
stelle der Ethikkommission vertraulich behandelt. “Der Termin fur die Jahrlichen Erklarungen
ist jeweils der 15.01. des Folgejahres.

(6) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden veréffentlicht.

84
Arbeitsweise der Ethikkommission

(1) Die Ethik-Kommission wird auf Antrag tatig.

(2) *Antragsberechtigt sind die Leiterin oder der Leiter eines Forschungsvorhabens. 2Soweit

hoherrangige Rechtsvorschriften dies vorsehen, kann auch ein Sponsor Antragsteller sein.

(3) Die Ethik-Kommission kann ferner tétig werden auf Antrag eines Mitglieds oder Angehori-
gen der Universitat Gottingen, das nicht der Medizinischen Fakultat angehort.

(4) *Dem Antrag sind alle fir die Beurteilung der Ethikkommission erforderlichen Unterlagen
beizufligen. 2Ferner ist gegentber der Ethikkommission Auskunft dartiber zu erteilen, ob zuvor
oder bei multizentrischen Studien gleichzeitig Antrage gleichen Inhalts bei einer anderen Ethik-

kommission gestellt worden sind. Die Ethikkommission kann von dem Antragsteller oder der



Antragstellerin weitere erganzende Unterlagen, Angaben oder Begrindungen verlangen, so-
weit dies flr eine sachgerechte Beurteilung des Antrages notwendig ist. “Bedenken sind dem
Antragsteller oder der Antragstellerin mitzuteilen. °Er oder sie erhéalt Gelegenheit zu Stellung-

nahme.

8§85
Sitzungen und Verfahren
(1) 'Die Sitzungen der Ethikkommission sind nichtoffentlich. 2Die Mitglieder der Ethikkommis-
sion und die Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter der Geschaftsstelle der Ethikkommission sind zur

Verschwiegenheit verpflichtet. 3Dasselbe gilt fir hinzugezogene Sachverstandige.

(2) 'Die Vorsitzende oder der Vorsitzende ladt zur Sitzung der Ethikkommission ein, leitet diese
und schlieBt sie. ?Beziiglich der Ladungsfristen und der Fristen fur die Ubersendung der Un-
terlagen gelten die Regelungen der Geschéftsordnung der Medizinischen Fakultat. *Uber Aus-
nahmen entscheidet die Geschaftsfuhrung.

(3) Die Ethikkommission entscheidet grundsatzlich nach mindlicher Verhandlung. ?Schriftli-
che Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zulassig, sofern gesetzliche Bestimmungen
nicht entgegenstehen und kein Mitglied der Ethikkommission dieser Form widerspricht. 3In be-
sonders dringenden Féllen, insbesondere wenn die Einhaltung gesetzlicher Fristen durch eine
Beschlussfassung im ordentlichen Verfahren nicht gewahrleistet werden kann, ist eine Be-
schlussfassung im Eilverfahren durch den Vorsitzenden oder die Vorsitzende der Ethikkom-
mission oder bei Abwesenheit deren Stellvertretung zulassig. “Entscheidungen Uber Vorgange
von geringer Bedeutung sowie, trifft der Vorsitzende oder Vorsitzende und bei Abwesenheit
die jeweilige Stellvertretung. *Bei multizentrischen Studien bedarf es der Einholung eines Vo-
tums einer nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission, das die berufsrechtliche Beratung
aller beteiligten Arztinnen und Arzte in Deutschland umfasst. ®Die Entscheidungen werden den

Antragstellerinnen oder den Antragstellern in einer angemessenen Frist mitgeteilt.

(4) Die Ethikkommission kann zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffenden Fach-

gebieten hinzuziehen oder Gutachten einholen.

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

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzuhalten.

§6



Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkommissionen
!Die Entscheidungen anderer nach jeweiligem Landesrecht gebildeten Ethikkommissionen
werden grundsatzlich anerkannt. 2Statt eines Antragsverfahrens wird ein Anzeigeverfahren

durchgefiihrt. 2Eine gesonderte Beratung findet in diesen Fallen nicht statt.
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Beschlussfassung
(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens flnf stimmberechtigte Mitglie-
der in einer Sitzung anwesend sind. 2Soweit nichts Gegenteiliges in dieser Satzung oder in der
Geschéftsordnung der Medizinischen Fakultéat geregelt ist, gelten die Regelungen der Grund-

ordnung der Universitat Gottingen in der jeweils gltigen Fassung.

(2) Die Ethikkommission kann ihre Zustimmung zur Durchfuihrung eines Forschungsvorhabens
mit Empfehlungen, Bedingungen und Auflagen verbinden und die Zustimmung auch befristet

erteilen.

(3) Von der Beratung und Beschlussfassung sind Mitglieder ausgeschlossen, die an dem For-
schungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise beruhrt sind, dass die Besorg-
nis der Befangenheit besteht.

(4) Der Antragsteller oder die Antragstellerin eines Forschungsvorhabens kann vor der Stel-
lungnahme durch die Ethikkommission angehort werden; auf seinen oder ihren Wunsch hin
soll er oder sie angehort werden. 2Die Ethik-Kommission kann weitere Beteiligte des For-

schungsprojekts anhoéren.

(5) Die Ethik-Kommission soll Giber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Konsens an-
streben. 2Wird ein solcher nicht erreicht, beschlie3t die Ethik-Kommission mit einfacher Stim-
menmehrheit der anwesenden Mitglieder. 3Stimmenthaltungen gelten als nicht abgegebene

Stimme. “Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der oder des Vorsitzenden.

(6) Jedes Mitglied der Ethikkommission kann seine abweichende Meinung in einem Sonder-

votum niederlegen, das zu protokollieren und den Unterlagen beizufliigen ist.

(7) 'Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist dem Antragsteller oder der Antragstellerin
schriftlich mitzuteilen. 2Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur Anderung des

Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.



§8
Verfahren im Zuge der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens
(1) 'Werden im Zuge der Durchfihrung eines Forschungsvorhabens Entscheidungen der
Ethik-Kommission erforderlich, entscheidet die Vorsitzende oder der Vorsitzende und gegebe-
nenfalls eines weiteren Mitgliedes der Ethik-Kommission tber Art und Weise der Bearbeitung.
2Sofern die Vorsitzende oder der Vorsitzende eine erneute Beurteilung durch die Ethikkom-
mission wegen Erheblichkeit der beantragten nachtraglichen Anderung fir erforderlich halt, ist
der Sachverhalt in der nachstfolgenden Sitzung zur Beratung und Beschlussfassung vorzule-

gen.

(2) Bei Forschungsvorhaben, die von der Ethikkommission bereits positiv beurteilt wurden,
sind der Ethikkommission unverziglich — insbesondere folgende Umstéande mitzuteilen und
ggf. ein neues Votum einzuholen:

+ Jede substantielle moglicherweise das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der Studie oder anderweitig
die Interessen der Studienteilnehmer in erheblicher Weise beeinflussende Anderung vor oder
wahrend der Durchfuhrung

* Umstande, die die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Art der Leitung oder Durchfuh-
rung des Forschungsvorhabens / der klinischen Studie wesentlich verandern,

* das Nichtzustandekommen und / oder der Abbruch bzw. die temporare Unterbrechung des
Forschungsvorhabens bzw. der klinischen Studie sowie das Studienende, soweit klinische
Prifungen nach Arzneimittelgesetz (AMG) oder dem Medizinproduktegesetz (MDR/MPDG)

betroffen sind.

§9
Geschaftsfihrung
!Die Geschéaftsfuihrung der Ethikkommission wird durch die Vorsitzende oder den Vorsitzen-
den und die Leitung der Geschaftsstelle der Ethikkommission wahrgenommen. 2lm Rahmen
der Geschaftsfihrung ist dem Fakultatsrat einmal jahrlich ein Bericht Uber die Arbeit der Ethik-

kommission vorzulegen.

§10
Gebihren
(1) Soweit fur Antrage ein industrieller/privatwirtschaftlicher Auftrag-/ Zuwendungsgeber vor-
handen ist oder Gebihren fur die Ethikkommission beim Fordergeber z.B. der Deutschen For-
schungsgemeinschaft (DFG) oder dem Bundesministerium fur Forschung, Technologie und
Raumfahrt (BMFTR) vorgesehen sind, werden fur die Tatigkeit der Ethikkommission Gebuhren

auf der Grundlage einer Gebuhrenordnung erhoben.



(2) *Gutachter und Sachverstandige haben ggf. einen Anspruch auf eine angemessene Ent-
schadigung, soweit sie nicht Mitglied oder Angehdriger der Universitat Goéttingen sind. 2Die
Mitglieder der Ethikkommission kdnnen flr ihre Tatigkeit nur dann eine Aufwandsentschadi-
gung erhalten, soweit es sich nicht um aktive Beschaftigte bzw. Mitglieder oder Angehdrige im
Sinne des § 16 NHG der Universitat Goéttingen handelt.

8§11
Schlussvorschriften

(1) Abweichende gesetzliche Bestimmungen bleiben von dieser Satzung unberthrt.

(2) Erganzend gelten die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes des Landes Nie-
dersachsen.

(3) Die Ethikkommission kann naheren Einzelheiten ihrer Arbeitsweise einschliel3lich der Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten der Geschéftsstelle in einer Geschaftsordnung, die vom Fa-
kultatsrat zu beschlief3en ist.

(4) Die Satzung tritt am Tage nach ihrer Bekanntmachung in den Amtlichen Mitteilungen der

Universitat Gottingen in Kraft.



