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Geschaftsordnung fiir die Ethikkommission der Internationalen
Hochschule Liebenzell

Praambel

Die Geschaftsordnung der Ethikkommission bestimmt und regelt Zusammensetzung, Aufgaben und Verfah-
rensweise der Ethikkommission.

Die erste Fassung der Geschédftsordnung der Ethikkommission wurde am 10.05.2016 im Senat beschlossen.

§1 Zusammensetzung

Die Ethikkommission setzt sich zusammen aus den Mitgliedern der Priifungskommission. Je nach Erforder-
nis kénnen bis zu drei Personen mit besonderen Kompetenzen im ethischen, rechtlichen, sozialwissen-
schaftlichen, padagogischen oder psychologischen Bereich zugewdhlt oder Sachverstandige eingeladen
werden. Die Zuwahl weiterer Mitglieder erfolgt durch die absolute Mehrheit der Kommissionsmitglieder, die
Einladung von Sachverstindigen durch den Vorsitzenden'.

§2 \Vorsitz

Der Vorsitzende wird von den Kommissionsmitgliedern aus ihrem Kreis fiir zwei Jahre gewdhlt. Zu seinen
Aufgaben gehoren die

e Entgegennahme und Vorpriifung der an die Kommission gerichteten Antrage,
e Vorbereitung und Leitung der Sitzungen,

e Herbeiflihrung von Beschliissen.

Er kann einzelne seiner Aufgaben allgemein oder fiir einen konkreten Fall anderen Mitgliedern der Kommis-
sion tibertragen.

! Um der besseren Lesbarkeit willen wird durchgehend die mannliche Form gebraucht. Sie umfasst Personen beiderlei Geschlechts.
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§3 Aufgaben

Die Kommission wird auf Antrag tatig. Sie priift geplante Forschungsvorhaben mit Menschen hinsichtlich
ihrer ethisch relevanten Aspekte und nimmt ggf. dazu Stellung. Die Verantwortung des Projektverantwortli-
chen bleibt davon unberiihrt.

Die Ethikkommission priift insbesondere, ob

> 1. alle Vorkehrungen zur Minimierung moglicher Risiken fiir die Teilnehmenden an der Untersuchung
getroffen wurden,

> 2. ein angemessenes Verhdltnis zwischen Nutzen und Risiken des Vorhabens besteht,

A\

3. die Einwilligung der Teilnehmenden bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter hinreichend belegt ist,
> 4. die Durchfiihrung des Vorhabens den einschldgigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere
den Bestimmungen zum Datenschutz, Rechnung tragt,

> 5. ob die Antrdge an die Kommission Angaben enthalten

zum Ziel des Vorhabens,
e zu Art und Anzahl der Teilnehmenden sowie Kriterien fiir deren Auswahl,
e zur Methode und zum Verlauf der Untersuchung,

e zumoglichen Belastungen und Risiken fiir die Teilnehmenden einschlief3lich moglicher Folgeeffekte
und Vorkehrungen, negative Folgen abzuwenden,

e zu Regelungen zur vollstdndigen, wahrheitsgetreuen und verstdndlichen Aufklarung der Teilneh-
menden {iber die Untersuchung, ihre Ziele und die Auswertung ihrer Ergebnisse,

e zu Regelungen zur Einwilligung der Teilnehmenden bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter in die Mitwir-
kung an dem Forschungsprojekt,

e zur Datenregistrierung (besonders bei Ton- und Videoaufnahmen und bei Rechnerprotokollen) und
Datenspeicherung unter dem Aspekt der Daten-Anonymisierung,

e zum Zeitraum der Untersuchung.

Die Mitglieder der Ethikkommission sind bei der Wahrung ihrer Aufgaben unabhdngig und nicht an Weisun-
gen gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verantwortlich.

§4 Antragstellung

(1) Die Begutachtung eines Forschungsprojekts erfolgt auf Antrag des Projektverantwortlichen oder der das
Projekt betreuenden Person oder des Rektors der IHL.

(2) Die fiir die Ethik-Stellungnahme relevanten Unterlagen sind vom Antragsteller dem Vorsitzenden der
Ethikkommission in digitaler Form einzureichen.
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(3) Uber die Annahme des Antrags entscheidet der Vorsitzende. Uber die Zuriickweisung eines Antrags sind
die Kommissionsmitglieder unter Angabe von Griinden zu informieren.

§5 Sitzungen

Die Ethikkommission tagt im Bedarfsfall im Turnus der Sitzungen der Priifungskommission. In dringenden
Féllen kann durch den Vorsitzenden eine auBerordentliche Sitzung einberufen werden. Die Kommission ist
beschlussfdhig, sofern mindestens die Halfte der Mitglieder anwesend ist.

§6 Begutachtungsverfahren

(1) Die Ethikkommission gibt eine Stellungnahme ab auf der Basis der Voten von mindestens zwei Mitglie-
dern. Die Voten werden vom Vorsitzenden erbeten.

(2) Von der Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt mitwirken.

(3) Der Vorsitzende der Ethikkommission oder die Kommission als Ganzes kann von dem Antragsteller die
miindliche Erlduterung des Forschungsvorhabens oder ergdanzende Unterlagen, Angaben oder Begriindun-
gen verlangen. Umgekehrt ist der Antragsteller auf seinen Wunsch hin anzuhgren.

(4) Die Entscheidung der Ethikkommission ist der Antragstellerin/dem Antragsteller schriftlich mitzuteilen.
Ablehnende Bescheide, Riickgaben zur Uberarbeitung, Auflagen und Empfehlungen sind zu begriinden.

(5) Wird ein Antrag aus ethischen Griinden abgelehnt, so kann der Antragsteller Gegenargumente darlegen
und eine neue Stellungnahme der Kommission beantragen.

(6) Die Kommission kann den Vorsitzenden in ndher zu bezeichnenden Féllen ermé&chtigen, allein zu ent-
scheiden. Er hat die Kommission so bald wie moglich zu unterrichten.

(7) Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Ihre Ergebnisse sind in einem Protokoll festzuhal-
ten.

§7 Beschlussfassung

(1) Die Kommission kann im Blick auf das zu priifende Vorhaben

> 1. zustimmen,
> 2. mit Empfehlungen zustimmen,
> 3. unter Auflagen zustimmen,
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> 4. den Antrag zur Uberarbeitung zuriickgeben,
> 5. die Zustimmung aus ethischen oder berufsrechtlichen Griinden verweigern,

> 6. auf eine Stellungnahme aufgrund von Irrelevanz verzichten.

(2) In den Féllen 2 und 3 hat der Antragsteller dem Vorsitzenden schriftlich zu berichten, durch welche kon-
kreten MaBnahmen er den Empfehlungen bzw. Auflagen gerecht zu werden sucht. Uber die Erfiillung von
Auflagen entscheidet der Vorsitzende, im Zweifelsfall in Riicksprache mit den Kommissionsmitgliedern.

(3) Fur die Beschlussfassung geniigt die einfache Mehrheit der anwesenden Mitglieder.

§8 Vertraulichkeit der Ethik-Begutachtung

(1) Der Gegenstand des Verfahrens und die Stellungnahme der Ethik-Kommission sind vertraulich zu behan-
deln. Die Mitglieder der Kommission sind zu Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt fiir hinzugezogene
Sachverstdndige. Individuelle Voten werden ebenfalls vertraulich behandelt.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission sind zu Beginn ihrer Tatigkeit tiber ihre Verschwiegenheitspflicht zu
belehren.

(3) Kommissionsvoten, Antragsunterlagen, Sitzungsprotokolle, Schriftwechsel etc. werden unter Beachtung
der Bestimmungen des Datenschutzes archiviert.

§9 Genehmigungen

(1) Art der Genehmigung

Grundsatzlich gibt es zwei Arten von Genehmigungen: Einzelgenehmigungen und Gruppengenehmigungen.
Bestehende Genehmigungen (Einzel- oder Gruppengenehmigungen) kénnen {iber ein vereinfachtes Verfah-
ren (sog. ,Veranderungsgenehmigung*) modifiziert werden.

(2) Gruppengenehmigungen

Gruppengenehmigungen sind Genehmigungen, in denen ein Forschungsparadigma bzw. eine bestimmte
Untersuchungsmethode auf ethische Unbedenklichkeit hin {iberpriift wird. Dieses Paradigma bzw. diese Un-
tersuchungsmethode kann nach erteilter Genehmigung sowohl vom Antragsteller als auch von anderen Per-
sonen fiir Einzeluntersuchungen an vergleichbaren Personengruppen ohne weitere Genehmigung angewen-
det werden. Bei substantiellen Anderungen der Untersuchungsmethode oder bei Erweiterung auf andere
Personengruppen kann in einem vereinfachten Verfahren eine ,Verdnderungs—genehmigung®“ beantragt
werden.
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(3) Einzelgenehmigungen

Einzelgenehmigungen kdnnen fiir Einzeluntersuchungen beantragt werden. Auch Einzelgenehmigungen
konnen in einem vereinfachten Verfahren iiber eine ,Veranderungsgenehmigung® auf eine oder mehrere
weitere Untersuchungen ausgeweitet werden.

(4) Einzelgenehmigungen werden fiir den im Antrag angegebenen Zeitraum der Untersuchung erteilt.
(5) Uber die Ablehnung von Antridgen entscheidet die Kommission im Einzelfall.
(6) Dokumentation

Die Ethik-Kommission dokumentiert die Gesuche auf Genehmigung und die getroffenen Entscheidungen.
Die schriftlichen Unterlagen (Antrdage, Sitzungsprotokolle, Voten, Beschliisse etc.) werden fiir einen Zeitraum
von 10 Jahren unter Beachtung der Bestimmungen des Datenschutzes aufbewahrt.

§10 Inkrafttreten

(1) Diese Geschéftsordnung tritt zum 01.09.2016 in Kraft.

(2) Alle weiteren Anderungen bediirfen der Kenntnisnahme des Senats.



