Statut der Ethikkommission der Universitat Mannheim

vom 15.12.2016 in der Fassung der 1. Satzung zur Anderung des Statuts der Ethik-
kommission der Universitat Mannheim vom 26.05.2021

(keine amtliche Fassung)

Aufgrund von § 8 Absatz 5 Landeshochschulgesetz (LHG) hat der Senat der Universi-
tdt Mannheim in seiner Sitzung vom 7. Dezember 2016 gemal § 19 Absatz 1 Satz 2
Nummer 10 LHG die nachstehende Satzung beschlossen. Soweit bei der Bezeichnung
von Personen die mannliche Form verwendet wird, schlie3t diese Frauen in der jewei-
ligen Funktion ausdricklich mit ein. Frauen fuhren alle Amts-, Status-, Funktions- und
Berufsbezeichnungen in der entsprechenden weiblichen Form.

8 1 Bezeichnung

!Die Universitat Mannheim hat eine Kommission zur Beurteilung ethischer und rechtli-
cher Aspekte in der Forschung am Menschen, der Forschung mit personenbezogenen
Daten sowie in sicherheitsrelevanten Fallen eingerichtet. 2Sie fiihrt die Bezeichnung
,Ethikkommission der Universitat Mannheim®.

§ 2 Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit der Ethikkommission

(1) 1Die Ethikkommission gewahrt Wissenschaftlern Hilfe durch Beratung und Beurtei-
lung ethischer und gegebenenfalls rechtlicher Aspekte der Forschung am Menschen,
der Forschung mit personenbezogenen Daten sowie sicherheitsrelevanter Forschung.
2Sie nimmt ferner die einer Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen Aufga-
ben entsprechend den einschlagigen Gesetzen, Verordnungen und Satzungen in der
jeweils geltenden Fassung wahr. 3Sie ist weiter in Fallen zustandig, die aus rechtlichen
oder ethischen Grinden einer Sicherheitsbewertung durch eine Ethikkommission be-
durfen. “Die Ethikkommission férdert innerhalb der Universitat die Bewusstseinsbil-
dung flr ethische und sicherheitsrelevante Aspekte der Forschung.

(2) Unabhangig von der Beratung durch die Ethikkommission bleibt die Verantwortung
des Wissenschatftlers flr sein Handeln bestehen.

(3) Die Ethikkommission berichtet einmal pro Jahr, gegebenenfalls in angemessen
anonymisierter Form, dem Senat sowie dem Rektorat der Universitat Mannheim und,
soweit sicherheitsrelevante Forschung betroffen ist, dem ,Gemeinsamen Ausschuss
zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung® der Deutschen Forschungsge-
meinschaft und der Nationalen Akademie der Wissenschaften Leopoldina (nachfol-
gend: ,Gemeinsamer Ausschuss®) Uber ihre Tatigkeit.



(4) 'Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der
wissenschaftlichen Standards sowie der einschlagigen Berufsregeln. 2Sie berticksich-
tigt einschlagige nationale und internationale Empfehlungen, im Hinblick auf sicher-
heitsrelevante Forschung insbesondere die ,Empfehlungen zum Umgang mit sicher-
heitsrelevanter Forschung“ der Deutschen Forschungsgemeinschaft und der Leopol-
dina. 3Bei ihrer Tatigkeit legt sie den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik
zugrunde.

(5) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Rege-
lung aufgrund héherrangigen Rechts.

§ 3 Zusammensetzung und Mitglieder

1) Die Ethikkommission besteht aus acht Mitgliedern und zwei Stellvertretern. 2Ein
Mitglied soll Jurist mit Befahigung zum Richteramt sein. 3Die Mitglieder der Kommis-
sion mussen Uber Forschungserfahrung verfigen und sollen in der Beurteilung wis-
senschaftsethischer Fragen bewandert sein. Fir eine angemessene Beteiligung bei-
der Geschlechter soll Sorge getragen werden.

(2) *Uber sicherheitsrelevante Falle im Sinne des § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 ent-
scheidet die Ethikkommission in einer erweiterten Zusammensetzung. 2Neben den
Mitgliedern im Sinne des Absatzes 1 gehéren der Ethikkommission in der erweiterten
Zusammensetzung zwei weitere Mitglieder an. 3Fir die weiteren Mitglieder ist ein wei-
terer Stellvertreter zu bestellen. “Die weiteren Mitglieder sollen iber Erfahrungen im
Bereich sicherheitsrelevanter Forschung verfiigen; im Ubrigen gelten die Vorgaben
des Absatzes 1 Satze 3 und 4 entsprechend. °Die Aufgabe der Ethikkommission ge-
mald 8§ 2 Absatz 1 Satz 4 im Hinblick auf sicherheitsrelevante Forschung wird vorrangig
von den weiteren Mitgliedern wahrgenommen.

(3) 1Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter im Sinne der Absétze 1
und 2 werden vom Senat der Universitat Mannheim fur die Dauer von vier Jahren be-
stellt. °Wiederbestellung ist mdglich. *Der Senat soll vor der Bestellung die Ethikkom-
mission hdren.

(4) Der Vorsitzende der Ethikkommission und eine angemessene Anzahl Stellvertre-
ter werden von den Mitgliedern der Ethikkommission aus ihrer Mitte gewahlt. 2Die An-
zahl und die Reihenfolge der Vertretung legen die Mitglieder der Ethikkommission bei
der Wahl fest. *Weitere Mitglieder und Stellvertreter im Sinne des Absatzes 2 konnen
nicht zum Vorsitzenden oder zu dessen Stellvertretern gewahlt werden.

(5) Wedes Mitglied und jeder Stellvertreter im Sinne der Absatze 1 und 2 kann auf
eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden ausscheiden. 2Aus wichtigem Grund
kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist, vom Senat der Universitdt Mannheim
abberufen werden. 3Das Mitglied ist zuvor anzuhoren. “Die Entscheidung ist schriftlich
zu begrinden. Fir ein ausgeschiedenes Mitglied kann fir die restliche Amtsperiode
der Ethikkommission ein neues Mitglied bestellt werden.



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

8 4 Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglieder

(1) Die Ethikkommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben unabhéangig und an Weisungen nicht gebunden. 2Sie haben nach bestem Wissen
und Gewissen zu handeln.

(2) Eine personliche Haftung der Mitglieder fir ihre Tatigkeit in der Ethikkommission
ist mit Ausnahme vorsatzlichen Handelns ausgeschlossen.

§ 5 Geschaftsfihrung

!Die laufenden Geschafte der Ethikkommission werden durch den Vorsitzenden ge-
fuhrt. 2Zur administrativen Unterstiitzung der Tatigkeit der Ethikkommission werden
dem Vorsitzenden die notwendigen personellen und administrativen Mittel zur Verfu-
gung gestellt.

8§ 6 Verfahrenserdffnung

(1) Mitglieder der Universitat Mannheim sollen sich vor der Durchfiihrung von For-
schungsvorhaben in folgenden Fallen von der Ethikkommission beraten lassen:

1. Forschungsvorhaben am Menschen,

a) die gesundheitliche oder psychische Belastungen oder Risiken bein-
halten,

b) durch die starke Emotionen, wie Ekel, Arger oder Angst, ausgeldst
werden,

) in denen Versuchspersonen traumatische Erfahrungen berichten muis-
sen,

d) in denen das Selbstbild der Studienteilnehmer durch Manipulationen
erheblich in Frage gestellt wird,

e) in die Minderjahrige einbezogen werden,
f) in denen Teilnehmer bewusst getauscht werden oder
g) die aus sonstigen Grinden ethisch problematisch sind;

2. Forschungsvorhaben mit personenbezogenen Daten;



3. Forschungsvorhaben, die mit erheblichen sicherheitsrelevanten Risiken flr
Menschenwiirde, Leben, Gesundheit, Freiheit, Eigentum, Umwelt oder ein fried-
liches Zusammenleben verbunden sind, insbesondere bei wissenschaftlichen
Arbeiten, bei denen anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produkte oder Techno-
logien hervorbringen, die unmittelbar von Dritten missbraucht werden kénnen.

2 Satz 1 gilt entsprechend, wenn Aspekte im Sinne der vorstehenden Nummern 1 bis
3 erst wahrend der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens erkennbar werden.

(2) Die Ethikkommission wird auf schriftliches Gesuch von Mitgliedern der Universitat
Mannheim (Antragsteller) tatig.

(3) Der Antragsteller kann sein Gesuch &ndern oder zuriicknehmen.

(4) Das Gesuch soll eine kurze laienverstandliche Zusammenfassung des Vorhabens
sowie in Fallen des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 3 eine genaue Darstellung der sicher-
heitsrelevanten Aspekte des Vorhabens enthalten. 2lhm ist eine Erklarung beizufiigen,
ob und gegebenenfalls wo und mit welchem Ergebnis bereits vorher oder gleichzeitig
Gesuche des gleichen oder ahnlichen Inhalts gestellt worden sind.

(5) 'Die Ethikkommission kann auch Hinweise Dritter zu sicherheitsrelevanter For-
schung zum Thema der Befassung machen. ?Auch fiir diese Hinweise gilt die Vertrau-
lichkeit nach § 7 Absatz 2. 3Die Ethikkommission ist nicht dazu verpflichtet, anonymen
Hinweisen nachzugehen.

(6) In Fallen des 8 2 Absatz 1 Satze 2 und 3 kann die Ethikkommission von Amts
wegen tatig werden.

8§ 7 Verfahren

(1) Der Vorsitzende beruft die Ethikkommission ein und bestimmt Ort und Zeit der
Sitzung. ?Er ladt die Ethikkommission ein, sooft es die Geschéftslage erfordert, min-
destens jedoch einmal jahrlich. 3Soweit ein Forschungsvorhaben nach den Angaben
des verantwortlichen Forschers oder nach Auffassung der Ethikkommission sicher-
heitsrelevante Aspekte aufweist, ist die Ethikkommission in der erweiterten Zusam-
mensetzung einzuberufen. “Der Vorsitzende eroffnet, leitet und schliet die Sitzungen
der Ethikkommission.

(2) 1Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. 2Die Mitglieder der Ethik-
kommission sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. 3Dasselbe gilt fir hinzugezogene
Gutachter, Sachverstandige, Hilfspersonen und Personen, welche die Arbeit der Ethik-
kommission administrativ unterstitzen.

(3) 'Der Antragsteller hat das Recht, jederzeit eine schriftliche Stellungnahme abzuge-
ben sowie von der Ethikkommission eingeholte Gutachten und Stellungnahmen einzu-
sehen. 2Der Antragsteller kann vor der Beschlussfassung durch die Ethikkommission



angehort werden; auf seinen Wunsch hin soll er angehort werden. 3Die Ethikkommis-
sion kann weitere Beteiligte des Forschungsprojekts anhoren.

(4) Die Ethikkommission entscheidet grundsatzlich nach mindlicher Erorterung.
2Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist zulassig, sofern rechtliche Best-
immungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied widerspricht.

(5) 'Die Ethikkommission kann zu ihren Beratungen Sachkundige aus den betreffen-
den Fachgebieten hinzuziehen und Gutachten einholen. °Die Ethikkommission kann
von Antragstellern und anderen Betroffenen — auch bereits zur Vorbereitung ihres Be-
schlusses — erganzende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen. 3Auch
der Antragsteller kann Sachkundige seiner Wahl beteiligen. “Mitglieder der Universitat
Mannheim mussen der Ethikkommission wahrheitsgemaR Auskunft und Zugang zu
relevanten Dokumenten geben, soweit keine zwingenden rechtlichen Vorgaben ent-
gegenstehen. °Die Zeugnis- und Auskunftsverweigerungsgriinde nach der Strafpro-
zessordnung gelten entsprechend. 6Berechtigte Interessen von Hinweisgebern sind zu
schiitzen, soweit dies im Rahmen eines fairen Verfahrens mdglich ist. ‘lhre Namen
sollen nur dann offen gelegt werden, wenn sich ein Betroffener ansonsten nicht sach-
gerecht verteidigen kann oder die Glaubwirdigkeit eines Hinweisgebers zu prifen ist.

(6) Soweit sicherheitsrelevante Forschung betroffen ist, kann die Ethikkommission in
Fallen von grundlegender Bedeutung eine Beratung durch den Gemeinsamen Aus-
schuss einholen.

(7) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in einem Protokoll festzu-
halten

(8) *Wird erst im Laufe eines Verfahrens offenbar, dass ein Forschungsvorhaben si-
cherheitsrelevante Aspekte aufweist, wird das Verfahren in der Folge vor der Ethik-
kommission in erweiterter Zusammensetzung fortgefuihrt. 2Vor diesem Zeitpunkt
durchgefiihrte Verfahrensschritte sind zu wiederholen, wenn andernfalls eine sachge-
rechte Entscheidung der Ethikkommission nicht gewahrleistet werden kann.

§ 8 Beschlussfassung

(1) 'Die Ethikkommission stellt — vorbehaltlich weitergehender rechtlicher Anforderun-
gen — durch Beschluss fest, dass sie das jeweilige Forschungsvorhaben im Hinblick
auf Aspekte im Sinne des § 2 Absatz 1 beraten hat. 2Sie nimmt im Rahmen ihrer sach-
lichen Zustandigkeit dazu Stellung, inwieweit nach ihrer Einschatzung die Durchfih-
rung des Vorhabens, gegebenenfalls mit Modifikationen und Auflagen, zum Beispiel
zur Risikominimierung, rechtlich und ethisch vertretbar erscheint.

(2) Die Ethikkommission fasst ihre Beschliisse unter Mitwirkung von mindestens vier
Mitgliedern, darunter mindestens einem Juristen; soweit die Ethikkommission in erwei-
terter Zusammensetzung tatig wird, muss unter den in Halbsatz 1 genannten Personen
mindestens ein weiteres Mitglied im Sinne des § 3 Absatz 2 Satz 2 sein. ?Von der



Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, die an dem betref-
fenden Forschungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise berthrt
sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht.

(3) 'Die Ethikkommission soll Giber die jeweils zu treffenden Beschliisse einen Konsens
anstreben. 2Wird ein solcher nicht erreicht, beschlieRt sie mit Mehrheit der abgegebe-
nen Stimmen. 3Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. “Bei Stimmengleichheit ent-
scheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(4) Yedes Mitglied der Ethikkommission kann seine abweichende Meinung in einem
Sondervotum niederlegen. 2Dieses ist der Entscheidung beizuftigen.

(5) 1Die Ethikkommission kann den Vorsitzenden in néher zu bezeichnenden Fallen
ermachtigen, gegebenenfalls unter Einbeziehung eines weiteren Mitglieds allein zu
entscheiden. 2Er hat die Ethikkommission so bald wie moglich tber die getroffene Ent-
scheidung zu unterrichten.

(6) 1Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller einschlieRlich etwai-
ger Sondervoten schriftlich mitzuteilen. 2Ablehnende Entscheidungen und Stellung-
nahmen sowie Auflagen und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens
sind schriftlich zu begriinden. 3Der Vorsitzende stellt eine ordnungsgeméanie Aktenfiih-
rung sowie die datenschutzgerechte Aufbewahrung der zu den einzelnen Fallen bei
der Ethikkommission entstandenen Unterlagen sicher.

(7) 'Die Entscheidung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission
wird grundsatzlich anerkannt. 2Dies schlie3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben
von der Ethikkommission noch einmal beraten wird. 3Die Ethikkommission kann in ei-
ner Stellungnahme zusétzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

8 9 Meldung unerwiinschter Ereignisse sowie unerwarteter Risiken und sicher-
heitsrelevanter Aspekte

(1) Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, welche
die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung des Forschungsvorha-
bens beeintrachtigen kdnnten, sowie alle schwerwiegenden oder unerwarteten Risi-
ken, welche die in § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Schutzziele betreffen
kénnten, die wahrend der Durchfihrung des Forschungsvorhabens auftreten, ist der
Vorsitzende unverziglich zu unterrichten.

(2) Der Vorsitzende entscheidet unverziglich, ob die Meldung eine Neubewertung
des Forschungsvorhabens erforderlich macht. 2In diesem Fall soll die Ethikkommission
in ihrer n&chsten Sitzung hieriiber entscheiden.

(3) 1Die Ethikkommission kann in diesem Fall ihre zustimmende Bewertung ganz oder
teilweise widerrufen oder weitere Anderungen des Forschungsvorhabens empfehlen.
2Dem Antragsteller ist Gelegenheit zur Stellungnahme einzuraumen.



8 10 Gebuhren/Entgelte und Entschadigungen
(1) Far die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben fallen keine Gebihren an.

(2) 'Die Mitwirkung als Kommissionsmitglied ist fir Mitglieder der Universitat Dienst-
aufgabe. ?Sie erhalten hierfir keine Entschadigung. 3Gleiches gilt fiir Sachverstandige,
Gutachter und Hilfspersonen. “Hiervon unberiihrt bleibt die Moglichkeit der Gewahrung
von Zulagen nach dem Landeshochschulgesetz.

8 11 Inkrafttreten; Schlussbhestimmungen

(1) Die Ethikkommission kann sich eine Geschéftsordnung geben. ?Das Verwaltungs-
verfahrensgesetz, das Landeshochschulgesetz des Landes Baden-Wurttemberg, die
Verfahrensordnung fir die Gremien sowie die Grundordnung der Universitdt Mann-
heim sind ergdnzend anzuwenden.

(2) Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Bekanntmachung im amtlichen Teil der
Bekanntmachungen des Rektorats in Kratft.

(3) 'Gleichzeitig tritt das Statut der Ethikkommission der Universitat Mannheim vom
11. Marz 2011, zuletzt geandert am 21. Juni 2011, auRer Kraft. ?Verfahren vor der
Ethikkommission, die vor dem Inkrafttreten dieser Satzung begonnen wurden, werden
nach den Regelungen der vorliegenden Satzung zu Ende gefiihrt, es sei denn der
Antragsteller macht ein berechtigtes Interesse an der Fortfihrung des Verfahrens nach
den bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Regelungen geltend. 3In diesem Fall wird das
Verfahren nach den Regelungen des Statuts der Ethikkommission der Universitat
Mannheim vom 11. Méarz 2011, zuletzt geandert am 21. Juni 2011, zu Ende gefihrt;
die vorgenannte Satzung gilt fur solche Falle fort.

(4) Unverzuglich nach Inkrafttreten dieser Satzung sind die weiteren Mitglieder und
Stellvertreter im Sinne des 8 3 Absatz 2 Satze 2 und 3 zu bestellen. Abweichend von
8 3 Absatz 3 Satz 1 beginnt die Amtszeit dieser weiteren Mitglieder und Stellvertreter
mit dem Tag ihrer Bestellung und endet mit dem Ablauf des 1. Marz 2019. Die nach
den Regelungen des Statuts der Ethikkommission der Universitdt Mannheim vom
11. Mérz 2011, zuletzt gedndert am 21. Juni 2011, bestellten Mitglieder fihren ihr Amt
nach dem Inkrafttreten dieser Satzung bis zum Ende ihrer mit dem Ablauf des 1. Marz
2019 endenden Amtszeit nach den Regelungen der vorliegenden Satzung fort.



