Richtlinie

Hinweise der Ethikkommission zur Anwendung der 88 1 und 3 der
Ethik-Verfahrensordnung der Universitat Bremen

1. Zustandigkeit

1.1 Regelzustandigkeit

a) Die Ethikkommission der Universitat Bremen ist fir Forschungsvorhaben zustéandig, bei
denen Beeintrachtigungen der korperlichen oder psychischen Integritat oder eine Verletzung
von Gemeinschaftsgutern drohen.

b) Die Ethikkommission der Universitat Bremen ist nicht zustdndig, wenn das Forschungs-
vorhaben die Zufiihrung von bioaktiven Stoffen bei Menschen beinhaltet. In diesem Fall kann
eine Zustandigkeit der Ethikkommission des Landes Bremen nach § 30 OGDG oder der Arz-
tekammer Bremen gegeben sein. Unter bioaktiven Stoffen werden Substanzen mit einer
vermuteten, intendierten oder nachgewiesenen physiologischen oder pharmakologischen
Wirksamkeit verstanden, die dem menschlichen Kérper mit dem Ziel einer Veranderung
funktioneller Korpereigenschaften zugefuhrt werden oder denen der menschliche Kdrper
ausgesetzt wird. Eine Substanz zeigt dann eine pharmakologische Wirkung, wenn sie zu
Wechselwirkungen mit einem beliebigen im Koérper des Anwenders vorhandenen zellularen
Bestandteil fuhrt.

1.2 Zustandigkeit auf Antrag

Die Ethikkommission ist vorbehaltlich der Regelung in Ziff. 1.1 Buchstabe b auch fur For-
schungsvorhaben von Antragstellern gem. Ziff. 2.1 zustandig, wenn dies beantragt wird. Eine
Antragsberechtigung besteht vorbehaltlich der Ziff. 2.1 bei einem berechtigten Interesse des
Antragstellers oder der Antragstellerin an einem Ethikvotum. Dies ist beispielsweise der Fall,
wenn ein positives Ethikvotum fir die Beantragung von Forschungsmitteln oder eine Verof-
fentlichung nachweisbar erforderlich ist oder wenn die Notwendigkeit einer ethischen Bera-
tung fir die Gestaltung des Forschungsvorhabens dargelegt wird.



2. Antragstellung
2.1 Antragsberechtigte

a) Die Ethikkommission kann nur auf Antrag von Universitatsmitgliedern tatig werden, die ein
Forschungsvorhaben im Rahmen ihrer dienstlichen Aufgaben an der Universitdt Bremen
verantwortlich durchfiihren.

Antrage anderer Institutionen werden nur auf Basis schriftlicher Absprachen (z.B. Koopera-
tionsvertrage) zwischen der Universitatsleitung und diesen Institutionen angenommen.

b) Bei Forschungsvorhaben, die durch universitdre Mittel oder eingeworbene Drittmittel fi-
nanziert oder geférdert werden sollen, kénnen auch das Rektorat bzw. die Leiterinnen oder
Leiter der wissenschaftlichen Organisationseinheiten die Einholung eines Votums der Ethik-
kommission verlangen.

¢) Bei Forschungsvorhaben, die im Rahmen von Qualifikationsarbeiten (z.B. Bachelor-, Di-
plom- oder Masterarbeiten) durchgefihrt werden, kénnen nur die jeweiligen verantwortlichen
Betreuerinnen oder Betreuer oder das studienrechtlich zustdndige Organ die Einholung
eines Votums der Ethikkommission beantragen. Der Antrag kann erst unmittelbar vor der
Genehmigung des Themas gestellt werden.

d) Bei Forschungsvorhaben im Rahmen von Dissertationen kdnnen die jeweiligen Betreue-
rinnen oder Betreuer oder das promotionsrechtlich zustdndige Organ sowie die Forscherin
oder der Forscher selbst die Einholung eines Votums der Ethikkommission beantragen. Dem
Antrag muss die Erklarung eines/r Hochschullehrers/in, das Forschungsvorhaben zu betreu-
en, beigefligt sein.

2.2 Form, Frist und Inhalt

Der Antrag ist schriftlich bis spatestens 4 Wochen vor der Sitzung der Ethikkommission zu
stellen. Er hat alle Dokumente, Formulare und Vordrucke, insbesondere Einwilligungs- und
Datenschutzerklarungen, zu enthalten, die gegeniber den Probanden verwendet werden
sollen. Es sind ferner die weiteren Unterlagen nach 8 3 Abs. 5 der Verfahrensordnung vorzu-
legen. Er wird nur bearbeitet, wenn er vollstandig ist, dem von der Ethikkommission heraus-
gegebenen Antragsmuster folgt und die darin genannten Fragen substantiell beantwortet.



3. Prifungsmalistab

Die Ethikkommission prift das Forschungsvorhaben gemafl dem Antrag auf seine ethische
und rechtliche Vertretbarkeit. Sie stutzt sich dabei auf die von ihr auf ihrer Website publizier-
ten Begutachtungskriterien sowie auf die Deklaration von Helsinki, weitere einschlagige ethi-
sche Standards und das jeweils anwendbare Recht in der geltenden Fassung.

Die Ethikkommission prift insbesondere, ob

a) alle angemessenen Vorkehrungen zur Minimierung von Risiken oder Belastungen ftr
die Probanden getroffen werden,

b) ein angemessenes Verhéltnis zwischen dem zu erwartenden Erkenntnisgewinn des
Vorhabens und etwaigen Risiken und Belastungen fir die Probanden besteht,

c) eine informierte Einwilligung der Probanden eingeholt wird,

d) im Falle nicht einwilligungsfahiger Probanden ihre besondere Schutzwirdigkeit be-
achtet wird, zudem die informierte Einwilligung ihrer gesetzlichen Vertreter sowie eine
angemessene Form der Zustimmung der Probanden selbst gewéhrleistet ist,

e) die Durchfihrung des Vorhabens den einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, vor
allem den anwendbaren Datenschutzbestimmungen, entspricht.

Das Votum der Ethikkommission entbindet die fiir das beurteilte Forschungs- und Versuchs-
vorhaben zustdndige Person nicht von der Verantwortung fur die Einhaltung ethischer
Grundprinzipien bei Durchfiihrung des Vorhabens.

genehmigt

Bremen, den 18.12.2013

Prof. Dr. Ing. Bernd Scholz-Reiter

-Rektor-



