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§1 Praambel

(1) Die Ethikkommission der Fachhochschule Wedel (nachfolgend Ethikkommission) arbeitet
auf der Grundlage des geltenden Rechts und der Standards guter wissenschaftlicher Praxis (vgl.
Ordnung zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis vom 07.04.2017). Sie berlicksichtigt
nationale und internationale Empfehlungen der einschlagigen Fachgesellschaften unter
Zugrundelegung des aktuellen Stands von Wissenschaft und Technik.

§2 Sitz und Geschiftsstelle
(1) Der Sitz der Ethikkommission ist Wedel.

(2) Die Ethikkommission unterhélt eine Geschéaftsstelle. Uber die Geschéftsstelle wird i.d.R.
jegliche Kommunikation im Zusammenhang mit der ethischen Beurteilung von
Forschungsvorhaben abgewickelt. Die Anschrift der Geschaftsstelle lautet:

Fachhochschule Wedel gGmbH
- Ethikkommission -

FeldstraBe 143

22880 Wedel

E-Mail: ethik@fh-wedel.de.

§3 Zustandigkeit und Aufgaben

(1) Die Ethikkommission berat Personen, die an der Fachhochschule Wedel (FH Wedel)
eigenstandig wissenschaftlich tatig sind, bezuglich ethischer Aspekte bei Forschungsvorhaben,
an denen Menschen teilnehmen, die mit Daten von Menschen arbeiten oder anderweitig ein
Ethikvotum bendtigen. Die Ethikkommission beschaftigt sich ausschlieBlich mit der Beurteilung
der ethischen Zuldssigkeit von Forschungsvorhaben aus Perspektive der untersuchten
Personen, der am Forschungsvorhaben beteiligten Personen und unmittelbar betroffener
Dritter. Fur die Einhaltung ethischer Standards bleibt stets der ausfuhrende Forscher
verantwortlich.

(2) Die Ethikkommission wird auf Initiative einer antragsberechtigten Person gemaB § 6 Abs. 1,
die am Forschungsvorhaben beteiligt ist, oder auf Initiative des Hochschulprasidium tatig.

(3) Die Prufung der Forschungsqualitat ist kein Bestandteil ethischer Begutachtung. Da es
unethisch ist, Ressourcen (wie die Zeit der untersuchten Personen) zu verschwenden, soll der
Antragsteller aber auf ersichtlich erhebliche Mangel oder Fehler im Forschungsvorhaben
hingewiesen werden.



(4) Die Ethikkommission fuhrt keine juristische Prifung des Forschungsvorhabens durch.
Ergeben sich im Rahmen der ethischen Begutachtung juristische Fragen, kann die
Ethikkommission die Vorlage des Antrags bei einem Juristen empfehlen.

(5) Die Ethikkommission nimmt keine Aufgaben wahr, die nach Maf3gabe des
Arzneimittelgesetzes (AMG) sowie des Medizinproduktegesetzes (MPG) den landes- oder
bundesrechtlich tatigen Ethikkommissionen zugewiesen sind.

(6) Das Votum der Ethikkommission entbindet die am Forschungsvorhaben beteiligten
Personen nicht von der Verantwortung fur die Durchfihrung des Vorhabens.

§4 Zusammensetzung

(1) Die Ethikkommission besteht aus vier Professoren/innen, zwei wissenschaftlichen
Mitarbeiter/innen, eine Vertreterin oder ein Vertreter aus der Studentenschaft sowie der/dem
Gleichstellungsbeauftragen. Die Mitglieder sollen Uber Erfahrung mit Forschungsvorhaben mit
Menschen verfugen.

(2) Eine Stellvertretung der Mitglieder ist ausgeschlossen.

(3) Die Mitglieder werden vom Senat fur die Dauer von drei Jahren bestellt; sie kdnnen
unbegrenzt oft wiederbestellt werden. Die Bestellung des studentischen Mitglieds erfolgt auf
Vorschlag des Allgemeinen Studienausschuss (AStA).

(4) Kommtdie Bestellung der Mindestanzahl an Mitgliedern gemaB Absatz 1 Satz 1 nicht bis zum
Beginn der neuen Amtsperiode zustande, fuhrt die Ethikkommission in ihrer bisherigen
Zusammensetzung die Geschafte bis zur Bestellung einer ausreichenden Anzahl neuer
Mitglieder fort.

(5) Jedes Mitglied kann jederzeit auf eigenen Wunsch die Beendigung seiner Mitgliedschaft in
der Ethikkommission schriftlich gegentuber dem Vorsitzenden beantragen. Dem Antrag ist zu
entsprechen, sofern laufende Verfahren hierdurch nicht unangemessen beeintrachtigt werden.
Die Abbestellung erfolgt durch den Senat. Eine Abbestellung durch den Senat kann aus triftigem
Grund auch ohne oder gegen den Wunsch eines Mitglieds erfolgen. In diesem Falle ist das
Mitglied vorher anzuhoren. Die Entscheidung ist schriftlich zu begriinden.

(6) Scheidet ein Mitglied vor dem Ende der Amtsperiode aus, so kann ein Nachfolger fur die
verbleibende Amtsperiode durch den Senat bestellt werden.

(7) Die Ethikkommission wahlt fur die Dauer der Amtsperiode aus ihrer Mitte eine Vorsitzende
oder einen Vorsitzenden und eine stellvertretende Vorsitzende oder einen stellvertretenden
Vorsitzenden. Wiederwahlist unbegrenzt oft zuldssig. Tritt die/der Vorsitzende oder die/der
stellvertretende Vorsitzende zurilick oder kann sie/er sein Amt nicht mehr austiben, wahlt die
Ethikkommission aus ihrer Mitte unverzuglich einen Nachfolger fur die verbleibende Amtszeit.

(8) Die Namen der Mitglieder, der/des Vorsitzenden und der/des stellvertretenden Vorsitzenden
werden veroffentlicht.

§5 Arbeitsweise

(1) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nichtéffentlich. Uber jede Sitzung ist eine
Niederschrift mit den wesentlichen Ergebnissen anzufertigen.



(2) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder unabhangig und nicht an
Weisungen gebunden. Sie sind ausschlieBlich ihrem Gewissen unter Beachtung der Grundlagen
nach Absatz 3 verpflichtet. Die Mitglieder sind zur Wahrung der notwendigen Verschwiegenheit
verpflichtet.

(3) Die Ethikkommission zieht bei ihrer Beurteilung die jeweils aktuellen Versionen von
international anerkannten ethischen Grundsatzen heran. Beispiele hierfur sind

e WMA Declaration of Helsinki
e Charta der Grundrechte der Europaischen Union
e Kodex zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis der DFG

(4) Die Sitzungen der Ethikkommission werden von der/dem Vorsitzenden (bei dessen
Verhinderung von der/dem stellvertretenden Vorsitzenden) mit einem Vorlauf von mindestens
einer Woche bei Vorliegen eines Antrags einberufen. Die Sitzung kann online durchgeflihrt
werden.

(5) Die Ethikkommission fuhrt ein Beschlussprotokoll. Das genehmigte Protokoll ist dem Senat
zuganglich zu machen.

§6 Antragstellung

(1) Antragsberechtigt sind Personen, die an der FH Wedel eigenstandig wissenschaftlich tatig
sind. Diese kénnen sich hinsichtlich eines Forschungsvorhabens von der Ethikkommission in
Bezug auf die ethische Zulassigkeit beraten lassen und ein Votum der Ethikkommission
einholen. Dies bezieht sich sowohl auf eigene Forschungsvorhaben als auch auf
Forschungsvorhaben, die in ihrem Verantwortungsbereich liegen, etwa bei betreuten
Abschlussarbeiten.

(2) Arbeitssprache der Ethikkommission ist Deutsch. Antrage konnen auch in englischer
Sprache eingereicht werden.

(3) Die Ethikkommission stellt Antragsformulare fur die ethische Begutachtung zur Verfugung,
die den erforderlichen Inhalt des Antrags festlegen.

(4) Die Ethikkommission erdffnet das Verfahren grundsatzlich nach miundlicher Erdrterung in
einer Sitzung. In begrindeten Ausnahmefallen ist eine Beschlussfassung Uber die
Antragsannahme im Umlaufverfahren in Textform zulassig, sofern kein Mitglied diesem
Vorgehen innerhalb einer Frist von einer Woche widerspricht.

(5) Wenn die Ethikkommission fur einen Antrag ein positives Votum mit Auflagen erteilt, so muss
der Antragsteller die Erfillung der Auflagen in einem Uberarbeiteten Antrag dokumentieren.
Enthalt das positive Votum lediglich Hinweise, ist keine Wiedervorlage des Antrags erforderlich.
Gelangt die Ethikkommission zu der Einschatzung, dass die Auflagen erfullt sind, erhalt der
Antragsteller ein positives Votum ohne Auflagen.

(6) Wenn sich nach Erteilung eines positiven Votums maBgebliche Anderungen im
Forschungsvorhaben ergeben, so ist dies der Ethikkommission unverzlglich anzuzeigen.
Gleiches gilt, wenn schwerwiegende Ereignisse vor oder wahrend der Durchfuhrung des
Forschungsvorhabens eintreten, die geeignet sind, die Sicherheit der untersuchten Personen,
der am Forschungsvorhaben beteiligten Personen oder unmittelbar betroffener Dritter zu
beeintrachtigen. Daraufhin prift die Ethikkommission die Wiederaufnahme des Verfahrens.



Wird das Verfahren wieder aufgenommen, pruft die Ethikkommission, ob sie ihr friiheres Votum
aufrechterhalt. Bis zur Entscheidung der Ethikkommission ist das Forschungsvorhaben zu
unterbrechen.

(7) Bei Verlangerungen, Fortfuhrungen oder Erweiterungen von bereits begutachteten Vorhaben
besteht die Méglichkeit, Anderungen in Kurzform (sog. Amendments) einzureichen und
beurteilen zu lassen.

(8) Antrage kdnnen zurliickgezogen werden, solange kein Votum erteilt wurde.

§7 Begutachtungsverfahren und Entscheidung

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn die/der Vorsitzende (bei dessen Verhinderung
die/der stellvertretende Vorsitzende) und insgesamt mehr als die Halfte der Mitglieder
anwesend ist.

(2) Die Sitzungen werden von der/dem Vorsitzenden (bei dessen Verhinderung von der/dem
stellvertretenden Vorsitzenden) der Ethikkommission geleitet. Beschlusse werden mit der
Mehrheit der Stimmen der Anwesenden gefasst, sofern in dieser Ordnung nichts anderes
bestimmt ist. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der Sitzungsleiterin oder des
Sitzungsleiters.

(3) Entscheidungen konnen im Umlaufverfahren durchgefuhrt werden. Die/der Vorsitzende (bei
dessen Verhinderung die/der stellvertretende Vorsitzende) entscheidet Gber die Moéglichkeit
eines Umlaufverfahrens und fuhrt es durch. In diesem Fall muss diese Entscheidung einstimmig
getroffen werden. Sollte es zu keiner Entscheidung kommen, so kann eine Entscheidung nach
(2) durchgefuhrt werden.

(4) Die Ethikkommission verfasst Voten gemaB Absatz 7 auf Basis der Stellungnahmen ihrer
Mitglieder.

(5) Mitglieder sind von der Beratung und Beschlussfassung zu Forschungsvorhaben
ausgeschlossen, hinsichtlich deren eine Befangenheit oder eine Besorgnis der Befangenheit
entsprechend besteht. Dies istinsbesondere der Fall, wenn sie selbst an dem
Forschungsvorhaben, das Gegenstand der Beurteilung ist, mitwirken. Ist bei einem
Forschungsvorhaben der Vorsitzende befangen oder besteht eine Besorgnis der Befangenheit,
so Ubernimmt der stellvertretende Vorsitzende fur den betreffenden Antrag die Sitzungsleitung.
Sind der Vorsitzende und der stellvertretende Vorsitzende befangen oder besteht jeweils eine
Besorgnis der Befangenheit, bestimmen die nichtbefangenen Mitglieder aus ihrer Mitte ein
Mitglied, welches die Sitzungsleitung fur den betreffenden Antrag Ubernimmt.

(6) Die Ethikkommission kann im Bedarfsfall externe Sachverstandige zur Abgabe von
Stellungnahmen auffordern und zu ihren Beratungen und zur Entscheidungsfindung
hinzuziehen.

(7) Das Votum der Ethikkommission lautet entweder:

e _Esbestehen keine ethischen Bedenken gegen die Durchfihrung des
Forschungsvorhabens.“ (positives Votum)

oder



e Esbestehen keine ethischen Bedenken gegen die Durchfihrung des
Forschungsvorhabens, sofern folgende Auflagen erfullt werden ... (positives Votum mit
Auflagen)

oder

e _Esbestehen ethische Bedenken gegen die Durchfuhrung des Forschungsvorhabens.“
(negatives Votum).

(8) Die Ethikkommission kann vom Antragsteller die mundliche Erlauterung des
Forschungsvorhabens oder ergdnzende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen. Zu
diesem Zweck kann der Begutachtungsprozess unterbrochen werden; das Votum der
Ethikkommission wird vertagt, bis Informationen nachgereicht werden.

(9) Das Votum ist dem Antragsteller innerhalb eines Monats nach Antragstellung in Textform
mitzuteilen. Das Votum kann mit Hinweisen oder Auflagen versehen werden. Ablehnende
Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind in
Textform zu begrinden.

(10) Ein positives Votum ist zeitlich befristet auf die im Antrag angegebene Dauer des
Forschungsvorhabens. Eine Verlangerung bei unverandertem Forschungsvorhaben kann
formlos beantragt werden.

(11) Hat die Ethikkommission Bedenken gegen die ethische Zulassigkeit eines
Forschungsvorhabens, ist der Antragsteller vor Abgabe eines Votums anzuhéren. Erteilt die
Ethikkommission ein negatives Votum, so kann der Antragsteller seinen Antrag Uberarbeiten
und ihn erneut zur Stellungnahme vorlegen.

§8 Vertraulichkeit der Ethik-Begutachtung

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

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission sind zu Beginn ihrer Tatigkeit durch den Vorsitzenden
(bei dessen Verhinderung durch den stellvertretenden Vorsitzenden) Uber ihre
Verschwiegenheitspflicht zu belehren.

(3) Ethikkommissionsvoten, Antragsunterlagen, Stellungnahmen, Sitzungsprotokolle,
Amendments, Schriftwechsel etc. werden unter Beachtung der Bestimmungen zum
Datenschutz archiviert. Die Aufbewahrung erfolgt fur eine Dauer von zehn Jahren nach
Beendigung des Forschungsvorhabens gemaB Antrag.

§9 Inkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt mitihrer Verabschiedung durch den Senat in Kraft. Die Ordnung
wird auf den Internetseiten der FH Wedel veroffentlicht.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Senats der Fachhochschule Wedel vom 06.11.2024.



