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Geschaftsordnung

der Ethikkommission der Hochschule fiir Technik, Wirtschaft und Gesundheit Bo-
chum

Aufgrund des § 2 Abs. 4 Satz 1 des Hochschulgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.
September 2014 (GV. NRW S. 547), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes zur Starkung des Hoch-
schulstandorts Bochum im Bereich des Gesundheitswesens und zur Anderung weiterer hochschul-
rechtlicher Vorschriften (GV. NRW. S. 1222) gedndert worden ist, und aufgrund des § 20 der Grund-
ordnung der Hochschule Bochum vom 7. Oktober 2019 - in der Fassung der Vierten Anderungsord-
nung vom 2. Januar 2025 -

erlasst die Ethikkommission der Hochschule Bochum folgende Geschaftsordnung:
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Praambel

Die Hochschule Bochum tragt als wissenschaftliche Einrichtung eine Verantwortung fiir die ethische
Vertretbarkeit von Forschungsvorhaben ihrer Angehorigen und den Schutz von Leben, Gesundheit,
Wiirde, Integritat, Selbstbestimmungsrecht, Privatsphare und der Vertraulichkeit personlicher Infor-
mationen der teilnehmenden Personen. Durch die zunehmenden gesellschaftlichen, wissenschaftli-
chen und technologischen Herausforderungen ist es Aufgabe der Hochschule, sicherzustellen, dass
Forschungsvorhaben unter Achtung ethischer Grundsatze geplant und durchgefiihrt werden.

Die Ethikkommission der Hochschule Bochum dient als unabhangiges Gremium. Sie berat und begut-
achtet die Forschungsvorhaben in Bezug auf ethische Aspekte und gibt unabhangig von jeder unzulas-
sigen Beeinflussung ein Votum ab.

Die Ethikkommission der Hochschule Bochum ist zustandig fiir alle Fachbereiche der Hochschule, ins-
besondere fir gesundheitswissenschaftliche, soziale, naturwissenschaftliche, technische und interdis-
ziplinare Projekte, die ethische Fragen aufwerfen konnen. Unberiihrt bleibt jedoch die prinzipielle Ver-
antwortung der Forschenden fir Inhalt, Methoden und Durchfiihrung des eigenen Forschungsvorha-

bens.

Die Ethikkommission der Hochschule Bochum arbeitet auf der Grundlage geltender Gesetze und
Rechtsvorschriften'. Im Sinne einer guten Forschungspraxis bezieht sie sich auf maRgebliche nationale
und internationale Vereinbarungen, wissenschaftliche Standards und ethische Konventionen?. Die
nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichenden Regelung aufgrund hoherran-

gigen Rechts.

! Beispielsweise die Datenschutzgrundverordnung, Betreuungsrecht, Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten

2 Beispielsweise die “Declaration of Helsinki” der World Medical Association (2024) und die ,,Guide-
line for Good Clinical Practice” der European Medicines Agency
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§ 1 Aufgaben

(1) Die Kommission wird auf schriftlichen Antrag der*des verantwortlichen Wissenschaftler*in der
Hochschule Bochum tatig. Die Mitglieder sowie die zur Begutachtung bestellten Wissenschaftler*in-
nen sind bei der Wahrung ihrer Aufgaben unabhangig und nicht an Weisungen gebunden. Die Mitglie-
der haben nach bestem Wissen und Gewissen zu handeln.

(2) Die Ethikkommission begutachtet und gibt eine schriftliche Stellungnahme zu ethischen Aspekten
geplanter Forschungsvorhaben mit Menschen ab. Die Verantwortung der*des verantwortlichen Wis-
senschaftler*in bleibt unberiihrt.

(3) Die Ethikkommission priift insbesondere, ob

- alle Vorkehrungen zur Minimierung der Belastungen und Risiken fiir Proband*innen getroffen
wurden,

- ein angemessenes Verhiltnis zwischen Nutzen bzw. zu erwartendem Erkenntnisgewinn und
Risiken bzw. Belastungen des Vorhabens besteht,

- die informierte Einwilligung der Proband*innen bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter*innen hin-
reichend belegt ist,

- der Datenschutz eingehalten wird.

(4) Antrage an die Ethikkommission sollen vollstdandig entsprechend der Vorgaben der Ethikkommis-
sion der Hochschule Bochum eingereicht werden.

§ 2 Zusammensetzung der Kommission

(1) Die Mitglieder der Ethikkommission werden vom Senat fiir die Dauer von zwei Jahren gewahlt. Die
Zusammensetzung der Ethikkommission ist in der Grundordnung der Hochschule Bochum gere-
gelt.

(2) Die Kommission wahlt eine*n Vorsitzende*n sowie eine*n Stellvertreter*in aus ihrer Mitte fiir die
Dauer von zwei Jahren. Die*der Vorsitzende sowie die*der Stellvertreter*in hat der Gruppe der
Hochschullehrer*innen anzugehoren. Eine Wiederwahl ist zuldssig. Scheidet ein Mitglied vor Ab-
lauf der Amtszeit aus, wird zeitnah durch den Senat ein neues Mitglied nachgewahlt. Bei Ausschei-
den eines professoralen Mitgliedes der Ethikkommission verbleiben alle Mitglieder aus der Gruppe
der akademischen Mitarbeiter*innen in der Ethikkommission.

(3) Die Mitarbeit in der Ethikkommission erfolgt im Rahmen der Aufgaben zur hochschulischen Selbst-
verwaltung.

(4) Die Namen der Kommissionsmitglieder werden auf der Homepage der Hochschule veroffentlicht.

(5) Die Ethikkommission kann bei Bedarf weitere sachkundige Expert*innen zur Entscheidungsfindung
hinzuziehen.
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§ 3 Beschlussfahigkeit

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens die Halfte der Mitglieder, der*die Vor-
sitzende oder der*die Stellvertreter*in und ein weiteres professorales Mitglied anwesend sind. Die
Anwesenheit kann dabei in Prasenz oder online erfolgen.

(2) Beschliisse im Umlaufverfahren sind bei einer Beteiligung der in § 3 Absatz 1 genannten Mitglieder
zul3ssig.

(3) Bei Stimmengleichheit entscheidet der*die Vorsitzende. Ist diese*r nicht anwesend, entscheidet
der*die Stellvertreter*in.

§ 4 Antragsstellung

(1) Die Begutachtung eines Forschungsprojektes erfolgt auf Antrag in elektronischer Form der*des ver-
antwortlichen Wissenschaftler*in.

(2) Die Antragsbearbeitung erfolgt unter der Voraussetzung, dass der Antrag bisher bei keiner anderen
Ethikkommission zur Begutachtung eingereicht wurde. Eine entsprechende Erklarung der antragstel-
lenden Person ist den Unterlagen beizulegen.

(3) Vor Eroffnung des Verfahrens tberprift die Kommission die Vollstdandigkeit und Zulassigkeit des
Antrages. Im Falle der Unvollstandigkeit oder Unzustandigkeit verweist sie den Antrag an die antrag-
stellende Person zuriick.

§ 5 Begutachtungsverfahren
(1) Die Ethikkommission verfasst Stellungnahmen auf der Basis der Voten von zwei Gutachter*innen.

(2) Die Gutachter*innen sind Mitglieder der Ethikkommission. Die Kommission nimmt eine inhaltlich
sinnvolle Zuordnung der Gutachter*innen zu den Antragen vor.

(3) Die Ethikkommission begutachtet folgende Aspekte: (1) die informierte Einwilligung, (2) die ethi-
sche Prognose, (3) die ethische Pravention und (4) die Einhaltung des Datenschutzes. Ein Antrag ist
unter Mitwirkung von mindestens einem professoralen Mitglied der Kommission zu begutachten. In
Absprache mit der*dem Vorsitzenden kann eine sachverstandige Person, z.B. ein*e Jurist*in, in bera-
tender Funktion hinzugezogen werden.

(4) Jede*r Gutachter*in gibt ein schriftliches Votum an den*die Vorsitzende*n der Kommission weiter.
Reicht der*die Vorsitzende einen Antrag zur Begutachtung ein, (ibernimmt der*die stellvertretende
Vorsitzende den Begutachtungsprozess.

(5) Von der Begutachtung, der Erorterung der Beschlussfassung und der Beschlussfassung ausgeschlos-
sen sind Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer Weise
berihrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht.

(6) Die Beschlussfassung kann tiber zwei Wege erfolgen:
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1. In der Regel erfolgt diese mit zwei Gutachten, die der vorsitzenden Person zugeleitet wer-
den. Der Vorsitz entscheidet anhand der Gutachten liber das Votum nach Abs. 13 und infor-
miert die antragstellende Person. Das Verfahren kann auch in elektronischer Form durchge-
flihrt werden.

2. Eine Beschlussfassung ist unter Beteiligung aller anwesenden Mitglieder der Ethikkommis-
sion moglich. Der Vorsitz informiert nach Abstimmung (ber das Votum die antragstellende
Person. Das Verfahren kann auch in elektronischer Form durchgefiihrt werden.

(7) Antrage zur Begutachtung kdnnen jederzeit eingereicht werden. Die Bekanntgabe der Ethikvoten
erfolgt zu festgelegten Terminen. Diese Veroffentlichungstermine werden spatestens am Anfang des
Wintersemesters fir das folgende Studienjahr bekannt gegeben. Ethikantrage, die bis sechs Wochen
vor diesen Veroffentlichungsterminen eingereicht werden, erhalten das Votum in der Regel zum
nachsten Veroffentlichungstermin. Ethikantrage, die spater eingereicht werden, kdnnen in Abhangig-
keit der Ressourcen der Ethikkommission bis zum nadchsten, werden aber bis spatestens zum uber-
nachsten Veroffentlichungstermin entschieden.

(8) Die Kommission kann von der antragstellenden Person die miindliche Erlduterung des Forschungs-
vorhabens oder erganzende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen.

(9) Die antragstellende Person kann vor der Mitteilung des Votums auf Wunsch der Ethikkommission
angehort werden. Die Anhorung sowie das Ergebnis der Anhérung sind schriftlich zu protokollieren.

(10) Die Entscheidung der Ethikkommission ist der antragstellenden Person schriftlich mitzuteilen. Ab-
lehnende Bescheide, Nachforderungen und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorhabens
sind schriftlich zu begrinden und mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Folgende Entschei-
dungen sind moglich:

- Ethisches Clearing: Die Ethikkommission bescheinigt, dass die forschungsethischen und datenschutz-
rechtlichen Aspekte eines Forschungsprojektes vor Beginn der Datenerhebung von der Ethikkommis-
sion begutachtet worden sind.

- Nachforderung: Es bestehen Unklarheiten im Ethikantrag. Die antragstellende Person kann zur Kla-
rung die angesprochenen Aspekte erganzen, korrigieren und/ oder harmonisieren. Auch kénnen wei-
tere Unterlagen eingereicht werden. Anderungen in Dokumenten im Sinne der Nachforderungen sind
kenntlich zu machen. Im Fall der Nachforderung verlangert sich die Bearbeitungsfrist.

- Ablehnung: Die Ethikkommission bescheinigt, dass kein ethisches Clearing ausgesprochen wurde.

(12) Wird ein Antrag aus ethischen Griinden abgelehnt, so kann der*die Antragsteller*in einen revi-
dierten Antrag zur Begutachtung einreichen.

(13) Wenn die Voten beider Gutachter*innen Ubereinstimmend positiv oder negativ ausfallen, kann
der*die Vorsitzende alleine abschlieBend entscheiden. Gibt es keinen Konsens, ist die Entscheidung
wie folgt:

- Liegt ein gutachterliches Clearing und eine gutachterliche Nachforderung zu einem Antrag vor, wird
eine Nachforderung an die antragstellende Person ausgesprochen.
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- Liegt von einer*einem Gutachter*in eine gutachterliche Ablehnung des Antrages vor, kann der*die
Antragsteller*in zu einer Anhorung eingeladen werden. Nach der Anhérung entscheidet die einfache
Mehrheit der Stimmen der anwesenden Mitglieder iber das abschlieBende Votum. Bei Stimmengleich-
heit entscheidet die Stimme der*des Vorsitzenden.

(14) Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Ihre Ergebnisse sind in einem Protokoll fest-
zuhalten.

§ 5a Begutachtungsverfahren fiir Bachelor- und Masterarbeiten (Kurzantrag)

(1) Far Bachelor- und Masterarbeiten kann ein Kurzantrag gestellt werden. Der Kurzantrag besteht
aus dem Antragsformular sowie einer Studienbeschreibung inklusive kurzer Darstellung des For-
schungsvorhabens, ethischer Reflexion und Angaben zum Datenschutz.

(2) Die Ethikkommission begutachtet auf Grundlage der im Kurzantrag vorgelegten Informationen,
ob ein Clearing ausgesprochen werden kann.

(3) Wenn die Begutachtung zu dem Ergebnis kommt, dass ein Vollantrag notig wird, wird die antrag-
stellende Person informiert. Sie kann einen Vollantrag stellen, der nach §5 begutachtet wird.

(4) Die Entscheidung der Ethikkommission ist der antragstellenden Person schriftlich mitzuteilen.

§5b Umgang mit Anderungsantrigen (Amendments)

Sollen nach Votierung eines Antrags Anderungen am Forschungsvorhaben durchgefiihrt werden, be-
steht die Moglichkeit, ein Anderungsantrag (Amendment) an die Ethikkommission einzureichen. Je
nach Umfang und ethischer Tragweite der Anderungen wird wie folgt vorgegangen:

1. Anzeige von Anderungen, wenn ethische Prognose, ethische Priavention und der Datenschutz
durch die Anderungen nicht betroffen sind: Die Information wird zu den Akten genommen und
die antragstellende Person dariiber informiert.

2. Amendment mit Votierung, wenn sich die informierte Einwilligung andert, die ethische Prognose
zum Negativen verdndert, sich dadurch die ethische Prévention dndert und Anderungen beim Da-
tenschutz vorgenommen werden: Die eingereichten Informationen werden durch die Ethikkom-
mission begutachtet. Die antragstellende Person erhilt ein schriftliches Votum.

3. Neuantrag, wenn sich sowohl die Forschungsfrage, Methode, ethische Prognose, ethische Pra-
vention und der Datenschutz dndern: Es erfolgt die Begutachtung nach §5.

Details zu den Kriterien werden hochschulintern veroffentlicht.

§ 6 Vertraulichkeit der Ethik-Begutachtung

(1) Der Gegenstand des Verfahrens und die Stellungnahmen der Ethikkommission sind vertraulich zu
behandeln. Die Mitglieder der Kommission sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Dasselbe gilt fiir die
Gutachter*innen sowie hinzugezogene Sachverstdndige. Individuelle Voten werden vertraulich behan-
delt.
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(2) Die Mitglieder der Ethikkommission, die Gutachter*innen sowie evtl. hinzugezogene Sachverstan-
dige sind zu Beginn ihrer Tatigkeit durch die*den Vorsitzende*n der Ethikkommission Uber ihre Ver-
schwiegenheitspflicht zu belehren. Die erfolgte Belehrung ist schriftlich zu protokollieren.

(3) Kommissionsvoten, Antragsunterlagen und Sitzungsprotokolle werden entsprechend interner Auf-
bewahrungsregeln sorgfaltig aufbewahrt. Bei der Aufbewahrung der Antragsunterlagen ist der Daten-

schutz angemessen zu beachten.

(4) Die Ethikkommission tagt nichtoffentlich.

§ 7 Haftungsausschluss

Es gelten die Bestimmungen von §20 Grundordnung der Hochschule Bochum.

Bochum, den 03.07.2025

Prof. Dr. Dorte Zietz

Vorsitzende der Ethikkommission



