Ostfalia
Hochschule fiir angewandte
Wissenschaften

Verkundungsblatt

Ostfalia Hochschule fiir angewandte Wissenschaften
Hochschule Braunschweig/Wolfenbuttel

19. Jahrgang Wolfenbdttel, den 20.06.2016 Nummer 16

Inhalt

e Ordnung der Senatskommission fiir Forschungsethik der Ostfalia Hochschule fir angewandte Wissenschaften —
Hochschule Braunschweig/Wolfenbuittel

Seite 2

Ostfalia Hochschule fiir angewandte Wissenschaften
Hochschule Braunschweig/Wolfenblittel
Verkiindungsblatt Nr. 16/2016

Seite 1 von 3



Ostfalia

Hochschule fiir angewandte

Wissenschaften

Auf der Grundlage von § 41 Abs. 1 des Niedersachsischen Hochschulgesetzes in der zurzeit giiltigen Fassung (VORIS
22210) hat der Senat der Ostfalia Hochschule fur angewandte Wissenschaften — Hochschule Braunschweig/Wolfenbuttel (im
Folgenden: Ostfalia) in seiner Sitzung am 09.06.2016 die nachfolgende Ordnung beschlossen:

Ordnung der Senatskommission fiir Forschungsethik der Ostfalia Hochschule fiir angewandte Wissenschaften —
Hochschule Braunschweig/Wolfenbiittel

Inhalt
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§ 1 Allgemeine Informationen

(1)

Die Senatskommission fur Forschungsethik prift auf Men-
schen bezogene Forschungsvorhaben auf die ethische Un-
bedenklichkeit.

Dies bezieht sich insbesondere auf die somatische, psychi-
sche, soziale sowie rechtliche Integritat eines Menschen
beriihrende Forschung. Dem Forschungsvorhaben muss
eine sorgfaltige Abschatzung der méglichen Risiken im Ver-
gleich zu dem voraussichtlichen Nutzen fiir die unmittelbar
Betroffenen und die Allgemeinheit vorausgehen. Bei dieser
Risikoabschatzung muss die Sorge um die unmittelbar Be-
troffenen im Abgleich zu den Interessen der Wissenschaft
und der Gesellschaft ausschlaggebend sein.

An der Ostfalia kdnnen Forschungsvorhaben aus allen Fa-
kultaten fir eine Begutachtung durch die Senatskommissi-
on fiir Forschungsethik in Frage kommen.

Die Senatskommission wird vom Senat entsprechend der
Regelungen fir standige Senatskommissionen in § 10 der
Grundordnung eingesetzt. Der Senat kann zusatzlich Ex-
terne als beratende, nicht stimmberechtigte Mitglieder be-
stimmen. Bei der Zusammensetzung der Senatskommissi-
on soll darauf geachtet werden, dass einschlagige Fachge-
biete ausreichend vertreten sind. Aus dem Kreis der Hoch-
schullehrer/Hochschullehrerinnen der Senatskommission
fir Forschungsethik wird von den stimmberechtigten Mit-
gliedern eine Vorsitzende/ein Vorsitzender sowie eine Stell-
vertreterin/ein Stellvertreter gewahlt. Die Senatskommissi-
on kann bei Bedarf externe Gutachten anfordern oder wei-
tere sachkundige Expertinnen und Experten zu ihren Bera-
tungen hinzuziehen.

§ 2 Antrdage an die Senatskommission fiir Forschungsethik

(1)

Die Senatskommission wird nur auf Antrag projektverant-
wortlicher oder am Forschungsprojekt beteiligter Forsche-
rinnen/Forscher tatig.

Die Senatskommission muss einbezogen werden, wenn
Mittelgeber oder das Gesetz eine Stellungnahme verlan-
gen.

Die Senatskommission prift und gibt ggf. eine Stellung-
nahme ab zu ethischen Aspekten der auf Menschen bezo-
genen Forschungsvorhaben. Die Verantwortung der For-
schenden bleibt unberihrt.

Der Antrag muss Angaben zu folgenden Punkten enthalten:
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®)

(6)

1. Ziel und der Verlaufsplan des Vorhabens,

2. Art und Anzahl der unmittelbar Betroffenen sowie Krite-
rien flr deren Auswahl,

alle Schritte des Untersuchungsablaufs,

Belastungen und Risiken fur die unmittelbar Betroffe-
nen einschlieBlich mdglicher Folgeeffekte und Vorkeh-
rungen, negative Folgen abzuwenden,

5. Regelungen zur vollstdndigen, wahrheitsgetreuen und
fur die Betroffenen verstandlichen Aufklarung tber Ziele
und Ablauf der Untersuchung (in Schriftform),

6. Regelungen zur Einwilligung der unmittelbar Betroffe-
nen in die Teilnahme an der Untersuchung (in Schrift-
form); bei unmittelbar Betroffenen mit begrenzter Ent-
scheidungsmaoglichkeit (z. B. Kinder, Geschaftsunfahi-
ge): Regelung der Zustimmung zur Teilnahme an der
Untersuchung durch Sorgeberechtigte/rechtliche Be-
treuer.

7. Maodglichkeiten der unmittelbar Betroffenen (resp. der
Sorgeberechtigten/rechtlichen Betreuer), die Teilnahme
abzulehnen oder von ihr zurtickzutreten,

ggf. vorgesehenen Versicherungsschutz,

Regelung zur Datenverarbeitung personenbezogener
Daten (besonders bei Ton- und Videoaufnahmen und
bei Rechnerkontrollen) unter dem Aspekt des Daten-

schutzes gemal niedersachsischem Datenschutzge-
setz.

Darlber hinaus muss belegt werden, dass

10. alle MaRnahmen zur Minimierung der Risiken fir die
unmittelbar Betroffenen ergriffen wurden,

11. ein angemessenes Verhaltnis zwischen Nutzen und Ri-
siken des Vorhabens besteht,

12. notwendige Einwilligungen der unmittelbar Betroffenen
bzw. ihrer gesetzlichen Vertreterinnen / Vertreter hinrei-
chend belegt sind,

13. die Durchfiihrung des Vorhabens den einschlagigen
gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere den Be-
stimmungen zum Datenschutz, Rechnung tragt.

Die Antragsbearbeitung erfolgt unter der Voraussetzung,
dass das Vorhaben bisher bei keiner anderen Senatskom-
mission zur Begutachtung eingereicht wurde. Eine entspre-
chende Erklarung der Antragstellerin/des Antragstellers ist
den Unterlagen beizulegen.

Die fir die Stellungnahme der Senatskommission relevan-

ten Unterlagen sind von der Antragstellerin/dem Antragstel-
ler der/dem Vorsitzende/n jeweils in Papierform und digita-

ler Form zu ibersenden.

§ 3 Aufgaben und Begutachtungsverfahren

(1)

@

@)

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

Die Senatskommission verfasst Stellungnahmen auf der
Basis der Voten von mindestens vier Mitgliedern, davon

mindestens zwei Hochschullehrerinnen/Hochschullehrer.
Beschlisse bedirfen der einfachen Mehrheit.

Von der Erérterung und Beschlussfassung ausgeschlossen
sind Mitglieder, die an dem zur Begutachtung anstehenden
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8)

(10)

(amn

(12)

Forschungsprojekt mitwirken oder deren Interessen in einer
Weise beruhrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit
besteht.

Die Senatskommission beschlief3t grundsatzlich nach
mundlicher Erorterung. In Ausnahmefallen ist eine schriftli-
che Beschlussfassung im Umlaufverfahren zulassig, sofern
kein Mitglied widerspricht.

Die Senatskommission kann von der Antragstellerin/dem
Antragsteller die mindliche Erlduterung des Forschungs-
vorhabens oder ergdnzende Unterlagen, Angaben oder
Begriindungen verlangen.

Bestehen gegen einen Antrag wesentliche Bedenken, so
kann die Senatskommission von der/dem Antragstellerin/
Antragsteller die Vorlage eines revidierten Antrages verlan-
gen.

Die/der Antragstellerin/Antragsteller kann vor der Stellung-
nahme durch die Senatskommission angehért werden. Auf
ihren/seinen Wunsch ist sie/er anzuhéren.

Die Stellungnahme der Senatskommission ist der/dem An-
tragstellerin/Antragsteller schriftlich mitzuteilen. Ablehnende
Stellungnahmen, Auflagen und Empfehlungen zur Ande-
rung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriin-
den.

Wird ein Antrag aus ethischen Griinden zuriickgewiesen,
so kann die/der Antragstellerin/Antragsteller Gegenargu-
mente darlegen und eine neue Stellungnahme der Senats-
kommission fur Forschungsethik verlangen.

Die Senatskommission fiir Forschungsethik kann die Vor-
sitzende/den Vorsitzenden in naher zu bezeichnenden Fal-
len erméachtigen, allein zu entscheiden. Die Vorsitzende/der
Vorsitzende hat die Senatskommission fur Forschungsethik
so bald wie mdglich zu unterrichten.

Eine solche Ermachtigung ist auch maglich fir Multicenter-
Studien, die bereits in einer anderen Senatskommission fur
Forschungsethik beurteilt wurden.

Sitzungen der Senatskommission fiir Forschungsethik sind
nicht éffentlich. lhre Ergebnisse sind in einem Protokoll
festzuhalten.

§ 4 Vertraulichkeit

(1)

Der Gegenstand des Verfahrens und die Stellungnahmen
der Senatskommission flr Forschungsethik sind vertraulich
zu behandeln. Die Mitglieder der Senatskommission fur
Forschungsethik sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.
Dasselbe gilt fiir hinzugezogene Sachverstandige. Individu-
elle Voten werden vertraulich behandelt.

Die Mitglieder der Senatskommission fir Forschungsethik
sind zu Beginn ihrer Tatigkeit Uber ihre Verschwiegenheits-
pflicht zu belehren.

Es sind die Bestimmungen der Ostfalia Hochschule in
Bezug auf die Verarbeitung personenbezogener Daten
entsprechend zu beachten.

§ 5 Inkrafttreten

Diese Ordnung tritt nach ihrer Genehmigung am Tag nach ihrer
Bekanntmachung im Verkiindungsblatt der Hochschule in Kraft.
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