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Ver ordnung Uber die Zentral e Ethik-
Komm ssi on fiur Stammeel | enf or schung und
Uber die zustéandi ge Behdrde nach dem
St ammzel | geset z (ZES- Ver or dnung - ZESV)

ZESV

Ausf ertigungsdatum 18.07.2002

Vol l zitat:
"ZES- Ver ordnung vom 18. Juli 2002 (BGBI. | S. 2663), die zuletzt durch Artikel 1 der
Ver ordnung vom 20. Januar 2009 (BGBI. | S. 68) gedndert worden ist"

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 1 V v. 20.1.2009 | 68

FulRnot e

(+++ Textnachwei s ab: 24.7.2002 +++)

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des § 8 Abs. 4 des Stammrel | gesetzes vom 28. Juni 2002 (BGBlI. | S. 2277)
verordnet di e Bundesregi erung und auf Grund des §8 7 Abs. 1 Satz 1 des Stammeel |l geset zes
verordnet das Bundesnini sterium fir Gesundheit:

8 1 Zust andi ge Behorde

(1) Zustandige Behtrde nach § 7 Abs. 1 Satz 1 des Stammzel | gesetzes i st das Robert
Koch-1Institut.

(2) Die zZustandigkeit far die Verfol gung und Ahndung von O dnungswi drigkeiten nach § 14
Absatz 1 des Stammezel | gesetzes wird auf das Robert Koch-Institut Ubertragen.

8 2 Aufgaben der Zentral en Ethik-Komm ssion fir Stammezel | enf or schung

Di e Zentral e Ethik-Konmi ssion fir Stammezel | enforschung nach 8 8 Abs. 1 und 2 des

St ammzel | geset zes (Konmi ssion) prift und bewertet nach 8 9 des Stammzel | geset zes

auf Anforderung der zustandi gen Behoérde, ob Forschungsvorhaben, di e Gegenstand eines
Antrags auf Genehm gung nach 8 6 des Stammrel | geset zes sind, die Voraussetzungen
nach § 5 des Stammeel | gesetzes erfullen und in diesem Sinne ethisch vertretbar sind,
und gi bt dazu gegentber der zustandi gen Behtérde schriftliche Stellungnahnen nach den
Vorschriften dieser Verordnung ab.

8§ 3 Berufung der Mtglieder und stellvertretenden Mtglieder

(1) Die Mtglieder und stellvertretenden Mtglieder der Komm ssion werden von der
Bundesr egi erung auf genei nsamen Vorschl ag des Bundesmi ni steriums fir Gesundheit und
des Bundesministeriunms fur Bildung und Forschung berufen. Sie sollen Uber besondere,
nmbgl i chst auch international e Erfahrungen in der jeweiligen Fachrichtung verfigen.

(2) Scheidet ein Mtglied oder stellvertretendes Mtglied vorzeitig aus, wird als
Nachfol ger ein Mtglied oder stellvertretendes Mtglied dersel ben Fachrichtung fur den
Rest des Berufungszeitrauns berufen.

(3) Das Bundesministeriumfir Gesundheit nacht die Namen der Mtglieder und der
stellvertretenden Mtglieder i mBundesanzei ger bekannt.
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8 4 Mtglieder und stellvertretende Mtglieder
(1) Die Tatigkeit in der Kommi ssion wird ehrenantlich ausgeibt.

(2) Die Mtglieder und die stellvertretenden Mtglieder erhalten Ersatz ihrer
Rei sekost en nach dem Bundesr ei sekost enrecht sowi e ei ne Sitzungsent schadi gung.

(3) Die Mtglieder und die stellvertretenden Mtglieder kdnnen durch schriftliche
Er kl &rung gegeniuber dem Bundesmini sterium fir Gesundheit ihre Mtgliedschaft jederzeit
beenden.

8 5 Vorsitz und Stellvertretung

Die Mtglieder oder die stimberechtigten stellvertretenden Mtglieder (8 10 Abs. 4)
wahl en aus dem Kreis der Mtglieder eine Person fir den Vorsitz (vorsitzendes Mtglied)
und zwei Personen fiur die Stellvertretung. Die Wahl erfol gt fur die Dauer von drei
Jahren, |angstens jedoch fur die Dauer der Mtgliedschaft. Die Wederwahl ist zul assig.

8 6 Berichterstatter

(1) Anforderungen von Stellungnahnen der Kommi ssion durch di e zustandi ge Behdrde
werden von demvorsitzenden Mtglied auf je zwei berichterstattende Personen
(Berichterstatter) aus dem Kreis der Mtglieder und der stellvertretenden Mtglieder
verteilt. Ein Mtglied und das diese Person vertretende stellvertretende Mtglied

wer den aus den Fachrichtungen Ethi k oder Theologie, ein Mtglied und das diese Person
vertretende stellvertretende Mtglied werden aus den Fachrichtungen Bi ol ogi e oder

Medi zin als Berichterstatter benannt. Das Nihere regelt die Kommission in ihrer
Geschéaftsordnung (8§ 15).

(2) Die Berichterstatter nehnmen eine Prifung und Bewertung nach § 9 des
St ammzel | geset zes vor und geben dazu schriftliche Voten fir die Stellungnahnen der
Konmi ssion ab. Sie berichten der Kommi ssion.

(3) Die Berichterstatter kdnnen der Konmm ssion Vorschl &ge fiar MaBBnahnen nach § 7
machen.

§ 7 Sachverstandi ge und andere Beteiligte

(1) Zur Erfallung ihrer Aufgaben kann die Kommi ssion auf Antrag von mi ndestens zwei
Mtgliedern oder stinmberechtigten stellvertretenden Mtgliedern Sachverstandi ge horen,
Qut acht en bei zi ehen oder einzelne Mtglieder oder stellvertretende Mtglieder nmit der
Wahr nehnmung bestinmmt er Auf gaben bet rauen.

(2) Die Konmission kann nmit der Mehrheit ihrer Mtglieder oder stimberechtigten

stellvertretenden Mtglieder beschlieRen, die antragstellende Person nach § 6 Abs. 2
des Stammezel | geset zes oder die fir das Forschungsvorhaben verantwortliche Person (8 6
Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Stammzel | gesetzes) anzuhdren und zu i hren Sitzungen zu | aden.

8§ 8 Geschaftsstelle

(1) Die Kommission hat ihre Geschaftsstelle bei der zustandi gen Behorde.

(2) Die Geschaftsstelle fiuhrt die | aufenden Geschafte der Komm ssion einschliellich
der Vorbereitung und Ubernmittlung der Stellungnahmen der Kommission an die zustéandige
Behdrde. Sie unterstitzt die Komm ssion sowie ihre Mtglieder und stellvertretenden

M tglieder bei der Wahrnehnung i hrer Auf gaben.

(3) Die Geschaftsstelle nimt die an die Konmi ssion gerichteten Anforderungen

der zustandi gen Behorde auf Abgabe von Stell ungnahnen entgegen, unterrichtet die

zust 4ndi ge Behorde bei Unvol | st andi gkeit oder sonstigen of fensichtlichen Mangel n der
Antragsunterl agen nach § 6 Abs. 2 des Stammzel | gesetzes unverziuglich und sorgt fir die
fristgerechte Abgabe der Stellungnahnmen durch di e Komm ssion.

8 9 Sitzungen der Konmi ssion



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

(1) Die Sitzungen der Konmi ssion sind so anzuberaumen, dass ihre Stellungnahnmen
der zust &ndi gen Behtérde innerhalb der gesetzten Fristen Ubermittelt werden kénnen.
Di e Sitzungen sind, wenn es die Zahl der abzugebenden Stellungnahmen erfordert, in
regel maRRi gen Abst &nden anzuber aunen.

(2) Das vorsitzende Mtglied beruft die Konmi ssion ein und stellt fir jede Sitzung auf
Vorschl ag der Geschaftsstelle eine Tagesordnung auf.

(3) Die Einladung, die Tagesordnung und die Sitzungsunterlagen sollen den Mtgliedern
und den stellvertretenden Mtgliedern spatestens eine Wiche vor der Sitzung zugehen.
Auf di e Einhaltung der Frist kann verzichtet werden, wenn nindestens zwei Drittel

der Mtglieder einverstanden sind. Die zustandi ge Behdrde erhalt die Einladung, die
Tagesordnung und auf Anforderung die Sitzungsunterlagen nachrichtlich.

(4) Mtglieder, die an der Teil nahnme verhindert sind, unterrichten unverziglich die sie
vertretenden stellvertretenden Mtglieder und die Geschaftsstelle.

(5) Auf Antrag der Mehrheit der Mtglieder der Konmission ist zu einer
auBBerordentlichen Sitzung ei nzul aden.

§ 10 Durchf lhrung von Sitzungen

(1) Die Sitzungen der Konmission sind nicht 6ffentlich. Die stellvertretenden
Mtglieder sollen an den Sitzungen teil nehnen.

(2) Das vorsitzende Mtglied erdffnet, leitet und schlief3t die Sitzungen; es ist fur
die Ordnung verantwortlich.

(3) Zu Beginn der Sitzung wird Uber di e Tagesordnung entschi eden. Auf Beschluss von
zwei Dritteln der Mtglieder oder stimberechtigten stellvertretenden Mtglieder kann
di e Tagesordnung erganzt werden.

(4) Stinmberechtigt sind die Mtglieder, imFall ihrer Verhinderung die sie
vertretenden stellvertretenden Mtglieder.

(5) Die Sitzungsteil nehner haben Uber den Inhalt der Sitzung Verschw egenheit zu
wahr en.

8 11 Beschl ussfassung

(1) Die Konmi ssion ist beschlussfahig, wenn alle Mtglieder gel aden und m ndestens f Unf
Mtglieder oder stimmberechtigte stellvertretende Mtglieder anwesend sind.

(2) Die Konmission beschlief3t auf der G undl age der Berichte und Voten der
Berichterstatter nmit der Mehrheit der anwesenden Mtglieder oder stinmberechtigten
stellvertretenden Mtglieder.

(3) Jedes iUberstimte Mtglied oder stimmberechtigte stellvertretende Mtglied kann
ver| angen, dass der Stellungnahnme der Konmi ssion ein schriftliches M nderheitsvotum
angef igt wird. Das M nderheitsvotumist zu begrinden. Aus der Begrindung nuss sich
ergeben, auf wel chen Ei nzel erwagungen di e Abl ehnung der Stellungnahnme beruht.

(4) Die Konmission kann imschriftlichen Verfahren entschei den, wenn die
Berichterstatter Ubereinsti mende Voten abgeben. Das Nihere regelt die Konmission in
i hrer Geschéaftsordnung.

§ 12 Sitzungspr ot okol |

(1) Die Geschaftsstelle fertigt Uber jede Sitzung ein Sitzungsprotokoll, das Ot

und Zeit der Sitzung, die Beratungsgegenstande, deren Ergebnisse und i hre Begrindung
sowi e die Stimenverhaltnisse auswei st. M nderheitsvoten werden protokolliert. Dem
Si t zungsprot okol | ist eine Anwesenheitsliste bei zuf igen.

(2) Zur Erleichterung der Erstellung des Sitzungsprotokolls kann die Geschéaftsstelle
den Sitzungsverl auf auf Tontré&ger aufzeichnen. Unmittel bar nach Genehmi gung des
Si t zungsprot okol I's durch di e Konmi ssion sind die Aufzei chnungen zu | dschen.
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(3) Das Sitzungsprotokoll ist vomvorsitzenden Mtglied der Konmi ssion und von einer
beauftragten Person der Geschaftsstelle zu unterzei chnen

(4) Die Geschaftsstell e Ubersendet das Sitzungsprotokoll an die Mtglieder, die
stellvertretenden Mtglieder und die zustandi ge Behdérde. Das Sitzungsprotokol | ist
vertraulich zu behandel n.

8§ 13 Zusanmenarbeit mt der zustandi gen Behdrde

(1) Di e Konmission soll spatestens sechs Whchen, nachdem i hr di e Anforderung der
zust andi gen Behdrde und di e voll stéandi gen Antragsunterl agen nach § 6 Abs. 2 des
St ammzel | geset zes vorliegen, ihre Stellungnahme der zustéandi gen Behdrde tbermittel n.
Di e zust andi ge Behtorde kann die Frist auf Antrag um hdéchstens vier Wchen verl angern

(2) Die Stellungnahne ist zu begrinden. Sie soll die tragenden Erwagungsgr inde

ei nschliellich der maRgeblichen G unde fir die Bewertung der Hochrangi gkeit der
gepl anten Forschungsarbeiten und das Abstimungsergebnis enthalten. Sie nuss im Fal
des § 11 Abs. 3 auch die M nderheitsvoten enthalten

§ 14 Tatigkeitsbericht und Unterrichtung der Offentlichkeit

Di e Kommi ssion erstellt einen jahrlichen Tatigkeitsbericht, der vom Bundesmi ni sterium
far CGesundheit verodffentlicht wrd.

§ 15 Geschaftsordnung

Di e Kommi ssion gibt sich eine Geschaftsordnung. Di e Geschéaftsordnung bedarf

der Zustimung des Bundesministeriunms fir Gesundheit, das seine Entscheidung i m
Ei nvernehnmen nit dem Bundesnini sterium fir Bil dung und Forschung trifft.

8 16 Inkrafttreten

Di ese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.



