gesundheit

burgenland

Geschaftsordnung

der Ethikkommission Burgenland

Praambel

Die Ethikkommission Burgenland (im Folgenden kurz Ethikkommission) ist fir die Kliniken Kittsee,
Oberpullendorf, Oberwart und Giissing sowie das Krankenhaus der Barmherzigen Briider Eisenstadt
und fir alle klinischen Priifungen auBerhalb von Krankenanstalten fiir das gesamte Bundesland mit
Sitz bei der Burgenlandischen Krankenanstalten Gesellschaft m.b.H. eingerichtet.

§1

Aufgaben

(1)

(2)

(3)

4

Die Aufgabe der Ethikkommission ist die Beurteilung klinischer Priifungen von Arzneimitteln
und Medizinprodukten, der Anwendung neuer medizinischer Methoden einschlieBlich
nichtinterventioneller Studien, angewandter medizinischer Forschung und der Durchfiihrung
von Pflegeforschungsprojekten (experimentellen oder Pflegeinterventions-studien) sowie der
Anwendung neuer Pflege- und Behandlungskonzepte und neuer Pflege- und
Behandlungsmethoden.

Die Ethikkommission beurteilt die ihr vorgelegten Projekte unter Beachtung der Grundsatze,
die in der Deklaration von Helsinki niedergelegt sind, der EU- Grundsatze flir Standards der
Guten Klinischen Praxis (EU-GCP - Good Clinical Practice), der International Conference of
Harmonisation - Guidelines for Good Clincal Practice (ICH-GCP) und unter Einhaltung der
einschlagigen Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG), des Medizinproduktgesetzes
(MPG), der Europadischen Norm (EN ISO 14155), des Gentechnikgesetzes (GTG), des
Datenschutzgesetzes (DSG) , des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKuG), des Burgenlandischen Krankenanstaltengesetzes (Bgld. KAG 2000) sowie aller
anderen in Betracht kommenden einschldgigen Rechtsvorschriften auf ihre ethische
Unbedenklichkeit. Ihre Stellungnahmen ergehen in Beschlussform.

Die Ethikkommission ist befugt, ihren Beschlissen aufschiebende oder auflésende
Bedingungen sowie Auflagen und Empfehlungen beizusetzen oder sie zu befristen.

Die Ethikkommission kann weiters zu in ihrem Wirkungsbereich auftretenden medizinisch-
ethischen Fragen Stellung nehmen.
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(5) Die Ethikkommission hat im Besonderen die Aufgabe zu beurteilen, ob die Rechte und die
Integritat der an einer bestimmten klinischen Priifung teilnehmenden Versuchsperson
ausreichend geschiitzt sind.

Sie hat daher insbesondere zu beurteilen:

1.

die Eignung des Prifers im Hinblick auf seine fachliche Qualifikation und Erfahrung,
mitwirkende Personen und vorhandene Einrichtungen (personelle und strukturelle
Rahmenbedingungen),

den Prifplan im Hinblick auf die Zielsetzung und die wissenschaftliche Aussagekraft
sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-Verhaltnisses,

die Art und Weise, in der die Auswahl der Versuchspersonen durchgefiihrt wird und wie
die Aufklarung und Zustimmung zur Teilnahme dieser Personen erfolgen,

die Vorkehrungen, die fiir den Eintritt eines Schadenfalls im Zusammenhang mit einer
klinischen Priifung oder der Anwendung einer neuen medizinischen Methode getroffen
werden.

(6) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb der jeweiligen gesetzlich
vorgesehenen Frist nach Einreichen der vollstandigen Priifungsunterlagen unter Bezugnahme
auf die eingereichten Unterlagen protokolliert in schriftlicher Form abzugeben.

§2

Zusammensetzung der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission besteht aus Frauen und Mannern und setzt sich gemaB § 24 Bgld. KAG
2000 idgF, § 32 AMG und § 14 MPG wie folgt zusammen:

1. einer Arztin oder einem Arzt, die oder der im Inland zur selbsténdigen Berufsausiibung
berechtigt ist, und weder arztliche Leiterin oder arztlicher Leiter der Krankenanstalt noch
Priferin oder Priifer ist noch klinische Priiferin oder klinischer Priifer ist;

2. dem medizinischen Geschaftsfiihrer der Burgenlandischen Krankenanstalten Gesellschaft
m.b.H. bzw. dem arztlichen Direktor des Krankenhauses der Barmherzigen Brlder
Eisenstadt;

3. einer Facharztin oder einem Facharzt, in deren oder dessen Sonderfach die jeweilige
klinische Priifung oder neue medizinische Methode fallt, oder gegebenenfalls einer
Zahnarztin oder einem Zahnarzt, und die nicht Priferin oder Priifer sind;
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(2)

3)

4

§3
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4. einer oder einem Angehdrigen des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und
Krankenpflege;

einer Juristin oder einem Juristen;
einer Pharmazeutin oder einem Pharmazeuten;
einer Patientenvertreterin oder einem Patientenvertreter;

einer Person, die Uber biometrische Expertise verfiigt

0 e N o WU

einer Vertreterin oder einem Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation
sowie einem Vertreter der Senioren, der einer Seniorenorganisation gemai dem Bundes-
Seniorengesetz angehdrt,

10. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung
seelsorgerischer Angelegenheiten in der Krankenanstalt betraut ist oder sonst Uber die
entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.

Fir jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifiziertes Ersatzmitglied zu bestellen.

Scheidet ein Mitglied (Ersatzmitglied) aus der Ethikkommission aus oder ist ein Mitglied
(Ersatzmitglied) stdndig an der Sitzungsteilnahme verhindert, ist an seiner Stelle auf
Vorschlag der oder des Vorsitzenden der Ethikkommission ein anderes Mitglied
(Ersatzmitglied) von der gemaB den einschlégigen gesetzlichen Bestimmungen zustandigen
Stelle zu bestellen.

Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls eine Technische
Sicherheitsbeauftragte oder ein Technischer Sicherheitsbeauftragter als Mitglied
(Ersatzmitglied) beizuziehen.

Bei der Beurteilung von Pflegeforschungsprojekten und der Anwendung neuer Pflege- und
Behandlungskonzepte und neuer Pflege- und Behandlungsmethoden hat der
Ethikkommission Uberdies eine Person anzugehdren, die Uber Expertise hinsichtlich Methoden
der qualitativen Forschung verfiigt.

Vorsitz

(1)

Die Ethikkommission wahlt bei der konstituierenden Sitzung aus dem Kreis ihrer Mitglieder
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden und eine Stellvertreterin oder einen Stellvertreter.
Ihre Funktionsperiode dauert vier Jahre.
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(2)

(3)

§4
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Im Falle der Verhinderung der oder des Vorsitzenden wird diese oder dieser in ihrer oder
seiner Funktion von der Vorsitzenden-Stellvertreterin oder dem Vorsitzenden-Stellvertreter
vertreten.

Der oder dem Vorsitzenden obliegen die Vorbereitung und Einberufung der Sitzungen der
Ethikkommission, die Festsetzung der Tagesordnung und die Leitung der Beratungen und der
Abstimmungen.

Einberufung von Sitzungen

(1)

(2)

3)

4

©)

Die oder der Vorsitzende hat eine Ubersicht liber die vorgesehenen Sitzungstermine sowie
die dazugehorigen Stichtage der Einreichung fiir ein Kalenderjahr im Vorhinein zu
verdéffentlichen.

Die Mitglieder der Ethikkommission sind von der oder dem Vorsitzenden unter
Beriicksichtigung des Bedarfs sowie des Einlangens von Antrdgen auf Abgabe einer
Stellungnahme zu einer klinischen Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, der
Anwendung neuer medizinischer Methoden einschlieBlich nicht-interventioneller Studien,
angewandter medizinischer Forschung und der Durchfiihrung von Pflegeforschungsprojekten
(experimentellen oder Pflegeinterventionsstudien) sowie der Anwendung neuer Pflege- und
Behandlungskonzepte und neuer Pflege- und Behandlungsmethoden in und auBerhalb von
Krankenanstalten zu einer ordentlichen Sitzung einzuberufen. Ordentliche Sitzungen dienen
vornehmlich der Erledigung der laufenden Geschafte.

Die Einladung zu einer ordentlichen Sitzung ist den Mitgliedern mindestens sieben Tage vor
der Sitzung schriftlich unter Beifligung der Tagesordnung und Anschluss der erforderlichen
Unterlagen (ber die zu behandelnden Antrdge zu (ibermitteln. Eine Ubermittlung auf
elektronischem Wege ist zulassig.

Die oder der Vorsitzende kann aus gegebenem Anlass jederzeit eine auBerordentliche Sitzung
einberufen. AuBerordentliche Sitzungen finden aus besonderen Anldssen oder zur
Behandlung dringlicher Angelegenheiten statt.

Die oder der Vorsitzende hat zum frihestméglichen Termin, zumindest aber innerhalb von
drei Wochen eine auBerordentliche Sitzung einzuberufen, wenn dies wenigstens flinf der
stimmberechtigten Mitglieder schriftlich unter Beifligung eines Vorschlags zur Tagesordnung
verlangen.
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(6) Die Frist zur Einberufung einer auBerordentlichen Sitzung kann von der oder dem
Vorsitzenden im Dringlichkeitsfall bis auf 24 Stunden herabgesetzt werden.

(7) Die Sitzungen sind nicht 6éffentlich. Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeiter der Geschaftsstelle sind
zum Zweck der administrativen Unterstlitzung und der Protokollfiihrung an der
Sitzungsteilnahme berechtigt.

(8) Bei Bedarf kdnnen die Sitzungen der Ethikkommission auch mit Hilfe von Videokonferenzen
bzw. anderen elektronischen Hilfsmitteln durchgefiihrt werden.

§5
Rechte und Pflichten der Mitglieder

(1) Alle Mitglieder (Ersatzmitglieder) unterliegen der Verschwiegenheitspflicht und haben die
Kenntnisnahme hievon durch Unterfertigung einer Erklarung zu bestatigen.

(2) Die Mitglieder (Ersatzmitglieder) unterliegen bei der Auslibung ihrer Funktion keinen
Weisungen.

(3) Die Mitglieder sind verpflichtet, personlich an den Sitzungen der Ethikkommission
teilzunehmen. Im Verhinderungsfall haben sie ihre Vertretung zu verstandigen und hievon
die Vorsitzende oder den Vorsitzenden unverziiglich in Kenntnis zu setzen. Letztere
Verpflichtung besteht auch fiir das Ersatzmitglied.

(4) Die Mitglieder (Ersatzmitglieder) Giben ihre Funktion in der Ethikkommission ehrenamtlich aus.

§6

Teilnahme von Expertinnen und Experten

Die Ethikkommission ist berechtigt flir die Beurteilung spezifischer Fragestellungen Expertinnen
oder Experten als Auskunftspersonen mit beratender Stimme beizuziehen oder von solchen
schriftliche Gutachten einzuholen. Diese Expertinnen oder Experten sind zur Einhaltung der
Verschwiegenheit und zur vertraulichen Behandlung der ihnen zur Verfligung gestellten
schriftlichen Unterlagen zu verpflichten.
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§7

Tagesordnung

(1) Die Tagesordnung wird von der oder dem Vorsitzenden der Ethikkommission erstellt.

(2) Jedes Mitglied kann gegeniber der Vorsitzenden oder dem Vorsitzenden die Aufnahme von
Tagesordnungspunkten verlangen. Das schriftliche Verlangen muss spatestens 14 Tage vor
der Sitzung einlangen.

§8

Befangenheit

(1) Ein Mitglied (Ersatzmitglied), bei dem ein im § 7 Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz
1991 genannter Befangenheitsgrund vorliegt, darf seine Stimme nicht abgeben. Befangenheit
liegt insbesondere vor, wenn ein Mitglied (Ersatzmitglied) an einem Projekt, liber das ein
Beschluss gefasst werden soll, beteiligt ist. Das befangene Mitglied (Ersatzmitglied) hat den
Sitzungsraum wahrend der Behandlung und Abstimmung Uber den Tagesordnungspunkt zu
verlassen.

(2) Ein Befangenheitsgrund ist der oder dem Vorsitzenden vom betroffenen Mitglied
(Ersatzmitglied) unverziiglich unaufgefordert mitzuteilen.

(3) Im Zweifelsfall entscheidet die Ethikkommission Uiber das Vorliegen einer Befangenheit.

§9

Berichterstattung und Auskiinfte

(1) Die oder der Vorsitzende hat zu Beginn jeder Sitzung - sofern die betreffende Angelegenheit
nicht den Gegenstand eines eigenen Tagesordnungspunktes bildet - jedenfalls zu berichten
uber:

1. die Fuhrung der laufenden Geschafte;
2. die Erledigung dringlicher Angelegenheiten;
3. das Ergebnis von Abstimmungen im Umlaufwege (§ 12);
4. Gesetze und Verordnungen sowie Mitteilungen, die den Aufgabenbereich der
Kommission betreffen.
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(6)

)

(8)
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Jedes Mitglied (Ersatzmitglied) ist berechtigt, von der oder dem Vorsitzenden wahrend der
Sitzung Auskiinfte Uber die Geschaftsfiihrung zu verlangen. Solche Anfragen sind mdglichst
sofort, spatestens jedoch in der nachstfolgenden Sitzung zu beantworten.

Die oder der Vorsitzende kann ein Mitglied (Ersatzmitglied) der Ethikkommission beauftragen,
zu eingereichten Projekten oder sonstigen Unterlagen (z.B.: Projektdnderungen,
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse bzw. Nebenwirkungen.) einen Bericht zu erstatten.

Die jeweilige Projektleitung (die klinische Priiferin oder der klinische Priifer. bei einer neuen
medizinischen Methode die Leiterin oder der Leiter der betreffenden Organisationseinheit)
hat nach zeitgerechter und nachweislicher Einladung ihr oder sein Projekt grundsatzlich
personlich der Ethikkommission vorzustellen. Eine Stellvertretung kann durch die Vorsitzende
oder den Vorsitzenden bewilligt werden.

Fir Antrage, die wegen ihrer Einfachheit und Klarheit keine Diskussion mit der Projektleiterin
oder dem Projektleiter erforderlich erscheinen lassen, kann die oder der Vorsitzende im
Einvernehmen mit dem gemaB § 2 Abs. 1 Z 1 der Geschaftsordnung bestellten Mitglied
(Ersatzmitglied) der Ethikkommission die Verpflichtung zur persénlichen Vorstellung
aufheben.

Die Projektleiterin oder der Projektleiter ist berechtigt, hochstens drei in das Projekt
involvierte Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter zur Vorstellung des Projektes mitzubringen.

Vertreterinnen oder Vertretern des Sponsors ist auf Wunsch im Rahmen der Sitzung bei der
Behandlung des betreffenden Antrags Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die zur Berichterstattung und Auskunft eingeladenen projektbeteiligten Personen und die in
Vertretung des Sponsors anwesenden Personen haben wahrend der Diskussion und der
Beschlussfassung Uber das betroffene Projekt den Sitzungsraum zu verlassen.

§10
Beschliisse

(1)

(2)

Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn eine ordnungsgemaBe Einladung erfolgt ist und
mehr als die Halfte aller Mitglieder (Ersatzmitglieder) — inklusive der/dem Vorsitzenden (bzw.
deren/dessen Ersatzmitglied) — physisch bzw. virtuell anwesend ist.

Zur Giiltigkeit eines Beschlusses der Ethikkommission ist die einfache Stimmenmehrheit aller
anwesenden Mitglieder (Ersatzmitglieder) erforderlich. Bei Stimmengleichheit ist die Stimme
der oder des Vorsitzenden ausschlaggebend.
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(3) Eine Stimmenthaltung ist unzulassig.

(4) Jedes Mitglied (Ersatzmitglied) kann persdnlich nur eine Stimme abgeben. Eine Ubertragung
des Stimmrechts auf ein anderes Mitglied (Ersatzmitglied) ist nicht zulassig.

(5) Auf Verlangen der Uberstimmten Mitglieder ist ihre Beurteilung in das Sitzungsprotokoll
gesondert festzuhalten.

(6) Ersatzmitglieder diirfen auch dann an Sitzungen teilnehmen, wenn das durch sie zu
vertretende Mitglied anwesend ist. In diesem Fall hat das Ersatzmitglied keine
Stimmberechtigung.

§11
Protokoll- und Beschlussiibermittiung

(1) Uber jede Sitzung der Ethikkommission ist von der Schriftfiihrerin oder dem Schriftfiihrer ein
Sitzungsprotokoll zu verfassen, welches von der oder dem Vorsitzenden der Ethikkommission
zu unterfertigen ist.

(2) Die unterfertigten Protokolle sind den Mitgliedern der Ethikkommission zu Gibermitteln. Jedes
Mitglied ist berechtigt, binnen einer Woche nach Zusendung des Sitzungsprotokolls dagegen
Einwadnde zu erheben. Uber die Einwdnde ist im Rahmen der nachsten Sitzung der
Ethikkommission zu beraten und zu beschlieBen.

(3) Die im Rahmen der Sitzung getroffenen Beschliisse sind dem jeweiligen Antragsteller,
allenfalls auch der Leitethikkommission, spatestens binnen zwei Wochen zu tibermitteln

(4) Die Protokolle sind gemeinsam mit allen fir die Beurteilung wesentlichen Unterlagen fiir
mindestens 30 Jahre nach Abschluss der Studie aufzubewahren.

§12

Abstimmungen im Umlaufweg

(1) Bei besonderen Anlassen (z.B. Amendements) oder zur Behandlung dringlicher
Angelegenheiten ist von der oder dem Vorsitzenden eine Abstimmung und Beschlussfassung

im Umlaufweg durchzufiihren, wobei die Art der Einholung der Stimmabgabe (z.B. schriftlich,
per Fax oder E-Mail) von der oder dem Vorsitzenden festzulegen ist.

(2) Der Antrag gilt dann als angenommen, wenn mehr als die Halfte aller stimmberechtigten
Mitglieder dem Antrag zugestimmt haben.
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§13
Meldung einer Anderung des Studienprotokolls (Amendement)

(1)

(2)

3)

4

©)

Anderungen des Studienprotokolls (Protokollinderung) sind gegeniiber den urspriinglich
vorgelegten Unterlagen von der Antragstellerin oder vom Antragsteller zu kennzeichnen und
aufzulisten.

Die Protokolldnderung ist von der oder dem Vorsitzenden an alle Mitglieder der
Ethikkommission zu Ubermitteln.

Wird von einem Mitglied der Ethikkommission eine Stellungnahme zu einer Protokolldnderung
abgegeben, ist diese innerhalb von zwei Wochen ab Erhalt der Stellungnahme den anderen
Mitgliedern der Ethikkommission und dem Antragsteller bekannt zu geben.

Sollte seitens der oder dem Vorsitzenden eine neuerliche Begutachtung infolge der
Protokollanderung durch die Ethikkommission als erforderlich erachtet werden, ist von der
oder dem Vorsitzenden die Art der Einholung der Beschlussfassung (Sitzungs- oder
Umlaufbeschluss) festzulegen und zu veranlassen

Sollte es sich nach Auffassung der Mitglieder der Ethikkommission bei der Protokollanderung
um eine Anderung handeln, die einer neuen Studie gleichkommt, ist der Aufwandsersatz (§
15) erneut zu entrichten.

§14
Standard-Verfahrensanweisungen (SOPs)

(1)

(2)

(3)

Die detaillierte Regelung der inneren Abldufe der Ethikkommission hat in Standard-
Verfahrensanweisungen (SOPs) zu erfolgen. Diese sind von der oder dem Vorsitzenden zu
erstellen, standig zu evaluieren und durch Beschluss der Ethikkommission in Kraft zu setzen.

Die SOPs sind nicht offentlich. Uber Ersuchen zustidndiger Behdrden ist diesen jedenfalls
Einsicht in die SOPs zu gewahren.

Im Ubrigen ist nach den vom Forum Osterreichischer Ethikkommissionen erstellten
Formularen und Richtlinien vorzugehen.
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§ 15
Aufwandsersatz

Die Antragstellerin oder der Antragsteller hat der Ethikkommission fir die durchzufiihrende
Verwaltungstatigkeit einen pauschalen Aufwandsersatz zu leisten. Die Hohe des Aufwandsersatzes
ist abhangig vom Aufwand der zu begutachtenden Studie und wird durch Beschluss der
Ethikkommission jeweils jahrlich flr das Kalenderjahr festgesetzt.

§ 16
Geschaftsstelle

Die Geschaftsstelle der Ethikkommission Burgenland ist in der Burgenléndischen Krankenanstalten
Ges.m.b.H. eingerichtet.

§17
Schlussbestimmung

Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung der Burgenldndischen Landesregierung. Die
Genehmigung gilt als erteilt, wenn sie innerhalb von drei Monaten nach Vorlage an die
Landesregierung nicht untersagt wird.
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