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350. Geschaftsordnung der Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der
Universitit Wien und des Alleemeinen Krankenhauses der Stadt Wien — AKH

Das Bundesministerium fiir Bildung, Wissenschaft und Kunst hat mit GZ. 34.010/2-
VII/B/4/2001 vom 1. Juni 2001 nachfolgende Geschiftsordnung genehmigt:

I. Rechtsgrundlagen

§ 1. (1) Die "Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der Universitdt Wien und des
Allgemeinen Krankenhauses der Stadt Wien — AKH" (Kommission) ist eine Einrichtung der
inneren Organisationsgewalt der Medizinischen Fakultét der Universitidt Wien. Fiir die
Kommission gilt das UOG 1993.

(2) Die Geschéftsordnung der Ethikkommission ist eine Verordnung des Fakultitskollegiums
der Medizinischen Fakultéit der Universitdt Wien (§ 61 b Abs. 4 UOG 1993).

I1. Aufgaben der Kommission

§ 2. (1) Die Kommission ist sowohl im Auftrag der Medizinischen Fakultit der Universitat
Wien als auch des Allgemeinen Krankenhauses der Stadt Wien tétig.

(2) Die Kommission ist in der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéngig und weisungsfrei.

(3) Die Kommission begutachtet unter Beachtung der Deklaration von Helsinki und der EG-
GCP Note for Guidance, des Arzneimittelgesetzes (AMG), des Wr KAG und des Bundes-
KAG, sowie des Medizinproduktegesetzes (MPGQG) an die Kommission unter Beachtung des
Begutachtungsverfahrens herangetragene klinische Forschungsprojekte, die an der
Medizinischen Fakultidt der Universitit Wien und im Allgemeinen Krankenhaus der Stadt
Wien durchgefiihrt werden.

(4) Die Kommission nimmt ferner zu medizinethischen Fragen Stellung, die der Kommission
von Mitgliedern der Medizinischen Fakultit oder vom Allgemeinen Krankenhaus der Stadt
Wien vorgelegt werden.

III. Zusammensetzung der Kommission
Mitglieder

§ 3. Die Kommission setzt sich aus Frauen und Ménnern zusammen und besteht aus (§ 61 b
Abs. 2 UOG 1993 iVm § 8 c KAG):

1. zwei nicht in die zu priifende Angelegenheit involvierten Universitdtslehrern der
Medizinischen Fakultit als Vorsitzender und dessen Stellvertreter,

2. einem Vertreter des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege

. einem Juristen

. einem Pharmazeuten

. einem Patientenvertreter

. einem Theologen oder einem an einer Krankenanstalt titigen Seelsorger,
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7. einem Statistiker oder Biometriker,

8. mindestens einem Facharzt der Medizinischen Fakultit, in dessen Sonderfach die jeweilige
klinische Priifung fillt,

9. weiteren, nicht in die Z 1 bis 8 fallenden Personen, die iiber die erforderlichen
Fachkenntnisse fiir die Beurteilung des betreffenden Projektes verfiigen.

10. Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein technischer
Sicherheitsbeauftragter beizuziehen.

IV. Bestellung der Mitglieder

§ 4. (1) Der Kommissionsvorsitzende (§ 3 Z 1) und sein Stellvertreter (§ 3 Z 1) werden vom
Fakultétskollegium gewéhlt (§ 61 b Abs. 3 erster Satz UOG 1993).

(2) Die Bestellung der Mitglieder gemil3 § 3 Z 2 bis 7 erfolgt durch den Dekan der
Medizinischen Fakultit auf Grund von Vorschldgen der betreffenden Einrichtungen (§ 61 b
Abs. 2 zweiter Satz UOG 1993).

(3) Fiir jedes Mitglied gemidl3 § 3 Z 2 bis 7 ist vom Dekan der Medizinischen Fakultit auf
Grund von Vorschldgen der betreffenden Einrichtungen ein qualifizierter Vertreter zu
bestellen (§ 61 b Abs. 2 UOG 1993).

(4) Die projektbezogenen Mitglieder gemél § 4 Z 8 und 9 werden vom Vorsitzenden der
Kommission aus einem Vorschlag des Fakultitskollegiums der Medizinischen Fakultdt der
Universitidt Wien jewelils projektbezogen bestellt (§ 61 b Abs. 3 dritter Satz UOG 1993).

(5) Der Dekan teilt dem Vorsitzenden der Kommission sowohl die Mitglieder der
Kommission und ihre Vertreter als auch die Liste der projektbezogenen Mitglieder mit.

(6) Die Mitgliedschaft beginnt mit Annahme der Bestellung.

(7) Die Mitglieder der Kommission sowie die Ersatzmitglieder werden auf zwei Jahre bestellt.
Wiederbestellung ist moglich.

V. Ende der Mitgliedschaft

§ 5. (1) Die Mitgliedschaft sowie die Funktion des Vertreters eines Mitgliedes endet mit dem
gegeniiber dem Dekan erklarten Riicktritt oder durch Abberufung.

(2) Wer in der Liste der projektbezogenen Mitglieder eingetragen ist, kann vom
Fakultatskollegium die Streichung begehren und kann ab diesem Zeitpunkt vom Vorsitzenden
nicht mehr zum projektbezogenen Mitglied bestellt werden. Eine Streichung von der Liste der
projektbezogenen Mitglieder kann auch durch Abberufung im Sinne des § 14 Abs. 5 UOG
1993 erfolgen.

VL. Der Vorsitzende und sein Vertreter
Funktionsperiode
§ 6. Die Funktionsperiode des Vorsitzenden und seines Vertreters endet mit dem Ende jener

Kommissionssitzung, die nach Ablauf einer Frist von zwei Jahren ab der letzten Wahl
stattfindet, sofern vor dieser Sitzung die Wahl eines neuen Vorsitzenden stattgefunden hat.



Riicktritt und Amtsenthebung

§ 7. (1) Der Vorsitzende kann sein Amt auch vor Ablauf der Funktionsperiode durch
ausdriickliche Erkldarung gegeniiber dem Dekan zuriicklegen.

(2) Die Kommission hat bei Vorliegen wichtiger Griinde beim Fakultitskollegium die
Abberufung des Vorsitzenden oder seines Vertreters zu beantragen. Die Abberufung bedarf
der Zweidrittelmehrheit (§ 16 Abs. 2 UOG 1993).

(3) Tritt der Vorsitzende der Kommission vor Ablauf der Funktionsperiode von seinem Amt
zuriick oder wird er abberufen (§ 14 Abs. 5 UOG 1993), iibernimmt vorerst sein Vertreter die
Aufgaben des Vorsitzenden. Der Vertreter hat beim Fakultdtskollegium umgehend die Wahl
eines neuen Vorsitzenden zu beantragen.

(4) Tritt der Vertreter des Vorsitzenden vor Ablauf der Funktionsperiode von seinem Amt
zuriick oder wird er abberufen (§ 14 Abs. 5 UOG 1993), hat der Vorsitzende beim
Fakultatskollegium umgehend die Wahl eines neuen Vertreters zu beantragen.

(5) Fallen der Vorsitzende und sein Vertreter gleichzeitig aus, obliegt es dem dltesten
Kommissionsmitglied und kann jedwedes Kommissionsmitglied beim Fakultitskollegium die
Wabhl eines neuen Vorsitzenden und eines Vertreters beantragen.

Laufende Kommissionsgeschifte

§ 8. (1) Der Vorsitzende flihrt die laufenden Kommissionsgeschéfte. Im Falle seiner
Verhinderung obliegt die Geschéftsfilhrung dem Vertreter.

(2) Zu den laufenden Kommissionsgeschiften gehort vor allem die Vorbereitung der
Kommissionssitzung, die Erstellung der Tagesordnung und die Einberufung der
Kommissionssitzung. Der Vorsitzende oder sein Vertreter werden dabei vom Sekretariat
unterstutzt.

(3) Der Vorsitzende sorgt rechtzeitig fiir die projektaddquate Zusammensetzung der
Kommission.

VII. Kommissionssitzung
Einberufung

§ 9. (1) Die Kommission ist wihrend der Vorlesungszeit mindestens einmal im Monat
schriftlich zu einer ordentlichen Sitzung einzuberufen. Am Ende des Sommersemesters sind
anldsslich der letzten ordentlichen Sitzung die voraussichtlichen Termine der Sitzungen fiir
das folgende Jahr bekanntzugeben. Wihrend der vorlesungsfreien Zeit sind Sitzungen nach
Bedarf einzuberufen.

(2) Die Einladung zur ordentlichen Sitzung ist den Kommissionsmitgliedern spétestens fiinf
Tage vor dem Sitzungstermin unter Bekanntgabe der Tagesordnung mit den fiir die
Meinungsbildung der Kommissionsmitglieder erforderlichen Unterlagen iiber die
eingereichten Forschungsprojekte zuzusenden. Der Vorsitzende gibt tiberdies bekannt, welche
projektbezogenen Mitglieder der Kommissionssitzung beigezogen werden.



(3) AuBerordentliche Sitzungen sind unverziiglich zum frithestmdglichen Termin
einzuberufen. Eine aullerordentliche Sitzung ist auch dann einzuberufen, wenn dies ein
Viertel der staindigen Kommissionsmitglieder unter Angabe eines wichtigen Grundes
verlangt. Ob ein wichtiger Grund vorliegt, beurteilt der zur Einberufung Verpflichtete.

Tagesordnung

§ 10. In der Kommissionssitzung diirfen nur Angelegenheiten der Tagesordnung behandelt
werden. Sofern ein Antrag auf Nachtrag zur Tagesordnung gestellt wird, ist die Behandlung
solcher Tagesordnungspunkte nur dann zulédssig, wenn vom Vorsitzenden festgestellt wird,
dass die Kommission hiefiir fachentsprechend besetzt ist und der Antrag auf Nachtrag von der
Kommission angenommen wird.

Sitzungsteilnahme

§ 11. (1) Die Mitglieder der Kommission haben an den Kommissionssitzungen teilzunehmen.
Im Falle einer Verhinderung hat das betreffende Kommissionsmitglied rechtzeitig seinen
Vertreter zu verstindigen. Dariiber hinaus ist dem Vorsitzenden die Verhinderung
bekanntzugeben.

(2) Projektbezogene Mitglieder haben nach Aufforderung des Vorsitzenden an Sitzungen
teilzunehmen.

(3) Nimmt ein Vertreter trotz Anwesenheit des Mitgliedes, fiir welches der Vertreter bestellt
wurde, an der Sitzung teil, ist er nicht stimmberechtigt. Fungiert der Vertreter jedoch zugleich
als projektbezogenes Mitglied, kommt ihm als projektbezogenes Mitglied Stimmrecht zu.

(4) Von der Kommission auf Vorschlag des Vorsitzenden oder eines Mitgliedes beigezogene
Auskunftspersonen diirfen an den ihnen genannten Sitzungen teilnehmen, sind aber nicht
stimmberechtigt.

(5) Dariiber hinaus kann der Vorsitzende weitere Personen zur administrativen Unterstiitzung
und zur Schriftfithrung heranziehen. Alle Teilnehmer der Sitzung sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet.

Beschlussfihigkeit

§ 12. Die Beschlussfahigkeit wird vom Vorsitzenden zu Beginn der Sitzung gepriift und bei
Vorliegen festgestellt. Die Kommission ist beschlussfahig, wenn wenigstens die Hélfte der
Mitglieder oder Ersatzmitglieder personlich anwesend sind.

Leitung der Sitzung

§ 13. (1) Der Vorsitzende leitet die Kommissionssitzung. Ist er voriibergehend verhindert,
leitet sie der Vertreter. Sind beide verhindert, ist ein anders Kommissionsmitglied aus dem
Bereich der Medizinischen Fakultit auf Vorschlag des Vorsitzenden oder des Vertreters zur
Leitung der Sitzung berufen.

(2) Der Vorsitzende eréffnet und schlieft die Sitzung, ruft die einzelnen
Tagesordnungspunkte auf, fiihrt die Rednerliste und erteilt das Wort. Die Antragsteller
werden zu ihren Tagesordnungspunkten einzeln aufgerufen.



Befangenheit eines Mitgliedes

§ 14. (1) Kein Mitglied darf bei einem Tagesordnungspunkt mitstimmen, wenn wichtige
Griinde vorliegen, die geeignet sind, seine volle Unbefangenheit in Zweifel zu ziehen (§ 7
AVQG). Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn das Mitglied Priifungsleiter der zu
priifenden Angelegenheit ist. Bestreitet das Mitglied seine Befangenheit, ist ein
Kommissionsbeschluss iiber ihr Vorliegen zu féllen.

(2) Sofern die Kommission nichts anderes beschlieB3t, kann ein befangenes Mitglied an der
Beratung und Entscheidung der diesbeziiglichen Angelegenheit nicht teilnehmen und hat fiir
die Dauer der Verhandlung iiber diesen Gegenstand den Sitzungssaal zu verlassen.

(3) Wer die Sitzung leitet, darf nicht in die von der Kommission zu priifende Angelegenheit
involviert (befangen) sein (§ 61 b Abs. 2 Z 1 UOG 1993). Der befangene Vorsitzende hat den
Vorsitz an seinen nicht befangenen Vertreter abzugeben; ist auch dieser befangen oder
abwesend, ist der Vorsitz fiir die Dauer der Priifung der Angelegenheit dem hierzu bereiten,
dltesten, anwesenden, nicht befangenen Kommissionsmitglied, welches ein Universitétslehrer
der Medizinischen Fakultit ist, zu ilibertragen.

Beschlussfassung

§ 15. (1) Der Vorsitzende schldgt nach Erorterung des Antrages die Beschlussfassung vor. Sie
kann auf Antrag des Vorsitzenden auch in Abwesenheit des Antragstellers durchgefiihrt
werden.

(2) Zur Beschlussfassung geniigt die einfache Mehrheit der anwesenden Stimmen.

(3) Ein in der Beschlussangelegenheit befangenes Mitglied stimmt nicht mit (§ 14 Abs. 1).
Sitzungsprotokoll

§ 16. (1) Uber jede Sitzung ist ein Protokoll anzufertigen.

(2) Fiir den Inhalt des Protokolls ist verantwortlich, wer den Vorsitz in der protokollierten
Sitzung gefiihrt hat.

(3) Das Protokoll hat zu enthalten:

a) das Datum, den Beginn und das Ende der Sitzung,

b) die Namen der anwesenden Mitglieder und die Feststellung der Beschlussfahigkeit

c) die Namen der anwesenden Ersatzmitglieder,

d) die Tagesordnung insgesamt,

e) die behandelten Antridge mit laufender Zahl (EK Nr) und Bezeichnung,

f) die wesentlichen zu den behandelten Antrdgen vorgetragenen Erwigungen, die dazu
gestellten Antrdge und gefassten Beschliisse und die Abstimmungsergebnisse,

g) zu Protokoll gegebene AuBerungen und Stellungnahmen, insbesondere Sondergutachten
und Minderheitsvota.

(4) Das Protokoll ist moglichst innerhalb von 14 Tagen anzufertigen und vom Vorsitzenden
(Abs. 2) zu unterzeichnen.



(5) Das Protokoll ist allen Mitgliedern gemeinsam mit der Einladung zur néchsten Sitzung
zuzusenden.

(6) Den Antragstellern ist ein ihren Antrag betreffender, vom Vorsitzenden (Abs. 2)
unterzeichneter Auszug des Protokolls auszuhéndigen.

(7) Ein allfilliger Einspruch zum Protokoll ist in der ndchsten Sitzung zu erheben und zu
behandeln. Das Protokoll ist zu berichtigen, wenn der Einspruch von der Kommission fiir
gerechtfertigt erachtet wird. Andernfalls bleibt das Protokoll unveréndert, der Einspruch ist
dem Protokoll jedoch beizufiigen.

Der Vorsitzende des Fakultitskollegiums:
Auff



