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35. Ethikkommission; Einrichtung und Zusammensetzung

Beschluss des Senates gemafl § 30 UG 2002 vom 10. Dezember 2003

Ethikkommission

§ 1 - Rechtsgrundlagen

An der Medizinischen Universitat Graz ist gemaR § 30 UG 2002 eine Ethikkommission eingerichtet.
Diese Ethikkommission kann im Rahmen der Vereinbarung, welche mit der Steierméarkischen Kran-
kenanstalten Ges.m.b.H abzuschlieRen ist, auch im Bereiche der Vollziehung des Landes Steiermark
tatig sein.

§ 2 - Aufgaben

(1) Aufgabe der Kommission ist die Beurteilung klinischer Prifungen von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten, der Anwendung neuer medizinischer Methoden und angewandter medizinischer
Forschung am Menschen. Sie beurteilt die ihr vorgelegten Projekte unter Beachtung der
Grundsatze, die in der Deklaration von Helsinki niedergelegt sind, der EC-GCP, der ICH-GCP
sowie aller anderer in Betracht kommenden einschlagigen Rechtsvorschriften auf ihre ethi-
sche Unbedenklichkeit. Ihre Stellungnahmen ergehen in Beschlussform. Die Kommission ist
befugt, ihren Beschlissen aufschiebende oder auflésende Bedingungen sowie Auflagen und
Empfehlungen beizusetzen oder sie zu befristen.

(2) Die Kommission kann weiters zu in ihrem Wirkungsbereich auftretenden medizinisch-ethi-
schen Fragen Stellung nehmen.
§ 3 - Unabhéngigkeit

Die Kommission ist in der inhaltlichen Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig und weisungsfrei.

§ 4 - Ehrenamtlichkeit der Mitglieder

Die Mitgliedschaft in der Kommission ist ehrenamtlich.
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§ 5 - Bearbeitungsbeitrag

Der Rektor ist berechtigt, fir die Beurteilung von klinischen Priifungen nach Anhérung der Kommis-
sion einen angemessenen Bearbeitungsbeitrag festzusetzen.

(4)

(®)

§ 6 - Zusammensetzung und Bestellung der Mitglieder

Die Kommission setzt sich aus Frauen und Mannern zusammen.

Der Senat wahlt die folgenden Mitglieder fiir eine Funktionsperiode von 3 Jahren, wobei eine
Wiederwahl moglich ist:

1. den Vorsitzenden;
2. den stellvertretenden Vorsitzenden;

und, soferne keiner der beiden Personen nach Z 1 und 2 diese Qualifikation aufweist
3. einen Arzt, der im Inland zur selbstandigen Berufsausibung berechtigt und nicht arztli-

cher Leiter einer Krankenanstalt im Zustandigkeitsbereich der Kommission ist.

Folgende Mitglieder und in gleicher Weise qualifizierte Vertreter werden vom Senat auf Grund
von Vorschlagen geeigneter Einrichtungen fiir eine Funktionsperiode von 3 Jahren bestellt,
wobei eine Wiederbestellung maoglich ist:

1. ein Vertreter des gehobenen Dienstes fir Gesundheits- und Krankenpflege;

ein Jurist;

ein Pharmazeut;

ein Patientenvertreter;

ein Theologe oder ein an einer Krankenanstalt tatiger Seelsorger;

ein Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation;

ein Statistiker oder Biometriker;
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Der Vorsitzende kann unter Bedachtnahme auf eine angemessene Reprasentanz von fiir die
Beurteilungen wichtigen Sonderfachern weitere Mitglieder und Vertreter aus dem Kreis der am
LKH-Universitatsklinikum Graz beschaftigten Facharzte sowie aus dem Kreis der Universitats-
lehrer der Medizinischen Universitat Graz bestellen, wobei die Gesamtzahl der standigen Mit-
glieder auf 15 beschrankt ist.

Neben den in Abs. 2 bis 4 angeflhrten standigen Mitgliedern gehdrt der Kommission mindes-
tens ein Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung fallt oder gegebenen-
falls ein Zahnarzt an, der nicht Prifer ist und vom Vorsitzenden jeweils projektbezogen aus
dem Kreis der am LKH-Universitatsklinikum Graz beschaftigten Facharzte bestellt wird, sofer-
ne das entsprechende Sonderfach nicht ohnedies durch die Mitglieder gemafl Abs. 2 bis 4
vertreten ist.

Bei der Beurteilung von klinischen Prifungen von Medizinprodukten gehért ein technischer
Sicherheitsbeauftragter einer Krankenanstalt als zusatzliches Mitglied der Kommission an.

Der Vorsitzende ist berechtigt, weitere Mitglieder zu bestellen, falls dies in Folge gesetzlicher
Regelungen oder Verordnungen erforderlich ist.

Stimmberechtigt sind die Mitglieder gemaf Abs. 2 und 3, sowie — soweit zutreffend — die Mit-
glieder gemaR Abs. 5 bis 7.

Alle Mitglieder und Stellvertreter unterliegen der Verschwiegenheit und haben die Kennt-
nisnahme hiervon bei ihrem Eintritt in die Kommission durch Unterfertigung einer entspre-
chenden Erklarung zu bestatigen.



(10)  Alle Mitglieder und Stellvertreter sind verpflichtet, der Veréffentlichung folgender persénlicher
Daten zuzustimmen: vollstandiger Name und Titel, Beruf, berufliche Zugehorigkeit (Institut,
Klinik, etc.) und ihre Funktion in der Ethikkommission.

§ 7 - Geschiftsordnung

Der Vorsitzende hat fir die Ethikkommission eine Geschaftsordnung zu erstellen, die nach Beschluss
in der Kommission dem Universitatsrat und den Rechtstragern der Krankenanstalten, fir die die
Kommission fiir zustandig erklart wurde im Wege der Rektorin oder des Rektors zur Kenntnis zu brin-
gen und zu verdffentlichen ist.

§ 8 - Geschiftsstelle

(1) Der Kommission steht eine zur Erfiillung dieser Aufgaben personell und sachlich geeignete
Geschaftsstelle zur Verfigung. Die Geschaftsstelle unterstitzt die Kommission nach MalRgabe
ihrer personellen, raumlichen und sachlichen Ausstattung.

(2) Die Geschaftsstelle ist an Werktagen besetzt und oOffentlich zuganglich. Die Kern-
Offnungszeiten der Geschéaftsstelle sind zu verdffentlichen.

§ 9 - Inkrafttreten

Die Bestimmungen der §§ 1-8 betreffend Einrichtung und Zusammensetzung der Ethikkommission
sind im Mitteilungsblatt der Medizinischen Universitat zu verlautbaren und treten an dem der Heraus-
gabe des Mitteilungsblattes folgenden Tag in Kraft und mit Verlautbarung eines entsprechenden Sat-
zungsteiles aulRer Kraft.
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