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Praambel

Die Mitglieder der Kommission sind weiblichen und méannlichen Geschlechtes. Fir Mitglieder, Funkti-
onstrager und Organe dieser Kommission wurde in dieser Geschaftsordnung soweit méglich eine
geschlechtsneutrale Form der Bezeichnung gewahlt. Wo dies nicht moéglich war, gilt die gewahlte
mannliche Form in gleicher Weise auch in ihrer weiblichen Form.

§ 1. Rechtsgrundlagen

An der Medizinischen Fakultat der Universitat Graz ist gemaf § 61b UOG 1993 eine Ethikkommission
eingerichtet. Diese Ethikkommission kann im Rahmen der Vereinbarung, welche mit der Steiermarki-
schen Krankenanstalten 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 Priifungen 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 der Deklaration von Helsinki, der EC-GCP, der ICH-GCP und unter Einhaltung der
einschlagigen Regelungen des AMG, des MPG, der EN 540, des GTG, des KAG, des KALG,
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 auflosende Bedingungen sowie Auflagen bei-
zusetzen oder sie zu befristen.

(2) Die Kommission kann weiters zu in ihrem Wirkungsbereich auftretenden medizinisch-
ethischen Fragen Stellung nehmen.

§ 3. Unabhéangigkeit

Die Kommission ist in der inhaltlichen Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéngig und weisungsfrei.
§ 4. Ehrenamtlichkeit der Mitglieder
Die Mitgliedschaft in der Kommission ist ehrenamtlich.
§ 5. Bearbeitungsbeitrag
Der Dekan ist berechtigt, fur die Beurteilung von klinischen Prifungen, welche von einem kommerziel-
len Unternehmen (kommerzieller Sponsor) in Auftrag gegeben werden, nach Anhérung der Kommis-
sion einen angemessenen Bearbeitungsbeitrag festzusetzen.
§ 6. Zusammensetzung und Bestellung der Mitglieder

(1) Die Kommission setzt sich aus Frauen und M&nnern zusammen.

(2) Der Vorsitzende und der Stellvertreter werden gemaf § 61b Abs. 3 UOG 1993 vom Fakultats-
kollegium gewabhilt.

3) Folgende Mitglieder und in gleicher Weise qualifizierte Vertreter werden vom Dekan der Medi-
zinischen Fakultéat auf Grund von Vorschlagen geeigneter Einrichtungen (8 61b Abs. 2 Z. 3 bis
8 bzw. Abs. 3) bestellt. Es sind dies
- ein Vertreter des gehobenen Dienstes fur Gesundheits- und Krankenpflege (UOG-Novelle
2001),
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- ein Jurist,

- ein Pharmazeut,

- ein Patientenvertreter,

- ein Theologe oder ein an einer Krankenanstalt tatiger Seelsorger,
- ein Statistiker oder Biometriker.

Weiters gehdren der Kommission mindestens ein Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweili-
ge klinische Priifung fallt (861b Abs. 2 Z. 2), sowie weitere Mitglieder (861b Abs. 2 Z. 9) an,
die vom Vorsitzenden jeweils projektaxisbezogen aus dem Vorschlag des Fakultétskollegiums
gemal § 61b Abs. 3 UOG 1993 bestellt werden.

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

Alle Mitglieder und Stellvertreter unterliegen der Verschwiegenheit und haben die Kenntnis-
nahme hiervon bei ihrem Eintritt in die Kommission durch Unterfertigung einer entsprechen-
den Erklarung zu bestatigen.

§ 7. Konstituierung
Die konstituierende Sitzung wird vom Vorsitzenden einberufen.

Die Tagesordnung der konstituierenden Sitzung kann auch Tagesordnungspunkte enthal-ten,
die Uber die eigentliche Konstituierung hinausgehen.

§ 8. Rechte und Pflichten der Mitglieder

Die Mitglieder haben das Recht und die Pflicht, an der Willensbildung der Kommission - ins-
besondere an deren Sitzungen - teilzunehmen. Eine Verhinderung an der Sitzungsteilnahme
ist dem Vorsitzenden unter Angabe der Grlinde spatestens bis 7 Tage vor Beginn der Sitzung
bekannt zu geben. Dieser hat fir die Verstandigung des entsprechenden stellvertretenden
Mitglieds zu sorgen.

Tritt die Verhinderung kurzfristig auf, bzw. ist auch das stellvertretende Mitglied verhindert,
kann der Vorsitzende ein Mitglied gemaf § 61b Abs. 2 Z. 2 oder Z. 9 UOG 1993 bestellen.

Bei Verhinderung wahrend der Sitzung hat der Vorsitzende fir den Fortgang der Sitzung das
Erforderliche vorzukehren.

Bei langer dauernder Verhinderung oder bei Ausscheiden eines Mitglieds tritt an dessen Stelle
der bestellte Vertreter. In diesem Fall hat der Vorsitzende das fur die Nominierung des be-
troffenen Mitglieds zustandige Organ (Fakultatskollegium oder Dekan) zu informieren, um die
Nominierung eines neuen Vertreters zu veranlassen.

Eine Ubertragung des Stimmrechtes ist nicht moglich.
Die Vertreter der standigen Mitglieder sind zur Teilnahme an den Sitzungen berechtigt, auch
wenn das durch sie zu vertretende Mitglied anwesend ist. In diesem Fall sind sie jedoch nicht

stimmberechtigt.

§ 9. Experten

Der Vorsitzende ist berechtigt, fir die Beurteilung spezifischer Fragestellungen Experten als Aus-
kunftspersonen mit beratender Stimme beizuziehen oder von solchen Gutachten einzuholen. Diese



Experten sind zur Einhaltung der Verschwiegenheit und zur vertraulichen Behandlung der ihnen zur
Verflgung gestellten schriftlichen Unterlagen zu verpflichten.
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§ 10. Sitzungen

Die Beratung und Beschlussfassung erfolgt mitr Ausnahme von Abstimmungen im Umlaufweg
in ordentlichen oder auBerordentlichen Sitzungen.

Ordentliche Sitzungen dienen vornehmlich der Erledigung der laufenden Geschéfte.

AufRerordentliche Sitzungen finden aus besonderen Anléssen oder zur Behandlung dringlicher
Angelegenheiten statt.

Die Sitzungen sind nicht offentlich.

An den Sitzungen kann ein(e) Mitarbeiter(in) des Dekanates zum Zwecke der Protokollfiihrung
teilnehmen.

8§ 11. Einberufung von Sitzungen

Die Kommission ist vom Vorsitzenden mindestens vierteljahrlich zu einer ordentlichen Sitzung
einzuberufen. Dariiber hinaus finden ordentliche Sitzungen nach Bedarf statt.

Der Vorsitzende hat den Mitgliedern rechtzeitig eine Ubersicht tiber die vorgesehenen Sit-
zungstermine zu geben.

Der Vorsitzende kann aus gegebenem Anlass jederzeit eine ordentliche oder aul3er-
ordentliche Sitzung einberufen.

Der Vorsitzende hat zum frilhest moglichen Termin, zumindest aber innerhalb von drei Wo-
chen eine aulRerordentliche Sitzung einzuberufen, wenn dies wenigstens drei der standigen
Mitglieder schriftlich unter Beifligung eines Vorschlags zur Tagesordnung verlangen.
Die Einladung zu einer ordentlichen Sitzung ist den Mitgliedern mindestens 7 Tage vor der
Sitzung schriftlich unter Beifigung der Tagesordnung, des Protokolls der vorangegangenen
Sitzung, sowie der fur die Meinungsbildung erforderlichen Unterlagen zu tibermitteln.

Die Frist zur Einberufung einer auBerordentlichen Sitzung kann vom Vorsitzenden im Dring-
lichkeitsfall bis auf 24 Stunden herabgesetzt werden.

§ 12. Tagesordnung
Die Tagesordnung ist vom Vorsitzenden zu erstellen.
Jedes standige Mitglied kann gegenliber dem Vorsitzenden die Aufnahme von Tagesord-
nungspunkten verlangen. Das schriftliche Verlangen muss spéatestens 8 Werktage vor der Sit-

zung einlangen.

Die Tagesordnung ist mindestens nach folgendem Schema zu gliedern:

a) Feststellung der ordnungsgemafien Einberufung, der Anwesenheit und der Be-
schlussfahigkeit

b) Protokoll der letzten Sitzung

c) Genehmigung der Tagesordnung

d) Berichte

e) laufende Angelegenheiten
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f) Antrage

o)) Allfalliges

Der Vorsitzende kann fur Projekte, die mit einem nur minimalen Risiko fiir die Versuchsperson
verbunden sind, und die wegen ihrer Einfachheit und Klarheit keine gegenséatzliche Debatte
erwarten lassen, ein verkirztes Verfahren anordnen. Bei einem solchen ist ein Kommissions-
mitglied als Berichterstatter anstelle des Antragstellers zum Vortrag vor der Kommission zu
bestellen.

Unter dem Tagesordnungspunkt "Genehmigung der Tagesordnung" kann bzw. kénnen bei

ordentlichen Sitzungen

- die Reihenfolge der Tagesordnungspunkte gedndert werden,

- Tagesordnungspunkte von der Tagesordnung abgesetzt werden,

- weitere Tagesordnungspunkte, deren Dringlichkeit eine unverzigliche Behandlung er-
fordert,

aufgenommen werden.

Die Tagesordnung au3erordentlicher Sitzungen darf weder geandert noch erweitert
werden.

§ 13. Leitung der Sitzungen

Die Sitzungen werden vom Vorsitzenden, im Falle seiner Verhinderung durch den stellvertre-
tenden Vorsitzenden geleitet. Bei Verhinderung der Vorgenannten Ubernimmt das an Lebens-
jahren &lteste anwesende Kommissionsmitglied die Sitzungsleitung.

Im Falle der Befangenheit des Vorsitzenden bzw. des stellvertretenden Vorsitzenden
(8 15) qilt fur die Behandlung des betroffenen Gegenstandes Abs. 1 sinngemaf.

Der Vorsitzende er¢ffnet und schliel3t die Sitzung. Er hat die Beschlussfahigkeit festzustellen,
sowie die Vertretung von verhinderten Mitgliedern zu prifen. Er erteilt das Wort, bringt die An-
tradge zur Abstimmung und hat das Ergebnis der Abstimmungen festzustellen.

Vor Abschluss eines Tagesordnungspunktes hat der Vorsitzende festzustellen, ob noch
Wortmeldungen dazu vorliegen.

Der Vorsitzende kann die Sitzung flr die Dauer von langstens 30 Minuten unterbrechen.

Der Vorsitzende hat die Sitzung nach einer Dauer von langstens sechs Stunden ab Sitzungs-
beginn zu unterbrechen, es sei denn, alle anwesenden Mitglieder stimmen einer Fortflihrung
der Sitzung zu. Im Falle einer Unterbrechung hat der Vorsitzende den Termin fir die Fortset-
zung der Sitzung festzulegen.

§ 14. Berichterstattung und Auskunfte

Der Vorsitzende hat zu Beginn jeder Sitzung - sofern die betreffende Angelegenheit nicht den
Gegenstand eines eigenen Tagsordnungspunktes bildet - jedenfalls zu berichten tber:

a) die Fuhrung der laufenden Geschéfte,

b) die Erledigung dringlicher Angelegenheiten,

c) das Ergebnis von Abstimmungen im Umlaufwege,

d) Gesetze, Verordnungen und sonstige Mitteilungen, die den Aufgabenbereich der

Kommission betreffen.

Jedes Mitglied ist berechtigt, vom Vorsitzenden wahrend der Sitzung Auskinfte tGber die Ge-
schaftsfihrung zu verlangen. Solche Anfragen sind méglichst sofort, spatestens jedoch in der
nachstfolgenden Sitzung zu beantworten.
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Der Vorsitzende kann ein Mitglied der Kommission bzw. ein Mitglied des nach § 61b Abs. 2 Z.
2 oder Z. 9 UOG 1993 nominierten Personenkreises beauftragen, zu eingereichten Projekten
oder sonstigen Unterlagen (Projektéanderungen, schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse,
etc.) einen Bericht zu erstatten.

Der jeweilige Antragsteller (Projektleiter) - bei einer neuen medizinischen Methode der Leiter
der betreffenden Organisationseinheit (Leiter einer Klinischen Abteilung, bei nicht in Klinische
Abteilungen gegliederten Kliniken der Klinikvorstand, bzw. der Leiter einer Landschaftlichen
Abteilung) - hat nach zeitgerechter und nachweislicher Einladung sein Projekt grundsétzlich
personlich der Kommission vorzustellen. Eine Stellvertretung kann durch den Vorsitzenden
bewilligt werden. Ausgenommen von dieser Regelung sind verkulrzte Verfahren (§ 12 Z. 4).

Der Antragsteller (Projektleiter) ist berechtigt, in das Projekt involvierte Mitarbeiter (maximal 3)
zur Projektvorstellung mitzubringen.

Uber die Teilnahme von Vertretern des Sponsors an der Projektvorstellung entscheidet die
Kommission mit einfacher Mehrheit.

Die zur Berichterstattung und Auskunft eingeladenen projektbeteiligten Personen haben wéah-
rend der Diskussion und Beschlussfassung uber das betreffende Projekt den Sitzungsraum zu
verlassen.

8§ 15. Beschlusserfordernisse

Zur Beschlussfahigkeit ist die personliche Anwesenheit von mindestens der Halfte der stimm-
berechtigten Mitglieder oder Vertreter erforderlich.

Die Beschlussfassung erfolgt, sofern nicht anders festgelegt, in offener Abstimmung.

Ein Antrag gilt dann als angenommen, wenn mehr als die Halfte der stimmberechtigten Sit-
zungsteilnehmer fur den Antrag gestimmt haben.

Die Beschliisse der Kommission sind dem Antragsteller schriftlich mitzuteilen. Sie sind, soweit
sie ein Projekt ablehnen, einschranken oder nur mit Bedingungen bzw. Auflagen oder Befris-
tungen flr ethisch unbedenklich erklaren, zu begrinden.

§ 16. Befangenheit
Ein Mitglied bzw. stellvertretendes Mitglied, bei dem einer der in 8 7 AVG genannten Befan-
genheitsgrinde vorliegt, hat wahrend der Behandlung des betroffenen Tagesordnungspunktes

den Sitzungsraum zu verlassen.

Befangenheit liegt insbhesondere vor, wenn ein Mitglied bzw. stellvertretendes Mitglied an ei-
nem Projekt, Gber das ein Beschluss gefasst werden soll, beteiligt ist.

Ein Befangenheitsgrund ist dem Vorsitzenden vom betroffenen Mitglied bzw. stellvertretenden
Mitglied sofort anzuzeigen.

Erforderlichenfalls ist ein als befangen zu betrachtendes Mitglied bzw. stellvertretendes Mit-
glied vom Vorsitzenden auf den Umstand der Befangenheit aufmerksam zu machen.

8§ 17. Protokoll
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Uber jede Sitzung ist ein Protokoll mit den wesentlichen Inhalten der Beratungen zu erstellen
und vom Vorsitzenden und seinem Stellvertreter zu unterfertigen.

Ausfertigungen des Protokolls sind den Kommissionsmitgliedern und dem Dekan der Medizi-
nischen Fakultét zuzuleiten.

Den éarztlichen Direktoren der Krankenanstalten, fir welche die Kommission fiir zustandig
erklart wurde, sind Protokollausziige mit den Tagesordnungspunkten zu Gbermitteln, welche
die jeweilige Krankenanstalt betreffen.

Der Vorsitzende ist Uber Anforderung des Antragstellers (Projektleiters) berechtigt, Gber das
Ergebnis der Beratungen Bestatigungen auszustellen.

§ 18. Aufgaben des Vorsitzenden
Der Vorsitzende ist in seiner Tatigkeit an die Beschliisse der Kommission gebunden.

Zu den Obliegenheiten des Vorsitzenden gehéren:

a) die Besorgung der laufenden Geschéfte,
b) die selbstandige Erledigung dringlicher Angelegenheiten,
c) die selbstandige Erledigung von Angelegenheiten geringerer Bedeutung.

Die Angelegenheiten, die zu den selbstandigen Geschéften des Vorsitzenden gehdren, wer-
den durch Beschluss der Kommission festgelegt.

Der Vorsitzende kann Teile seiner selbstidndigen Geschéfte unter Beibehaltung seiner Ver-
antwortlichkeit im Einvernehmen mit dem stellvertretenden Vorsitzenden an diesen delegie-
ren.

8 19. Anwendung sonstiger Verfahrensnormen

Fur Verfahrensschritte, die nicht in anderer Weise oder nur teilweise in dieser Geschaftsordnung ge-
regelt sind, gelten sinngeman und soweit anwendbar die Bestimmungen der Geschaftsordnung fir die
Kollegialorgane an der Karl-Franzens-Universitat Graz in der jeweils geltenden Fassung. Dies betrifft
inshesondere

- Debatte

- Antrage

- Sondervotum (votum separatum)

- Abstimmung im Umlaufwege

- Tagesordnungspunkte: Wiederaufnahme, Aussetzung, Fristen

§ 20. Schlussbestimmungen

Diese Geschéftsordnung ist vom Bundesministerium fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur zu geneh-
migen und tritt nach Ablauf des Tages ihrer Kundmachung im Mitteilungsblatt der Karl-Franzens-
Universitat Graz in Kraft.



Abkurzungen

AMG Bundesgesetz vom 2.3.1983 uber die Herstellung BGBI.Nr. 185/1983, zuletzt
und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln geandert durch BGBI. Nr.
(Arzneimittelgesetz - AMG) 65733/20021996

AVG Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz (AVG) BGBI. Nr. 51/1991, zuletzt

geandert durch BGBI. | Nr.
99/2000

EC-GCP EC-GCP (‘European Community - Good Clinical 111/3976/88-EN, 11.7.1990
Practice’) Note for Guidance

EN 540 Klinische Prifung von Medizinprodukten fur Ver- Ausgabe: 1993-07, Berichti-
suchspersonen, Deutsche Fassung EN 540:1993 gung 1, Ausgabe:1998-08

GTG Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch BGBI.Nr. 510/1994, zuletzt
veranderten Organismen, das Freisetzen und geandert durch BGBI. | Nr.
Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten 73/1998
Organismen und die Anwendung von Genanalyse
und Gentherapie am Menschen geregelt werden
(Gentechnikgesetz - GTG)

ICH-GCP ICH (‘'International Conference on Harmonization of CPMP/ICH/135/95,
Technical Requirements for Registration of 17.1.1997
Pharmaceuticals for Human Use') Note for
Guidance on Good Clinical Practice (GCP)

KAG Bundesgesetz vom 18.12.1956 Uber Kranken- BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt
anstalten (Krankenanstaltengesetz - KAG) geéandert durch BGBI.I Nr.

801135/20004993

KALG Steiermarkisches Krankenanstaltengesetz 1999 LGBI. Nr. 66/1999
KALG (Krankenanstaltenlandesgesetz - KALG)

MPG Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt
(Medizinproduktegesetz - MPG) geandert durch BGBI. | Nr.

33/2002
UoG Bundesgesetz Uber die Organisation der BGBI. Nr. 294805/1993,

Universitaten (UOG 1993)

zuletzt geandert durch
BGBI. | Nr. 13/2001
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