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1 Einleitung

Ethikkommissionen im Hochschulbereich sind an den Offentlichen Universititen,
Privatuniversititen und Fachhochschulen eingerichtete weisungsfreie Gremien, die vor allem die
angewandte Forschung am Menschen einer Priifung und kritischen Beurteilung unterzichen.

Ethikkommissionen sind im Bereich der Krankenanstalten durch die bundesgesetzliche Regelung
in § 8c Kranken- und Kuranstaltengesetz des Bundes (KAKuG) vorgesehen. In § 30
Universititsgesetz 2002 (UG) wird diese Verpflichtung fir die Medizinischen Universititen bzw.
Universititen, an denen eine Medizinische Fakultit eingerichtet ist, ibernommen.

Dartiber hinaus haben auch andere offentliche Universititen und Privatuniversititen
Ethikkommissionen oder Ethikbeirdte eingerichtet, da die Frage der ethischen Vertriglichkeit
sowie der berufsrechtlichen Verantwortung von bestimmten Studien und Forschungen in der
heutigen Zeit einen immer gréBeren Stellenwert einnimmt. Dabei erfolgt auch die Beachtung der
ethischen Grundsitze der Europdischen Charta fiir Forschende! und anderer internationaler
Standards.

Das Aufgabengebiet und die Zusammensetzung der Kommission werden autonom in der
Geschiftsordnung geregelt und spiegeln ihre Forschungsausrichtung wider.

Von Ethikkommissionen zu unterscheiden sind Einrichtungen an einigen Universititen, an denen
eine Unterstiitzung der Studierenden und Wissenschaftler/innen zu Fragen im Zusammenhang
mit Forschungsethik und Forschungsintegritit angeboten wird. In der Regel erfolgte jedoch keine
Prifung von Forschungsvorhaben.

Fir die Zwecke der unter den Aufgaben der Kommission genannten Punkte fithrt die DPU eine
freiwillige Kommission fir wissenschaftliche Integritdt und Ethik (Ethikkommission oder EK) ein.

Simtliche Funktionsbezeichnungen sind geschlechtsneutral zu verstehen.

1.1 Rechtsgrundlagen der Kommission

(1) Die ,,Kommission fiir Wissenschaftliche Integritit und Ethik der Danube Private University
(in der Folge DPU) ist cine Einrichtung der DPU. Sie ist ein Kollegialorgan der DPU. Fiir die
Kommission gilt die Satzung der DPU. Die initialen Mitglieder der Kommission werden vom
Prisidium vorgeschlagen und vom Qualitdtssicherungsrat bestitigt. In der Folge regelt die
Kommission Nachfolgebesetzungen unter der Zustimmung des Qualititssicherungsrates selbst.

(2) Die Kommission ist fiir die DPU ohne ihre kooperierenden bettenfithrenden
Krankenanstalten titig. Sie ist jedoch schon fiir das selbstindige Ambulatorium der DPU im Sinne
des NO Krankenanstaltengesetzes (NO KAG), StF: LGBL. 9440-0 (WV) titig, das dem

§ 2 Abs. (1) Z. 5 des NO KAG folgt.

Thttps://cdn2.euraxess.org/sites/default/ files/brochures/eur_21620_de-en.pdf
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(3) Dartiber hinaus gilt die V-Meldepflicht fiir Nicht-interventionelle Studien, BGBL Nr.
180/2010. Weitere Rechtsgrundlagen stellen das MPG (Medizinproduktegesetz — MPG) StF:
BGBIL. Nr. 657/1996 sowie die europiische Medizinprodukteverordnung (Medical Device
Regulation (EU) 2017/745, MDR) dar.

(4) Die Regelungen beziiglich der Ethikkommission des Landes gemiB § 19e NO KAG werden
durch diese Geschiftsordnung nicht bertihrt.

(5) Die Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen betreffend die besonderen
Anforderungen an Ethikkommissionen im Rahmen von multizentrischen klinischen Prifungen
(Leit-Ethikkommissions-Verordnung, StF: BGBL II Nr. 214/2004) — ist im gegenstindlichen
Sinne nicht relevant, die der im § 1 angefithrte Sachverhalt der Beurteilungen von Studien im
Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung NICHT vorgenommen werden.

1.2 Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis

Die Kommission ist auch fiir die Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis zustindig. Die DPU
orientiert sich in der Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis an der Richtlinie der
Osterreichischen Agentur fiir wissenschaftliche Integritit (Oe AWI — www.oeawi.at ) sowie dem
Kodex guter wissenschaftlicher Praxis der Deutschen Forschungsgemeinschaft?in der aktuellen
Fassung.

1.3 Weisungsfreiheit und Publizitit

(1) Die Kommission ist in der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhingig und weisungsfrei.

(2) Fir die Kommission ist eine eigene Seite mit Adresse an der DPU einzurichten, die der

Adressierung  https://www.dp-uni.ac.at/de/universitact/Kommissionen  entspricht.  IThre

Existenz ist dem Bundesministerium fiir Bundesministeriums fiir Bildung, Wissenschaft und
Forschung bekanntzugeben, um auf der ministeriellen Seite:

https://www.bmbwf.gv.at/Themen/HS-Uni/Hochschulgremien-und-akteur-

innen/Ethikkommissionen.html

gelistet zu werden.

(3) In diesem Zuge kénnte das Bundesministerium die Geschiftsordnung einfordern, diese wire
seitens der DPU zur Verfiigung zu stellen.

2Deutsche Forschungsgemeinschaft, www.dfg.de
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2 Aufgaben der Kommission

Die Kommission hat die Aufgaben der Priifung von klinischen Studien sowie die Priifung der
Einhaltung von wissenschaftlicher Integritit in begriindeten Einzelfillen.

2.1 Klinische Forschungsprojekte

(1) Die Kommission begutachtet unter Beachtung der Prinzipien der vélkerrechtlich sowie fiir
Arzte geltenden Deklaration von Helsinki, des Medizinproduktegesetzes (MPG) in ihrer jeweils
giltigen Fassung die an die Kommission herangetragenen klinische Forschungsprojekte, die
insbesondere an der DPU durchgefiihrt werden mit Ausnahme jener Forschungsprojekte, die in
die Zustindigkeit einer Ethikkommission gem. § 8¢ KAKuG fallen, dem Arzneimittelgesetzes
(AMG) oder der Leit-Ethikkommissions-Verordnung, StF: BGBL. 1T Nr. 214/2004). Der 6rtliche
Geltungsbereich ist Osterreich.

(2) Zu den klinischen Forschungsprojekten zihlen:
a. Studien mit Medizinprodukten (mit oder ohne CE-Kennzeichnung) bei aktiven
implantierbaren Medizinprodukten, bei Medizinprodukten der Klassen IIa, IIb;
Studien zu neuen diagnostischen oder therapeutischen Methoden;
Erstellung und Auswertung von Registern und Datenbanken;
Diplomarbeiten und Dissertationen mit an Menschen erhobenen Daten;
alle sonstigen interventionellen Studien;

mo o T

alle sonstigen nicht-interventionellen Studien (miteingeschlossen sind hier retrospektive
Analysen), die gemdl3 der Deklaration von Helsinki (in der jeweils gtltigen Fassung) EK-
befassungspflichtig sind und fir die kein positives Votum einer anderen anerkannten
Osterreichischen EK vorliegt oder eingeholt wird;

g. alle sonstigen Studien, die von der Deklaration von Helsinki (in der jeweils glltigen
Fassung) nicht erfasst sind oder keine Befassung der EK benétigen, tber ausdrickliches
begriindetes Ersuchen des Antragstellers, warum eine Beschlussfassung in der EK
erforderlich ist (z. B. Publikationsbegehren).

2.2 Monitoring

Die Kommission trifft nach Beschlussfassung keine weitere Uberwachungsverpflichtung. Sollten
der Kommission hinsichtlich der Studiendurchfithrung Missstinde bekannt werden, so hat sie nach
Behandlung in der jeweiligen Sitzung den lokalen Studienleiter bzw. den (klinischen) Priifer zu
informieren.
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2.3 Einhaltung der Rechtskonformitit

Die EK hat bei ihrer Beurteilung insbesondere zu priifen:

1. Die Eignung von klinischen Priifern im Hinblick auf ihre fachliche Qualifikation und
Erfahrung

2. Vorhandene Einrichtungen sowie Personalausstattung und -qualifikation

3. Den Priifplan im Hinblick auf die Zielsetzung der Priifung, die medizintechnische und
medizinische Rechtfertigung der Prifung sowie im Hinblick auf seine wissenschaftliche
Aussagekraft und die Beurteilung des Nutzen- Risikoverhiltnisses

4. Auswahl und Rekrutierung der Priifungsteilnehmer

5. Aufklirung und Einholung der Einwilligung zur Teilnahme

6. die Art und Weise, in der die Auswahl der Prifungsteilnehmer durchgefiihrt wird und in
der die Aufklirung und Zustimmung zur Teilnahme erfolgen

7. die Vorkehrungen, die fir den Eintritt eines Schadenfalles im Zusammenhang mit der
Anwendung einer neuen medizinischen Methode getroffen werden (incl. ggf.
versicherungsmilige Abdeckung)

8. Im Falle einer multizentrischen Prifung nach dem Medizinproduktegesetz kann die EK
die Stellungnahme einer anderen &sterreichischen EK fiir diese klinische Prifung als
ausreichend erkliren (§ 57 Abs. 2 MPG).

2.4 Anwendung neuer medizinischer Methoden

(1) Die DPU-Ethikkommission prift die Anwendung neuer medizinischer Methoden
cinschlieSlich nicht-interventioneller Studien, angewandte medizinische Forschung wund
Durchfiihrung  von  Forschungsprojekten  (experimentellen  oder  therapeutische
Interventionsstudien aus dem  Bereich  Physiotherapie, Logopidie, Ergotherapie,
Hebammenforschung) sowie Anwendungen neuer Pflege- und Behandlungskonzepte, fiir die
keine andere Gsterreichische Ethikkommission ithre Zustindigkeit erkldrt hat.

(2) Neue medizinische Methoden sind Methoden, die auf Grund der Ergebnisse der
Grundlagenforschung und angewandten Forschung sowie unter Berlicksichtigung der drztlichen
oder zahnirztlichen Erfahrung die Annahme rechtfertigen, dass ecine Verbesserung der
medizinischen Versorgung zu erwarten ist, jedoch in Osterreich noch nicht angewandt werden
und einer medizinischer Uberpriifung bediirfen. Auch Studien seitens weiterer gesetzlich
geregelter Gesundheitsberufe konnen dabei erfasst sein.

(3) Vor der Anwendung einer neuen medizinischen Methode hat die Befassung der EK durch den
Leiter der Organisationseinheit, in deren Bereich die neue medizinische Methode angewandt wird,
zu erfolgen.

2.5 Waissenschaftliches Fehlverhalten

(1) Die Kommission beurteilt Verdachtsfille wissenschaftlichen Fehlverhaltens und gibt dazu
Empfehlungen an das Rektorat ab.

(2) Die Kommission nimmt ferner zu medizinethischen Fragen Stellung, die der Kommission
von Mitgliedern der DPU oder externen Einrichtungen vorgelegt werden.
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2.6 Vorgaben zum Datenschutz

(1) Bei der Verwendung und Verarbeitung personenbezogener Daten fiir wissenschaftliche
Arbeiten (empirische Abschlussarbeiten, Forschungsprojekte) sind die Vorgaben des DSGVO in

der jeweils aktuellen Fassung dargelegten Vorschriften zu beachten.

(2) Die Ethikkommission hat zu prifen, dass seitens der Forschungsprojektleitung ist dafiir

gesorgt wird, dass

1.

>

die Daten vor zufilliger oder unrechtmiBiger Zerstérung und vor Vetlust
geschiitzt sind.

die Verwendung der Daten ordnungsgemil erfolgt.

die Daten Unbefugten nicht zuginglich sind.

die Daten pseudonymisiert werden. Der direkte Personsbezug ist unverziiglich zu
verschlisseln.

der Personsbezug der Daten ginzlich beseitigt ist, sobald er fiir die
wissenschaftliche oder statistische Arbeit nicht mehr notwendigist.

die Daten einem*einer Bearbeiter*in der Daten (z.B. im Rahmen einer extern in
Auftrag gegebene statistischen Auswertung oder der Transkription von
Tonaufnahmen) nur anonymisiert zuginglich gemacht werden.

die beabsichtigte Ubermittlung personenbezogener Daten (z.B. fiir eine
wissenschaftliche Zusammenarbeit oder zu externen Bearbeiter*innen) der
Ethikkommission mit Begriindung mitgeteilt wird.

die Daten nach Abschluss der wissenschaftlichen Arbeit entsprechend den
Vorgaben der DPU zum Datenschutz ausschlieBlich in anonymisierter Form
aufbewahrt werden. Es ist zu beachten, dass Interviewer einer besonderen
beruflichen Schweigepflicht unterliegen!

(3) Bei Qualifikationsarbeiten oder Abschlussarbeiten obliegt die Uberpriifung der
Datenqualitit und Datenrealitit der Betreuungsperson. Die Gewihrleistung des Datenschutzes

liegt in der Verantwortung des*der Studierenden. Letztverantwortlich ist die Betreuungsperson.
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3 Zusammensetzung der Kommission

(1) Die Kommission besteht aus:
1. einer Person mit zahnirztlicher oder drztlicher Qualifikation,
einer weiteren Person mit zahnirztlicher oder drztlicher Qualifikation,
einer Person mit medizinrechtlicher oder juristischer akademischer Qualifikation,
einer Person mit biometrischer Qualifikation,
einer Person mit naturwissenschaftlicher Qualifikation (Chemie, Biologie),
einer Person mit Kompetenz im Bereich Ethik / Philosophie mit Erfahrung im
Medizinethikbereich.

AR AN T

(2) Eine Doppelqualifikation (z. B. Arzt — Zahnarzt) ist zuldssig.

(3) Je nach zu bearbeitendem Thema kénnen eine Person der entsprechenden Qualifikation im
Einzelfall hinzugezogen werden, um die fachlichen sowie rechtlichen Vorbehaltsregelungen bzw.
Kompetenztatbestinde abzubilden. Dazu zdhlen insbesondere Personen aus der Gesundheits-
und Krankenpflege, den medizinisch-technischen Diensten (insbesondere Physiotherapie,
Logopidie, Diitologie) oder dergleichen. Im Bereich von Priifungen von Medizinprodukten
koénnen sachkundige Personen (z. B. technischer Sicherheitsbeauftragter) im Einzelfall
hinzugezogen werden.

(4) Die oder der Vorsitzende ist berechtigt, jederzeit weitere Mitglieder zu bestellen, falls dies in
Folge gesetzlicher Regelungen oder Verordnungen erforderlich ist.

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

3.1 Administrative Unterstiitzung der Kommission

An den Sitzungen kénnen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschiftsstelle zum Zwecke der
administrativen Unterstiitzung und der Protokollfithrung teilnehmen. Diese unterliegen der
Verschwiegenheit und haben die Kenntnisnahme hiervon bei ihrer ersten Teilnahme an einer
Sitzung durch Unterfertigung einer entsprechenden Erklirung zu bestitigen.

3.2 Bestellung der Kommissionsmitglieder

Der Vorsitzende wird erstmalig von der Direktion Wissenschaft und Managment der DPU bestellt, nach
Ablauf der Funktionspetiode von den Mitgliedern der Ethikkommission mit einfacher Mehrheit
gewihlt.

3.3 Funktionsperiode sowie Ausscheiden aus der Kommission

(1) Die Funktionsperiode der Mitglieder der Ethikkommission betrigt fiinf Jahre. Eine
Wiederwahl von Mitgliedern der Ethikkommission ist zuldssig.
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(2) Kommt bis zum Ablauf der Funktionsperiode eine Neubestellung nicht zustande, tiben die im
Amt befindlichen Mitglieder der Ethikkommission ihre Funktion voriibergehend weiter aus.

(3) Scheidet ein Mitglied vor Ablauf der Funktionsperiode aus, ist ein Ersatz zubestellen.

(4) Ein Mitglied kann sein Amt auch vor Ablauf der Funktionsperiode jederzeit durch
ausdriickliche Erklirung gegentiber dem Rektorat zuriicklegen.

(5) Tritt der Vorsitzende der Kommission vor Ablauf der Funktionsperiode von seinem Amt
zurlick oder wird er abberufen, tibernimmt vortbergehend der Stellvertreter die Funktion des
Vorsitzenden. Der Stellvertreter hat umgehend die Wahl eines neuen Vorsitzenden einzuleiten.
Gleiches gilt fur den Stellvertreter.

(6) Die Mitglieder der Kommission bzw. die fiir Finzelfragen zugezogenen Personen sind
hinsichtlich ihrer Titigkeit weisungsungebunden und unterliegen einem Haftungsausschluss.

3.4 Vorsitz

(1) Der Vorsitzende ist in seiner Titigkeit an die Beschliisse der Kommission gebunden.

(2) Der Vorsitzende ist berechtigt, iber laufende Geschifte, dringliche Angelegenheiten,
Mitteilungen, die keine wesentlichen Anderungen zur Folge haben sowie iiber nachgereichte
Unterlagen eigenverantwortlich zu entscheiden. Der Vorsitzende hat iiber ausgewihlte, relevante
Entscheidungen bei der nichstfolgenden Sitzung zu berichten. Der Vorsitzende delegiert Agenda,
die von ihm nicht mit ausreichender Expertise behandelt werden kénnen, an die entsprechenden
Fachleute unter den EK-Mitgliedern zwecks Begutachtung, fachlich begriindeter Entscheidung
und Bericht nach Bedarf und Ermessen bei der nichstfolgenden Sitzung.

(3) Ebenso hat der Vorsitzende zu beurteilen, ob iberhaupt die Zustindigkeit der EK gegeben ist
oder nicht. Er ist auch berechtigt, diesbeziigliche Bestitigungen zu erteilen. Uber alle
diesbeziiglich erteilten Bestitigungen ist der EK bei der nichsten Sitzung zuberichten.

(4) Sollte diese der Meinung sein, die Zustindigkeit der EK sei gegeben so ist dariiber in der
Sitzung abzustimmen. Im Falle einer Mehrheit ist die entsprechende Bestitigung des
Vorsitzenden im Hinblick auf das Votum der EK zu widerrufen und der Antragsteller
aufzufordern einen entsprechenden Antrag an die EK zu richten.

(5) In der Bestitigung ist darauf hinzuweisen, dass in der nichsten Sitzung der EK diese
Bestitigung noch tberpriift werden kann.

(6) Der Vorsitzende ist nach Riicksprache mit der Direktion Wissenschaft und Management der
DPU berechtigt, fir die Beurteilung spezifischer Fragestellungen externe Experten, die zur
Verschwiegenheit verpflichtet werden, mit beratender Stimme beizuziehen oder von diesen
schriftliche Gutachten einzuholen.
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4 Laufende Kommissionsgeschifte

(1) Der Vorsitzende fiithrt die laufenden Kommissionsgeschifte. Im Falle seiner Verhinderung
obliegt die Geschiftsfithrung dem Stellvertreter.

(2) Zu den laufenden Kommissionsgeschiften gehdrt vor allem die Vorbereitung der
Kommissionssitzung.

4.1 Einberufung

(1) Die Kommission ist entsprechend dem Anfallen der von ihr zu beurteilenden Projekte,
mindestens jedoch einmal pro Semester schriftlich oder elektronisch zu einer ordentlichen
Sitzung einzuberufen.

(2) Die oder der Vorsitzende kann aus gegebenem Anlass jederzeit eine ordentliche oder
auBerordentliche Sitzung einberufen.

(3) Die Einladung zur ordentlichen Sitzung ist den Kommissionsmitgliedern spitestens acht Tage
vor dem Sitzungstermin unter Bekanntgabe der Tagesordnung mit den fiir die Meinungsbildung
der Kommissionsmitglieder erforderlichen Unterlagen tiber die eingereichten Forschungsprojekte
zu ibermitteln. Der Vorsitzende gibt iiberdies bekannt, welche projektbezogenen Mitglieder der
Kommissionssitzung beigezogen werden.

(4) AuBerordentliche Sitzungen sind unverziglich zum frihestméglichen Termin einzuberufen.
Eine aulerordentliche Sitzung ist auch dann einzuberufen, wenn dies ein Viertel der stindigen
Kommissionsmitglieder unter Angabe eines wichtigen Grundes verlangt. Ob ein wichtiger Grund
vorliegt, beurteilt der zur Einberufung Verpflichtete.

(5) Die EK fasst ihre Beschliisse entweder in den Sitzungen oder im Umlaufverfahren. Eine
Beschlusstassung im Umlaufweg ist zuldssig, wenn alle Mitglieder der EK der Beschlussfassung
im Umlaufweg zustimmen. Dabei kann die Frage der Zustimmung tber die Art der
Beschlussfassung getrennt von der Frage, ob dem jeweiligen Antrag zugestimmt wird oder nicht,
abgestimmt werden. Eine Abstimmung per E-Mail ist zuldssig. Haben nicht binnen einer Frist von
zehn Werktagen nach Aussendung der Unterlagen simtliche Kommissionsmitglieder der
Beschlussfassung auf schriftlichem Weg zugestimmt, ist die weitere Beschlussfassung in der
nichsten Sitzung vorzunehmen.

(6) Eine Sitzung der Ethikkommission kann auch iber Distanz-Einrichtungen, wie
Videoplattformen stattfinden. Simtliche Unterlagen miissen jedoch simtlichen Mitgliedern
rechtzeitig zur Verfiigung stehen.

4.2 Sitzungen

(1) Det/die Vorsitzende oder sein Stellvertreter leitet die Sitzung, er bestimmt die Reihenfolge der
AuBerungen nach den Wortmeldungen der anwesenden Kommissionsmitglieder sowie der
Antragsteller, schlie3t die Debatte, bestimmt die Form der Abstimmung und stellt verbindlich fest,
ob ein gilltiger Beschluss zustande gekommen ist. Der Vorsitzende ist auch berechtigt, die Sitzung
ohne Beschlussfassung iiber einen bestimmten Tagesordnungspunkt zu vertagen,
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wenn er findet, dass vor der Beschlussfassung noch erginzende Informationen vorzulegen oder
einzuholen sind.

(2) Die EK ist beschlussfihig, wenn alle, im vorliegenden Fall einzuberufenden Mitglieder
eingeladen wurden und mehr als die Hilfte der einberufenen Mitglieder oder ihre Stellvertreter
anwesend sind. Die Beschlisse sind mit einfacher Stimmenmehrheit zu fassen. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(3) Der Antragsteller (bei externem Antragsteller: der lokale Studienleiter bzw. Priifer bzw.
klinische Priifer) oder ein von ihm benannter, mit der Priifung vertrauter Arzt, Zahnarzt oder
fachlich kundiger Gesundheitsberuf hat bei der Sitzung die geplante Priifung persénlich
vorzustellen. Erscheinen weder der Antragsteller (bei externem Antragsteller: der lokale
Studienleiter bzw. Prifer bzw. klinische Prifer) noch sein informierter Vertreter, wird dieser
Antrag von der Tagesordnung gestrichen. Eine administrative Hilfskraft oder eine ,,Study Nurse®
kann hier nicht Vertretung sein. Eine weitere Behandlung erfolgt nur, wenn der Antragsteller die
Aufnahme zur nichsten Sitzung winscht.

4.3 Verkurztes Verfahren

Im verkuirzten Verfahren werden Antrige und Meldungen auBlerhalb von Sitzungen von der oder
dem Vorsitzenden und der oder dem stellvertretenden Vorsitzenden im Einvernehmen
behandelt. Besteht kein Einvernehmen kann das verkiirzte Verfahren nicht angewendet werden.

4.4 Tagesordnung

(1) 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 zuldssig, wenn vom Vorsitzenden festgestellt wird, dass
die Kommission hierfiir fachentsprechend besetzt ist und der Antrag auf Nachtrag von der
Kommission angenommen witd.

(2) Die Tagesordnung ist mindestens nachfolgendem Schema zu gliedern:
1. Feststellung der ordnungsgemiBen Einberufung, der Anwesenheit und der

Beschlussfihigkeit,

Protokoll der letzten Sitzung,

Genehmigung der Tagesordnung,

Bericht tber die Fithrung der laufenden Geschitte,

die Erledigung dringlicher Angelegenheiten,

die im verkirzten Verfahren bearbeiteten Antrige,

das Ergebnis von Abstimmungen im Umlaufwege,

Antrige

Allfilliges

O XN A

11

Geschiftsordnung der Kommission fiir wissenschaftliche Integritit und Ethik der DPU
(Ethikkommission)



DANUBE PRIVATE UNIVERSITY
Fakultat Medizin/Zahnmedizin
/

4.5 Sitzungsteilnahme
(1) Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich.

(2) Die Mitglieder der Kommission haben an den Kommissionssitzungen teilzunehmen. Im Falle
einer Verhinderung ist dies dem Vorsitzenden bekannt zu geben.

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

(4) Dartiber hinaus kann der Vorsitzende weitere Personen zur administrativen Unterstlitzung und
zur Schriftfihrung heranziehen.

4.6 Beschlussfihigkeit

Die Beschlussfihigkeit wird vom Vorsitzenden zu Beginn der Sitzung geprift und bei Vorliegen
festgestellt. Die Kommission ist beschlussfihig, wenn wenigstens die Hilfte der Mitglieder
anwesend sind.

4.7 Sitzungsleitung

(1) Der Vorsitzende leitet die Kommissionssitzung. Ist er voriibergehend verhindert, leitet sein
Stellvertreter). Sind beide verhindert, ist ein anderes Kommissionsmitglied aus dem Bereich der
DPU auf Vorschlag des Vorsitzenden oder des Stellvertreters zur Leitung der Sitzung berufen.

(2) Der Vorsitzende erdffnet und schlief3t die Sitzung, ruft die einzelnen Tagesordnungspunkte auf,
fihrt die Rednerliste und erteilt das Wort. Die Antragsteller werden zu ihren
Tagesordnungspunkten einzeln aufgerufen.

4.8 Unterlagen

Findet der Vorsitzende, dass notwendige Unterlagen oder Angaben fehlen, so fordert er den
Antragsteller zur Erginzung auf. Fir die Vollstindigkeit der Einreichunterlagen ist grundsitzlich
der Antragsteller verantwortlich. Die Vorstellung der Studien wird nur dann auf die Tagesordnung
gesetzt, wenn die Unterlagen vollstindig vorhanden sind (ggf. kann eine Checkliste mit der
Rickmeldung als Service fiir den Antragsteller zu den fehlenden Punkten zuriickgeschickt
werden).
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4.9 Befangenheit eines Mitgliedes

(1) Mitglied darf bei einem Tagesordnungspunkt nicht mitstimmen, wenn wichtige Griinde
vorliegen, die geeignet sind, eine volle Unbefangenheit in Zweifel zu zichen (§ 7 AVG). Dies ist
insbesondere dann der Fall, wenn das Mitglied Priffungsleiter der zu priifenden Angelegenheit ist.
Bestreitet das Mitglied seine Befangenheit, ist ein Kommissionsbeschluss tber ihr Vorliegen zu
fillen.

(2) Sofern die Kommission nichts anderes beschlie3t, 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. Der befangene Vorsitzende hat den Vorsitz an einen nicht befangenen
Vertreter abzugeben; ist der stellvertretende Vorsitzende befangen oder abwesend, ist der Vorsitz
tir die Dauer der Prifung der Angelegenheit dem hierzu bereiten, dltesten, anwesenden, nicht
befangenen Kommissionsmitglied zu tibertragen.

4.10 Rolle des Antragstellers

(1) Antragsteller kénnen sein:
e  Vertraglich an die DPU gebundene Personen sein,

e Im Bereich von Auftragsstudien kénnen kommerzielle Sponsoren oder von diesen
mit der Studiendurchfiihrung beauftragte Institutionen als Antragstellerauftreten

e  Externe physische oder juristische Personen.

(2) Antragstellungen zu Fragen zur FEinhaltung der wissenschaftlichen Integritit miissen
schriftlich erfolgen, detailliert begriindet werden und dirfen nur Betreuer/innen von
Abschlussarbeiten sein. Jeglicher Ansatz von mutwilliger Antragstellung ist zuvermeiden.

4.11 Besprechung von Aspekten wissenschaftlicher Integritit

Bei Zweifeln hinsichtlich der Frage der Einhaltung der wissenschaftlichen Integritit ist die
Betroffene Person zu héren und die Moglichkeit der Rechtfertigung zu gewihren.

4.12 Beschlussfassung

(1) Der Vorsitzende schligt nach Erorterung des Antrages die Beschlussfassung vor. Sie kann
auf Antrag des Vorsitzenden auch in Abwesenheit des Antragstellers durchgefithrtwerden.

(2) Zur Beschlussfassung geniigt die einfache Mehrheit der anwesenden Stimmen.
(3) Ein in der Beschlussangelegenheit befangenes Mitglied hat fiir diesen Fall kein Stimmrecht.

(4) Eine Ubertragung des Stimmrechtes ist nicht moglich.
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4.13 Riickmeldung an den Priifer

(1) Ausziige der Protokolle (Beschrinkung auf die fiir den Empfinger relevanten Passagen) sind
bei der Beurteilung einer klinischen Priifung auch dem Priifer, bei der Anwendung einer neuen
medizinischen Methode, einem angewandten medizinischen Forschungsprojekt oder neuem
Behandlungskonzept und neuer Behandlungsmethode auch dem Leiter der Organisationseinheit,
oder dem (lokalen) Studienleiter zur Kenntnis zu bringen.

(2) Die Protokolle sind gemeinsam mit allen fiir die Beurteilung wesentlichen Unterlagen 30 Jahre
lang aufzubewahren. Die Verwahrung hat derart zu erfolgen, dass eine missbriuchliche
Kenntnisnahme ihres Inhalts verldsslich ausgeschlossen ist.

4.14 Sitzungsprotokoll

(1) Uber jede Sitzung ist ein Protokoll anzufertigen. Fiir den Inhalt des Protokolls ist
verantwortlich, wer den Vorsitz in der protokollierten Sitzung gefiihrt hat.

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,
¢) die Namen beigezogener Personen,

d) die Tagesordnung insgesamt,

e) die behandelten Antrige mit laufender Zahl und Bezeichnung,

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

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

(2) Das Protokoll ist méglichst innerhalb von 14 Tagen anzufertigen und vom Vorsitzenden
personlich oder elektronisch zu unterzeichnen.

(3) Das Protokoll ist allen Mitgliedern gemeinsam mit der Einladung zur nichsten Sitzung
schriftlich oder elektronisch zur Verfiigung zu stellen.
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4.15 Einspriiche

(1) Ein allfilliger Einspruch zum Protokoll oder Einspriiche gegen das Votum ist in der
Geschiftsstelle einzubringen in der nichsten Sitzung zu ertheben und zu behandeln. Das Protokoll
ist zu berichtigen, wenn der Einspruch von der Kommission fiir gerechtfertigt erachtet wird.
Andernfalls bleibt das Protokoll unverindert, der Einspruch ist dem Protokoll jedoch beizufiigen.

(2) Gegen Beschlisse der Kommission, die bescheidihnlichen Charakter haben, kénnen im
Instanzenweg entsprechend des Allgemeinen Verfahrensgesetze Rechtsmittel beim zustindigen
Landesverwaltungsgericht erhoben werden. Die Kosten tragt vollstindig der Kliger.

4.16 Verschwiegenheit

Die Mitglieder der Ethikkommission sind zur Verschwiegenheit tiber simtliche ihnen im
Zusammenhang mit ihrer Funktion als Mitglied der Ethikkommission bekannt gewordenen bzw.
anvertrauten Informationen verpflichtet.

4.17 Formulare und strukturierte Vorgehensweise

Strukturgebende Materialen sind vom Vorsitzenden zumindest fur folgende Bereiche vorzusehen:
1. Antrag zur Begutachtung eines Forschungsprojektes

Forschungsplan/Prifplan

Begehr eines Votums fiir ausschliefliche Zwecke der Verétfentlichung

Antrige anderer Art

Follow-Up von Antrigen (Meldungen)

S AP

Dokumentation und Archivierung

4.18 Kosten und Aufwandsentschidigung

Fir Antrige, die aus dem Bereich der DPU einlangen, ist grundsitzlich keine
Aufwandsentschidigung vorgesehen. Fiir Forschungsarbeiten mit einem DPU-externen Sponsor
kann eine Aufwandsentschidigung in der Héhe von bis zu 5.000 € in Rechnung gestellt werden.
Fir DPU-externe Antragsteller, die Giber keinen Sponsor verfiigen, kann ein Aufwandsersatz von
bis zu 2.500 € in Ansatz gebracht werden.
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4.19 Verfahrensabliufe

(1) Die detaillierten Abldufe der einzelnen Verfahrensschritte, sowie die Erstellung von
Richtlinien fiir die Antragsteller, Formulare etc. sind in schriftlicher Form festzuhalten bzw. zu
standardisieren.

(2) Die Verfahrensanweisungen enthalten detaillierte Regelungen der internen Abldufe in der
Kommission und sind —im Gegensatz zur Geschiftsordnung — grundsitzlich nicht 6ffentlich. Den
zustindigen Behorden ist auf Wunsch Einsicht zu gewihren.

(3) Fir zumindest folgende Aufgaben sind vom Vorsitzenden oder von einer von ihm
beauftragten Person Festlegungen bzw. Standardisierungen in schriftlicher Form zu erstellen:

(4) Zumindest fiir die folgenden Aufgaben sind Verfahrensanweisungen zu erstellen:
Behandlung eingehender Dokumente

Feststellung der Ordnungsmaifigkeit von Antrigen

Ausstellung von Voten und Benachrichtigungen

Anforderung von Gutachten

Selbstindige Geschifte der oder des Vorsitzenden

Kriterien fiir die Anwendung des verkiirzten Verfahrens
Mitgliederverwaltung und -dokumentation

Archivierung

Datenschutz und Datensicherheit

A I e i e

(5) Die Verfahrensanweisungen sind von der oder dem Vorsitzenden zu erstellen und auf
aktuellem Stand zu halten.

(6) Sie werden durch Beschluss der Kommission gemif3 in Kraft gesetzt.

4.20 Geschiftsstelle

(1) Der Kommission steht eine zur Erftllung ihrer Aufgaben personell und sachlich geeignet
ausgestattete Geschiftsstelle zur Verfligung.

(2) Die Geschiftsstelle hat 6ffentlich zuginglich zu sein und tiber e-Mail erreichbar zu sein.
Eine eigene interne Mailadresse ist einzurichten.

4.21 Anderungen

Diese Geschiftsordnung und Anderungen derselben sind mit zwei Drittel Mehrheit der
anwesenden Mitglieder zu beschlieBen. Anderungen bedurfen der Schriftform.

4.22 Ubergangsbestimmung

Bis zum Vorliegen der Formulare und der strukturierten Abliufe sowie der Informationen tiber
die notwendigen Unterlagen bei Einreichung des Antrags sind die diesbeztiglichen Vorgaben und
Formulare der Leitethikkommission Niederosterreich zu verwenden.
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5 Inkrafttreten

Die Geschiftsordnung tritt mit 16.11.2020 in Kraft.
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