Geschaftsordnung der
Ethikkommission der Stadt Wien (GO-EK),

beschlossen in der Sitzung der Ethikkommission vorh3. Februar 2003,
abgeandert in der Sitzung der Ethikkommission vom &. Februar 2010.
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Praambel

Die Ethikkommission der Stadt Wien (im FolgendemzkiuEthikkommission) wurde
auf Grund des Gemeinderatsbeschlusses vom 26 iSegt@002, Pr.Zl.: 02708/2002-
GGS, eingerichtet.

Zustandigkeit

8 1. (1) Der Ethikkommission obliegt die Beurteduklinischer Prifungen von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten sowie die Beurteguder Anwendung neuer medi-
zinischer Methoden gemalR § 15a Wiener Krankendesgdsetz 1987 — Wr. KAG, in
der jeweils geltenden Fassung, in KrankenanstalegnJnternehmung Wiener Kran-
kenanstaltenverbund (mit Ausnahme des Allgemeingankenhauses der Stadt
Wien).

(2) Die Ethikkommission kann auch fur die Beurteduklinischer Prifungen von

Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie der Anweang neuer medizinischer Me-
thoden gemal} § 15a Wr. KAG in anderen Krankengestainerhalb des Bundeslan-
des Wien sowie fir die Beurteilung klinischer Pridan von Arzneimitteln und Me-

dizinprodukten auf3erhalb von Krankenanstalten imd#&sland Wien (88 40 ff Arz-

neimittelgesetz — AMG, BGBI. Nr. 185/1983 in dersbang BGBI. | Nr. 35/2004, und
88 57 ff Medizinproduktegesetz — MPG, BGBI. Nr. 68396 in der Fassung BGBI. |

Nr. 119/2003) herangezogen werden.

(3) Die Ethikkommission kann weiters zu in ihremriingsbereich auftretenden me-
dizinisch-ethischen Fragen Stellung nehmen.

Aufgaben

8§ 2. (1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, unB=achtung der Good Clinical
Practice — Richtlinien und der Deklaration von Heéts zu beurteilen, ob die Rechte
und die Integritat der an einer bestimmten klinesthPrifung bzw. neuen medizini-
schen Methode teilnehmenden Versuchspersonen eusneli geschitzt werden.

(2) Die Ethikkommission hat insbesondere zu belertei

1. die Relevanz der klinischen Prifung und iHenéng;

2. die Angemessenheit des zu erwarteten Nutzathsler erwarteten Risken;

3. den Prfplan;

4. die Eignung des Prufers/der Pruferin und sahrer/ Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen
im Hinblick auf ihre fachlichen Qualifikationen utittfahrungen, speziell die Eig-
nung des Prifers/der Priferin; auch im Hinblick digf Durchfihrung klinischer
Prifungen;

5. die Information des Priifers / der Prufer baer. Prifer / der Priferinnen

6. die Angemessenheit der Einrichtungen;
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7. die Angemessenheit und Vollstandigkeit deedeilenden schriftlichen Auskinf-
te;

8. das Verfahren im Hinblick auf die Einwilligungach Aufklarung und die Recht-
fertigung fir die Forschung an Personen, die racitEinwilligung nach Aufkla-
rung in der Lage sind;

9. die abzuschlielende Personenschadenversichsowie jede Art von Versiche-
rung oder Schadenersatz zur Deckung der HaftungPdéers/der Priferin und
des Sponsors;

10. die Betrage und die Modalitaten fir die etwargegitung oder Entschadigung fir
den Prifer/ die Pruferin und Prifungsteilnehmeflirgsteilnehmerinnen und die
einschlagigen Elemente jedes zwischen dem Spomso8gonsorin und dem
Prifzentrum vorgesehenen Vertrages bei klinischi@iuRg eines Arzneimittels;

11. die Modalitaten fur die Auswahl der Prifundsihmer/Prifungsteilnehmerinnen.

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme nmaé¢b der jeweiligen gesetzlich

vorgesehenen Frist, bei Fehlen einer gesetzlichiest [Bngstens innerhalb von drei
Monaten nach Einreichen der vollstandigen Prufuntgsiagen unter Bezugnahme auf
die eingereichten Unterlagen protokolliert in stthcher Form abzugeben.

Zusammensetzung

8 3. (1) Die Ethikkommission setzt sich jedenfaliss folgenden Mitgliedern zusam-

men:

1. dem Vorsitzenden oder der Vorsitzenden;

2. dem Geschéftsfihrer oder der Geschaftsfuhrerin;

3. zwei im Inland zur selbststandigen Berufsausgterechtigten Arzten/Arztinnen;

4. einem Facharzt oder einer Facharztin, in deSsaderfach die jeweilige klinische
Prifung oder neue medizinische Methode fallt (sowieiht durch Z 3 abgedeckt)
oder gegebenenfalls einem Zahnarzt oder einer Zaima&nd die nicht eine pru-
fende Funktion innehaben:;

5. einem oder einer Angehdrigen des gehobenen ef& Gesundheits- und Kran-

kenpflege;

. einem Juristen oder einer Juristin;

. einem Pharmazeuten oder einer Pharmazeutin;

. einem Patienten/innenvertreter oder einer P@iméinnenvertreterin;

. einem Vertreter oder einer Vertreterin der WielRlege-, Patientinnen- und Pati-

entenanwaltschaft;

10. zwei weiteren Personen, die mit der Wahrnehnsaedsorgerischer Angelegenhei-
ten in Krankenanstalten betraut sind oder sonst é@bisprechende ethische Kom-
petenz verfiigen; diese Personen sollen nach Mdaglithinterschiedlichen Kon-
fessionen angehoren;

11. einer von der Personalvertretung (Hauptgruppeotzuschlagenden Person;

12. einem/einer von der Interessenvertretung deinbderten Menschen (8 46 Wiener
Behindertengesetz — WBHG, LGBI. fur Wien Nr. 16/69& der geltenden Fas-
sung) gewahlten Vertreter oder Vertreterin;

O oo~NO®
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13. einem technischen Sicherheitsbeauftragten euher technischen Sicherheitsbe-
auftragten einer Krankenanstalt im Fall einer Pngfeines Medizinproduktes;

14. einem Facharzt oder einer Fachéarztin fir Phlamhogie und Toxikologie im Fall
einer multizentrischen klinischen Prifung einesn&imittels;

15. einer Person, die tber biometrische Experestigt;

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Min zusammenzusetzen.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission sind in Auming ihrer Tatigkeit unabhangig
und weisungsfrei.

(4) Stimmrechtstbertragungen von einem Mitgliedeinfanderes sind unzul&ssig.

(5) Ist der Prifer/die Priferin einer klinischerufeng ein Mitglied (Ersatzmitglied)
der Ethikkommission, ruht fur diesen Fall seinel&iam in der Ethikkommission.

(6) Ist in der Sitzung der Ethikkommission kein Weter/keine Vertreterin einer von
der gegenstéandlichen Studie betroffenen EinrichtlergUnternehmung Wiener Kran-
kenanstaltenverbund anwesend, so kann der arztlicle&tor/die arztliche Direktorin
der jeweiligen Einrichtung einen nicht stimmberégfein Interessensvertreter/eine
nicht stimmberechtigte Interessensvertreterin zewejligen Tagesordnungspunkt in
die Ethikkommission entsenden (KAV-HausvertreteerodAV-Hausvertreterin). Die
Hausvertretungen vertreten die Meinung der jeweniginrichtung und sind in Aus-
Ubung ihrer Tatigkeit nicht weisungsfrei.

(7) FUr Studien, die in einer Einrichtung aul3erhddo Unternehmung Wiener Kran-
kenanstaltenverbund durchgefiihrt werden, kann ieimt stimmberechtigter Hausver-

treter oder eine nicht stimmberechtigte Hausvetietoeigezogen werden. (Hausver-
treter/Hausvertreterinnen von Einrichtungen auflerdas KAV). Abs. 6 letzter Satz

gilt sinngemals.

(8) Dem Prifer/Der Priferin sowie einem Vertreteee Vertreterin des Sponsors ist

im Rahmen der Sitzung die Mdglichkeit zu gebemesihre Studie vorzustellen. Der

Prifer/Die Pruferin oder ein Vertreter/eine Verret des Sponsors nehmen an der
Abstimmung nicht teil.

Bestellung der Mitglieder

8 4. (1) Der amtsfuhrende Stadtrat/die amtsfuhreBdeltratin der Geschaftsgruppe
fur Gesundheit und Soziales bestellt jeweils finfflahre den Vorsitzenden/die Vor-
sitzende sowie auf Vorschlag des Vorsitzenden/desitzenden die tbrigen Mitglie-
der (Ersatzmitglieder) der Ethikkommission.

(2) Fur jedes Mitglied sind ein oder mehrere indler Weise qualifizierte Ersatzmit-
glieder zu bestellen.
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(3) Scheidet ein Mitglied (Ersatzmitglied) aus odg#res dauerhaft an der Teilnahme
verhindert, ist an seiner/ihrer Stelle ein anddféglied (Ersatzmitglied) zu bestellen.

(4) Scheidet der Vorsitzende/die Vorsitzende absyriimmt der stellvertretende Vor-
sitzende/die stellvertretende Vorsitzende die Abégades Vorsitzenden/der Vorsit-
zenden. Langstens innerhalb einer Frist von drendfien ist ein neuer Vorsitzender
oder eine neue Vorsitzende zu bestellen.

Beendigung der Mitgliedschatft

8 5. (1) Die Mitgliedschaft (Ersatzmitgliedschagt)det mit dem gegeniiber dem Vor-
sitzenden/der Vorsitzenden der Ethikkommissionget&h Rucktritt.

(2) Die Ethikkommission kann dem amtsfihrenden t&#der amtsfihrenden Stadt-
ratin der Geschaftsgruppe fur Gesundheit und Sexiaéi Vorliegen wichtiger Griinde
die Abberufung eines Mitgliedes (Ersatzmitgliedes)schlagen. Fir einen derartigen
Beschluss ist eine Mehrheit von zwei Dritteln degegebenen Stimmen der anwesen-
den Mitglieder erforderlich. Fir das betroffene gliied (Ersatzmitglied) gilt 8§ 12 Abs.

1 sinngemals.

Einberufung der Sitzungen

8 6. (1) Die Ethikkommission ist vom Vorsitzendesrivder Vorsitzenden nach Bedarf
zu einer ordentlichen Sitzung einzuberufen. Zursee=n Terminkoordination ist bis
langstens September jedes Jahres ein Terminplata&ifolgende Jahr zu beschliel3en
und auf der Homepage der Ethikkommission zu vendiitden.

(2) Die Ethikkommission ist vom Vorsitzenden/vonr déorsitzenden zum frithest
maoglichen Termin, zumindest aber innerhalb von Wechen, zu einer auf3erordentli-
chen Sitzung einzuberufen, wenn dies mindesterfsMiitglieder der Ethikkommissi-
on schriftlich unter Beifligung eines bestimmten s86mMages zur Tagesordnung ver-
langen. Wenn es aus besonderen Anldssen oder han&8leng dringlicher Angele-
genheiten geboten ist, kann der Vorsitzende/diestaande aus eigenem eine auler-
ordentliche Sitzung einberufen.

(3) Der Termin einer Sitzung ist den erforderlichditgliedern der Ethikkommission
und sonstigen Personen, die an der Sitzung teilarlsullen, mindestens eine Woche
vor der Sitzung unter Beifligung der vorlaufigen @smydnung und unter Anschluss
der erforderlichen Unterlagen Uber die zu behamtdgirAntrage bekannt zu geben.
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Teilnahme an Sitzungen

§ 7. (1) Die Mitglieder sind verpflichtet, persdatiian den Sitzungen der Ethikkom-
mission teilzunehmen. Im Falle ihrer Verhinderumglssie verpflichtet daflir Sorge zu
tragen, dass ihre Vertretung durch ein Ersatzneigiichergestellt ist.

(2) Die Ethikkommission kann zu ihren Sitzungentes& Personen ohne Stimmrecht
beiziehen.

Tagesordnung

§ 8. (1) Die Tagesordnung wird durch den Vorsitastidie Vorsitzende der Ethik-
kommission Uber Vorschlag der Geschaftsfihrungehrst

(2) Jedes in der betreffenden Sitzung stimmbergiehtlitglied der Ethikkommission
kann gegeniber dem Vorsitzenden/der VorsitzendenAdifnahme von Tagesord-
nungspunkten verlangen. Das schriftliche Verlangerss spatestens eine Woche vor
der Sitzung bei der Geschéftsfiihrung einlangen.

Leitung der Sitzungen

8 9. (1) Der Vorsitzende/die Vorsitzende leitet 8ikzung der Ethikkommission, im
Falle seiner/inrer Verhinderung der stellvertreeendorsitzende/die stellvertretende
Vorsitzende. Sind der Vorsitzende/die Vorsitzendd der stellvertretende Vorsitzen-
de/die stellvertretende Vorsitzende voribergeheachindert, Ubernimmt der Ge-
schéaftsfuhrer/die Geschaftsfihrerin oder seindv@tttetung den Vorsitz.

(2) Der Vorsitzende/die Vorsitzende ertffnet unblie®t die Sitzung, ruft die einzel-
nen Tagesordnungspunkte auf, fuhrt die Redner/listerund erteilt das Wort.

Beschlisse

§ 10. (1) Die Ethikkommission ist beschlussfahiggnw mindestens neun stimmbe-
rechtigte Mitglieder (Ersatzmitglieder) anwesenusi

(2) Der Vorsitzende/die Vorsitzende schlagt nachrterung des Antrages die Be-
schlussfassung vor.

(3) Zur Beschlussfassung ist die einfache Mehrheitabgegebenen Stimmen der an-
wesenden, nicht befangenen Mitglieder erforderlBai Stimmengleichheit gibt die
Stimme des Vorsitzenden/der Vorsitzenden den Aligch

(4) Fur die Beschlussfassung tber die AnderungGdechaftsordnung ist eine Mehr-
heit von zwei Dritteln der abgegebenen Stimmenatevesenden Mitglieder erforder-
lich.



(5) Eine Stimmenthaltung ist unzuléssig.

Verschwiegenheitspflicht

8 11. Fur die Mitglieder (Ersatzmitglieder), sogetn beigezogenen und bei der Ge-
schéaftsfihrung tétigen Personen besteht Verschwiwggspflicht hinsichtlich aller
ihnen im Zuge der Tatigkeit in der Ethikkommisslwekannt gewordenen Tatsachen.

Befangenheit

§ 12. (1) Ein Mitglied (Ersatzmitglied), bei demmer der im § 7 Allgemeines Verwal-
tungsverfahrensgesetz 1991 — AVG, BGBI. Nr. 51 &r #assung BGBI. | Nr.
10/2004, genannten Befangenheitsgriinde vorliegt, stane Stimme nicht abgeben.
Das befangene Mitglied (Ersatzmitglied) hat dezuBigsraum wahrend der Behand-
lung des Tagesordnungspunktes zu verlassen.

(2) Ein Befangenheitsgrund ist dem VorsitzendenMarsitzenden unverziglich an-
zuzeigen.

(3) Befangenheit liegt insbesondere vor, wenn eitglldd (Ersatzmitglied) an einem
Projekt, Gber das ein Beschluss gefasst werdenbstéiligt ist.

(4) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Btamitglieder haben der Vorsit-

zenden/dem Vorsitzenden mindestens ein Mal jahdicllahresbeginn und auch an-
lasslich jeder maRgeblichen Anderung allfalligesktie oder indirekte Beziehungen zu
pharmazeutischen und/oder Medizinprodukte hersigde Unternehmen offen zu le-
gen und die aktuelle Situation mdglicher bestehehuteressenskonflikte anzugeben
(declaration of interest and conflict of interest).

Ehrenamtlichkeit
§ 13. Die Mitglieder (Ersatzmitglieder) der Ethikkmission Uben ihre Funktion eh-
renamtlich aus.
Protokoll
§ 14. (1) Uber jede Sitzung ist von der Gesch#fisfiig ein Protokoll anzufertigen.
Die Geschéftsfiihrung kann auch einen geeignetetolitfiihrer/eine geeignete Pro-

tokollfUhrerin ohne Stimmrecht beiziehen.

(2) Fur den Inhalt des Protokolls ist verantwortjiever den Vorsitz in der protokol-
lierten Sitzung gefihrt hat.

(3) Das Protokoll hat zu enthalten:
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|

. das Datum, den Beginn und das Ende der Sitzung;

2. die Namen der anwesenden Mitglieder (Ersatziedgl) und die Feststellung der
Beschlussfahigkeit;

. die Tagesordnung insgesamt;

. die behandelten Antrage mit laufender Zahl ueddichnung;

. die wesentlichen, zu den behandelten Antragegetiagenen Erwéagungen, die da-
zu gestellten Antrage und gefassten BeschlisseestieiAbstimmungsergebnisse;
6. zu Protokoll gegebene AuRerungen und Stellungeah wie insbesondere Sonder-

gutachten und Minderheitsvoten.

g b~ w

(4) Das Protokoll ist méglichst innerhalb von 7 €aganzufertigen und vom jeweili-
gen Vorsitzenden/von der jeweiligen VorsitzendenbqA 2), Geschaftsfiih-
rer/Geschaftsfihrerin und Protokollfiihrer/Protokgirerin zu unterzeichnen.

(5) Das Protokoll ist umgehend jedem Mitglied (Ezsaitglied), das an der Sitzung
teilgenommen hat, zu tbermitteln.

(6) Dem Priufungsleiter/Der Prufungsleiterin und d&ponsor, bei klinischen Prifun-
gen nach dem Bundesgesetz uber die Herstellunglasdnverkehrbringen von Arz-
neimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) und bei einldmischen Prufung nach dem
Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (Medizidpkbegesetz — MPG) auch dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,nstien Antrag betreffender Aus-
zug des Protokolls von der Geschaftsfihrung zurniibiein.

(6a) Der Generaldirektion des Wiener Krankenarestaktrbundes bzw. dem jeweili-
gen Rechtstrager, dem arztlichen Direktor/der iéreh Direktorin der Krankenan-
stalt, dem Prifungsleiter/der Prufungsleiterin, ded Sponsor ist das Votum (Proto-
kollergebnis) zu Ubermitteln. Bei einer klinischEnifung nach dem Bundesgesetz
Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen vomaimitteln (Arzneimittelgesetz
— AMG) und bei einer klinischen Prifung nach demm@esgesetz betreffend Medi-
zinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) ist daduvh auch dem Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen, bei einer kliniscBiidie betreffend neue medizini-
sche Methode gemal dem Wiener Krankenanstaltezg@det KAG) ist das Votum
auch dem arztlichen Abteilungsvorstand (Primar/Bria) der klinischen Abteilung zu
Ubermitteln.

(7) Ein allfalliger Einspruch zum Protokoll ist der auf dessen Versendung nachstfol-
genden Sitzung zu erheben und zu behandeln. DaskBlast zu berichtigen, wenn
der Einspruch von der Ethikkommission fir geredtitie erachtet wird. Andernfalls
bleibt das Protokoll unveréndert, der Einspruchiésn Protokoll jedoch beizufligen.

Unterlagen
§ 15. (1) Die Unterlagen der behandelten Gesclédigssind 30 Jahre von der Ge-

schéaftsfihrung aufzubewahren. Die Mitglieder undaEzmitglieder kénnen wéhrend
dieser Zeit in den Raumlichkeiten der Geschaftsfia@rEinsicht nehmen.
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(2) Nach Behandlung eines Geschaftsfalles durchEtiikkommission einlangende
Unterlagen, wie insbesondere Anderungen (Amendrjesthwerwiegende uner-
winschte Ereignisse (SAE’s) und unerwartete schvwegemde Nebenwirkungen
(SUSAR’s) sind von der Geschéftsfihrung einemiéngth Mitglied der Ethikkom-
mission zum Zweck der Erstattung eines Vorschldgeslie weitere Behandlung zu
ubermitteln. Uber die weitere Behandlung entscheide Vorsitzende/die Vorsitzende
im Einvernehmen mit dem Geschéftsfuhrer/der Gesstdirerin.

Geschaftsfiihrung

8 16. (1) Die Geschaftsfihrung ist innerhalb degiSteates der Stadt Wien, Magist-
ratsabteilung 15, eingerichtet und besteht aus@esthaftsfihrer/der Geschaftsfuhre-
rin und weiteren, seiner/ihrer Leitung unterstelenillitarbeitern/Mitarbeiterinnen.

(2) Der Geschaftsfuhrung kommen insbesondere fdigéwufgaben zu:

1. die Ubernahme der an die Ethikkommission eiréadgn Antrage und Akten;

2. die Fuhrung der laufenden Birogeschéafte dekkbmmission;

3. die Beauftragung von externen Fachleuten mitEistellung von Gutachten, so-
fern dies auf Grund der Besonderheit einer Stud@rderlich erscheint, auf An-
ordnung des Vorsitzenden/der Vorsitzenden;

4. die Vorbereitung der Sitzungen der Ethikkomnaisseinschlie3lich der mit der
Einberufung zusammenhangenden Vorbereitungsarbeitébsprache mit dem-
Vorsitzenden/der Vorsitzenden sowie die Bereitstgll eines Schriftfiihrers/einer
Schriftfiihrerin und aller fir die jeweilige Sitzungtwendigen Unterlagen;

5. die Anfertigung und Versendung der Protokolle;

6. die Aufbewahrung der Unterlagen der behandeBenchaftsfalle innerhalb der
Frist gemaf 8§ 15 Abs. 1.

Standard-Verfahrensanweisungen (SOP’s)

8 17. (1) Die detaillierten internen Ablaufe denzglnen Verfahrensschritte, die Er-
stellung von Richtlinien fur die Antragsteller/Aagstellerinnen und die Formulare
sind in nicht 6ffentlichen Standard-Verfahrensamsnegen (Standard Operation Pro-
cedures, SOP’s) zu regeln.

(2) SOP’s sind jedenfalls zu erstellen fir:

1. die ordnungsgemal3e Einreichung einer Studie;

2. den einlangenden Antrag und die zu beachtendstef in der Ethikkommission;

3. die Bestimmung eines Fachgutachters/einer Faabtigierin;

4. die Sitzung der Ethikkommission;

5. die Meldung Uber schwerwiegende Nebenwirkunges schwerwiegende uner-
winschte Ereignisse.

(3) Die SOP’s sind von der Geschéftsfuhrung zwelest und auf aktuellem Stand zu
halten.
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Schlussbestimmung

§ 18. Die Anderung der Geschaftsordnung tritt neindder Beschlussfassung folgen-
den Tag in Kraft.



