FH Salzburg

Geschaftsordnung des ,,Institutional Ethics Committee“
(Ethikkomitee) der Fachhochschule Salzburg GmbH

Praambel

Die nachfolgende Geschéaftsordnung basiert auf dem Beschluss der Salzburger Hochschulkonferenz
(SHK), dass jede Salzburger Hochschule ein eigenes ,Institutional Ethics Committee® (IEC) - fortfolgend
auch als ,Ethikkomitee* bezeichnet - etablieren soll. Zwar bearbeiten die IEC die Agenden, die nicht in
die Zustéandigkeit der Ethikkommission des Landes Salzburg fallen selbst, aber es empfiehlt sich eine
enge Kooperation miteinander. Dabei orientiert sich die Geschaftsordnung des IEC der Fachhochschule
Salzburg GmbH an dem von der Salzburger Hochschulkonferenz (SHK) erarbeiteten Muster fir die IEC
der Hochschulen des Landes Salzburg.

Auf dieser Grundlage soll ferner eine Schlichtungsstelle Ethikkommissionen Salzburg (SES) zwischen
den IEC bei der SHK errichtet werden, die bei Uneinigkeiten bzw. speziellen Fragestellungen bemdht

werden kann und soll.

§1 Zustandigkeit

D) Alle Forschungsvorhaben am oder mit Menschen, deren identifizierbaren Daten oder Materia-
lien an oder in Kooperation mit den Hochschulen im Land Salzburg sind vor ihrer Durchfiihrung dem
zustandigen IEC zur ethischen Begutachtung vorzulegen.

(2) Das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH ist ein unabhangiges, interdisziplindr zusammen-
gesetztes und im Rahmen seiner Aufgaben entscheidungsbefugter Arbeitsausschuss des Kollegiums
der Fachhochschule Salzburg GmbH, das geplante Forschungsvorhaben am oder mit Menschen an
diesen Einrichtungen oder in Kooperation mit ihnen, vor Durchflihrung auf wissenschaftlich-ethische
Kriterien pruft. Hier werden auch besondere Kategorien personenbezogener Daten und/oder besonders
schutzwiirdige Personengruppen einbezogen.

3) Soweit die Prufung aufgrund anderer Gesetze (insbes. MPG, AMG, KUKG) oder Satzung einer
anderen Stelle zugewiesen ist, ist das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH nicht zustandig.

4) Ethikkommissionspflichtige Forschungsvorhaben am oder mit Menschen sind Untersuchungen,
die die physische oder psychische Integritét, das Recht auf Privatsphéare, sonstige subjektive Rechte

oder gewichtige Interessen von Versuchspersonen oder ihren Angehdrigen beeintrachtigen kénnen.
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(5) Die Verantwortung der*des einzelnen Forschenden fir ihr*seine Forschung bleibt unberthrt.

§2 Aufgaben

(1) Im Rahmen seiner Zustandigkeit hat das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH die Aufgabe:
a) Gutachten Uber diejenigen Forschungsvorhaben zu erstellen, die nach den jeweils an-
zuwendenden Standards einer guten Forschungspraxis von einem Review Board oder einer

Ethikkommission ex ante zu prifen sind;

b) Antrage, die an die Ethikkommission des Landes Salzburg weiterzugeben sind, vorweg
Zu prufen;
C) Verdachtsfélle eines Verstolies gegen die gute wissenschaftliche Praxis, insbesondere

bei Plagiaten innerhalb des Ethikantrags, fur deren Prifung das Rektorat bzw. das FH-Kolle-
gium zustéandig sind, mit einer Empfehlung weiterzuleiten;

d) Schulungen fir die Angehdérigen der Fachhochschule Salzburg GmbH Uber die korrekte
Antragstellung durchzufiihren und entsprechende Informationen bereitzustellen, soweit die
Schulung nicht zentral von der SES (vgl. § 8) durchgeftihrt wird;

e) sich fur seine Amtszeit eine*einen Vorsitzende*n zu wahlen.

§3 Zusammensetzung

(1) Das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH besteht aus mindestens finf stimmberechtigten
Mitgliedern in einem ausgewogenen Geschlechterverhaltnis®. Fir jedes Mitglied wird eine*ein Stellver-
treter*in bestimmt. Dem IEC sollten nach Mdglichkeit Vertreter*innen der von der Forschung am Men-
schen betroffenen Interessensvertretungen angehdren. Ein Mitglied des IEC sollte Jurist*in sein. Die
Mitglieder nach § 3 Abs. 2 und 3 sowie maximal eines der finf gewéhlten Mitglieder mussen keine
Angehdrigen der Fachhochschule Salzburg GmbH sein.

(2) Weitere Fachleute kdnnen von dem IEC flr einzelne Antrage als stimmberechtigte Mitglieder
hinzugezogen werden.

3) Die*Der Datenschutzbeauftragte oder die*der Koordinator*in fir Datenschutz der Fachhoch-
schule Salzburg GmbH kann mit beratender Stimme hinzugezogen werden.

4) Die Bestellung der Mitglieder nach Abs. 1 erfolgt gemafld dem Satzungsteil ,Institutional Ethics
Committee des Kollegiums der Fachhochschule Salzburg GmbH* fiir eine Amtszeit von vier Jahren.
Eine mehrfache Wiederbestellung von Mitgliedern ist méglich. Kommt eine Neubestellung vor dem Ende
der Amtszeit nicht zustande, Uben die Mitglieder ihr Amt bis zu einer Neubestellung aus. Bei Vorliegen
eines wichtigen Grundes kann ein Mitglied auf Antrag durch das FH-Kollegium mit zwei Drittel der Stim-
men, aus dem IEC abberufen werden.

(5) Das IEC und seine Mitglieder sind unabhéngig und keinen Weisungen unterworfen.

(6) Die Mitglieder sowie zur Schriftfiihrung herangezogene Personen sind zur Verschwiegenheit in
allen Angelegenheiten, die ihnen im Rahmen der Ausiibung ihrer Funktion im IEC bekannt werden und

zur Teilnahme an den Sitzungen des IECs verpflichtet. Bei Besorgnis der Befangenheit (im Sinne von

1 Es sind nach Mdglichkeit 45 vH Frauen aufzunehmen.
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§ 7 AVG), insbesondere wenn sie an einem zu begutachtenden Forschungsprojekt beteiligt sind, sind
Mitglieder von der Mitwirkung bei Beratung und Entscheidung des IECs ausgeschlossen.2 In Streitfallen
entscheidet das IEC mit einfacher Mehrheit.

(7 Mitglieder des IEC sollten regelmé&Rig, sowie aus aktuellem Anlass an Schulungen Uber ethi-
sche, wissenschaftliche, rechtliche und andere Aspekte von Forschung teilnehmen. Diese Schulungen

kénnen von der SES auch gemeinsam fur Mitglieder aller IECs in Salzburg organisiert werden.

84 PrufungsmaBstab

Q) Alle Forschungsvorhaben, welche die Kriterien entsprechend 81 Abs. 3 und 4 erfillen, sind
zunachst bei dem IEC der zustandigen Hochschule einzureichen. Dort wird beurteilt, ob eine Verpflich-
tung gemal AMG, MPG oder KUKG etc. zur Vorlage bei der Ethikkommission des Landes Salzburg
besteht. Ist dies der Fall, wird der Antrag von der Geschéftsstelle des IEC gepruft und zu Einreichung
an die Ethikkommission des Landes Salzburg freigegeben.
(2) Liegt ein formell zuldssiger Antrag vor, der nicht zwingend in den Zustandigkeitsbereich der
Ethikkommission des Landes Salzburg féllt, beurteilt das IEC in ihrem Gutachten, ob bei Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens der Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Versuchs-
personen und der Forschenden angemessen gesichert sind. Sie berticksichtigt den Européischen Ver-
haltenskodex fir Integritat in der Forschung und die Deklaration von Helsinki.
3) Dazu prift es
a) die Einhaltung der rechtlichen Voraussetzungen, insbesondere auch des Datenschut-
zes und sonstiger Rechte der Teilnehmer*innen und ggf. Dritter;
b) wissenschaftliche Gesichtspunkte des Forschungsvorhabens mit Ricksicht auf die
Rechte und Interessen Betroffener;
c) ob die zu erwartenden Risiken in einem angemessenen Verhaltnis zum erwartenden
Nutzen des Vorhabens stehen und die Wirde der Teilnehmer*innen geachtet bleibt;
d) fur die versicherbaren Risiken eine ausreichende Versicherung abgeschlossen wurde;
e) Grundsétze guter wissenschaftlicher Praxis (insbes. Transparenz, Vertrauenswirdig-
keit, Nachvollziehbarkeit, Respekt) eingehalten wurden.
4) Das IEC pruft den wissenschaftlichen Gehalt eines Projekts nur insofern, als er fir die berech-

tigten Interessen der Beteiligten und die Einhaltung der anzuwendenden Standards relevant ist.

85 Verfahren

(1) Das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH wahlt in seiner konstituierenden Sitzung in ge-
heimer Abstimmung mit absoluter Mehrheit ein Mitglied zur*zum Vorsitzenden und regelt mit einfacher
Mehrheit inre*seine Stellvertretung. Scheidet die*der Vorsitzende aus dem IEC aus oder tritt sie*er vom
Vorsitz zuriick, so Ubernimmt ihr*sein Stellvertreter*in den Vorsitz, bis eine*ein neue*r Vorsitzende*r

bestimmt wird.

2 Das schlief3t nicht aus, dass sie angehort werden und als Sachkundige auch Auskunft geben kénnen.
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(2) Die*Der Vorsitzende
a) fihrt mit einer ihr*sihm durch die Fachhochschule Salzburg GmbH einzurichtenden und

personell auszustattenden Geschéftsstelle die laufenden Geschéfte des IEC;

b) gibt die Mitglieder des IEC sowie ihre Geschéftsordnung in geeigneter Form 6ffentlich
bekannt;
C) erarbeitet, Uberprift und veroffentlicht nach besten Qualitéatsstandards Standard Ope-

rating Procedures (SOPs) zu Neuantrdgen zur Begutachtung eines Forschungsprojekts, zum
Begutachtungsverfahren, zu Folgeantrage, zur Dokumentation und Archivierung zur effizienten

Arbeit des IEC sowie zur Fortbildung der Mitglieder;

d) veroffentlicht die Sitzungstermine des IEC und die dafiir bestehenden Einreichungsfris-
ten;
e) pruft die formalen Voraussetzungen von Antragen und fordert ggf. die*den Antragstel-

ler*in zur Nachbesserung auf;
f) ladt die Mitglieder des IEC sowie ggf. weitere beratende Mitglieder rechtzeitig unter Bei-

fligung der Tagesordnung;

Q) ladt Auskunftspersonen zu den Antragen rechtzeitig ein;

h) leitet die Sitzungen des IEC, prift die Beschlussfahigkeit und behandelt Einspriiche
gegen das Protokoll;

i) sorgt fur die Protokollierung der Sitzungen und ihre Archivierung unter Beachtung des
Datenschutzes;

)] formuliert auf Grundlage der Beratungen des IEC das Gutachten und teilt es den An-

tragsteller*innen mit. Bei einer Ablehnung ist das Gutachten hinreichend zu begrtinden;

k) vertritt das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH im Verhaltnis zur Ethikkommission

des Landes Salzburg und in der SES.
3) Das IEC tagt in regelmaRigen Abstanden nach Antragslage. Das IEC ist beschlussfahig, wenn
aufgrund ordnungsgemafer Ladung mehr als die Halfte der stimmberechtigten Mitglieder anwesend
sind.
4) Ergeben sich Bedenken gegen den Antrag, ist der*dem Antragsteller*in in geeigneter Form Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Daflir ist eine angemessene Frist vorzusehen (mind. 10 Werk-
tage). Auf Wunsch oder wenn es dem IEC zur Erlauterung hilfreich erscheint, kbnnen Antragsteller*in-
nen angehort werden. Das IEC berat die Antrége in offener Aussprache.
(5) Verfahren sind zligig nach Antragstellung einzuleiten und in der Regel innerhalb von sechs Wo-
chen zu entscheiden. Nachforderungen fihren zur Fristenhemmung. Beschliisse werden mit einfacher
Stimmenmehrheit in offener Abstimmung gefasst. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme
der*des Vorsitzenden.
(6) In Angelegenheiten, die entweder keiner Beratung bedurfen oder bei denen infolge der Dring-
lichkeit noch vor der nachsten Sitzung des IEC eine Beschlussfassung erforderlich ist, kann die*der

Vorsitzende Abstimmungen im Umlaufverfahren durchfiihren. Dem Umlaufverfahren muss ein begrin-
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deter Antrag zugrunde liegen. Der Antrag ist so zu formulieren, dass mit ,ja“ oder ,nein“ dariiber abge-
stimmt werden kann. Es ist eine angemessene Frist (mind. drei Werktage) zu setzen, binnen derer bei
der*dem Vorsitzenden gegen den Umlaufbeschluss Einspruch erhoben werden kann.

@) Das Protokoll ist ein Ergebnisprotokoll und hat jedenfalls zu enthalten:

Datum und Ort, Beginn und Ende der Sitzung

die Namen der Anwesenden, Entschuldigungen

Feststellung der ordnungsgemaRen Einberufung und Beschlussfahigkeit

Genehmigung des Protokolls der letzten Sitzung

die endgiiltige Tagesordnung

alle behandelten Antrage und Beschliisse

die Abstimmungsergebnisse (Prostimmen, Gegenstimmen, Enthaltungen)

Feststellung der Befangenheit von Mitgliedern

© ©® N o g s~ DN

die Beilagen zu behandelten Tagesordnungspunkten

(8) Das Protokoll ist innerhalb von zwei Wochen nach der Sitzung an die Mitglieder des IEC in
elektronischer Form zu versenden. Einspriiche gegen das Protokoll sind binnen zwei Wochen an
die*den Vorsitzenden zu richten und in der nachsten Sitzung zu behandeln.

9) Die Mitglieder des IEC sind fir die Entscheidungen des IEC nicht haftbar.

86 Antragstellung

Q) Das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH wird auf schriftlichen, begriindeten Antrag in di-
gitaler Form derjenigen, die ein Forschungsvorhaben nach § 1 Abs. 1 und 4 durchfiihren mochten, tatig.
(2) Von dem IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH vorbereitete Formulare bzw. ein ggf. vor-
handenes elektronisches Einreichsystem sind zu verwenden.

3) Die Antrage sind rechtzeitig vor Beginn des Forschungsvorhabens zu stellen. Antragspflichtige
Forschungsvorhaben ohne vorherige Begutachtung durch das IEC sind unzuldssig. Antrage, die zwei
Wochen vor dem Termin bei der Geschéftsstelle des IECs eingegangen sind, werden in der nachsten
Sitzung behandelt. Liegen zu viele Antrage vor, so kann eine Deckelung eingezogen werden und An-

trage auf die nachste Sitzung verschoben werden.

4) Die Antrdge mussen enthalten
a) einen Forschungsplan;
b) eine Dokumentation des Forschungsvorhabens mit Informationen tiber die Qualifikation

der am Forschungsvorhaben beteiligten Wissenschaftler*innen, das Ziel des Projekts, seine
Methoden und die zu erhebenden Daten, eine rational nachvollziehbare Forschungshypothese,
Art, Anzahl und Auswahl der Teilnehmer*innen und die Finanzierung des Vorhabens;

c) Informationen Uber alle ethisch relevanten Aspekte des Projekts und die Vertretbarkeit
seiner Durchfiihrung; dabei ist insbesondere auf Belastungen und Risiken fur die Teilnehmer*in-
nen und erwarteten Nutzen einzugehen,;

d) die Teilnehmer*inneninformationen und Einwilligungserklarungen ggf. unter Bertck-

sichtigung von Besonderheiten bei Einbeziehung nicht einwilligungsfahiger Personen;
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e) Informationen Uber (nicht taxativ)
- Artdes Forschungsvorhabens
- die Kriterien des Aussetzens oder vorzeitigen Beendens des Forschungsvorha-
bens;
- eventuelle Aufwandsentschadigungen fur die Teilnehmer*innen;
- Notwendigkeit und Abschluss einer Versicherung der Teilnehmer*innen;
- die Gewahrleistung des Schutzes personenbezogener Daten bei ihrer Erhebung,
Verarbeitung und Speicherung;
- maogliche Interessenskonflikte der beteiligten Wissenschaftler*innen
- weitere, von dem IEC fir beurteilungsrelevant erachtete Aspekte des Forschungs-
vorhabens.
(5) Wird die Prifung des IEC flr die Publikation eines Forschungsvorhabens auch auf3erhalb von
Vorhaben nach § 1 Abs. 1 und 4 bendtigt, ist dies nur in Ausnahmefallen méglich und zu begriinden.
(6) Ist eine Vielzahl von vergleichbaren Forschungsprojekten geplant, sollte mdglichst ein Rahmen-
antrag gestellt werden, der Angaben zu den gleichbleibenden Forschungsparametern enthalt. In diesem
Fall konnen sich die zugehdorigen Forschungsvorhaben auf die Darstellung von Abweichungen und Kon-
kretisierungen in Form eines Addendums beschranken. Konkretes dazu erlautern hochschulinterne Do-
kumente.
(7 Treten bei der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens unerwartet nachteilige Folgen fur Teil-
nehmer*innen auf, so ist das Forschungsvorhaben zu unterbrechen und von der*dem Antragsteller*in
erneut dem IEC vorzulegen. Vor einer Anderung des Forschungsplans oder seiner Durchfiihrung ist
erneut das IEC zu informieren. Es kann die Aussetzung des Forschungsvorhabens bis zur Klarung der
von ihr zu prifenden Aspekte verlangen.
(8) Uberarbeitete Antrage (Revisionen) sollen eine Punkt-fiir-Punkt Stellungnahme zu den Riick-
meldungen des IEC enthalten und die geanderten Teile des Antrags sollen farblich hervorgehoben wer-

den.

87 Gutachten, Entscheidung

D Das IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH hat in der Regel innerhalb von sechs Wochen ab

Einreichung Uber den Antrag zu entscheiden und diese Entscheidung den Antragsteller*innen zu tber-

mitteln.

(2) Das IEC erstellt ein Gutachten mit einer Entscheidung. Darin wird das Vorhaben beurteilt als:
a) .Das Forschungsvorhaben ist ethisch unbedenklich oder
b) ,Das Forschungsvorhaben ist nur dann ethisch unbedenklich, wenn zusatzliche geeig-

nete Malnahmen gesetzt werden, die eine unbedenkliche Durchflihrung gewahrleisten® oder
C) ,Das Forschungsvorhaben ist ethisch, wissenschaftlich (vgl. 84 Abs. 4) oder rechtlich
nicht vertretbar.”
In den Fallen nach Ziffer b und c ist die Entscheidung in einem Gutachten zu begrinden. Im Fall der
Entscheidung nach Ziffer b hat das IEC der Entscheidung Empfehlungen fir geeignete Malinahmen

beizulegen. In diesem Fall kann der revidierte Antrag erneut vorgelegt werden.
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3) Kdénnen in der Stellungnahme der Antragsteller*innen Bedenken des IEC nicht ausgeraumt wer-
den, so hat es den Antragsteller*innen die Méglichkeit zu gewahren, in angemessener Zeit das Vorha-
ben abzuéandern und als Revision oder neuen Antrag wieder einzureichen oder zurtickzuziehen.

(4) Hat das IEC das Forschungsvorhaben endgiiltig abgelehnt, kénnen die Antragsteller*innen ge-
gen die Entscheidung Beschwerde bei der SES einlegen. In diesen Féllen entscheidet die SES in an-
gemessener Zeit abschlieRend tUber das Vorhaben. Sie kann es auch unter Auflagen genehmigen oder
um Erganzungen und Korrekturen des Antrags bitten, die bei dem IEC wieder vorgelegt werden kdnnen.
(5) Abgelehnte Forschungsvorhaben dirfen, nach MaRgabe der hochschulinternen Vorgaben,

nicht durchgefiihrt werden.

§8 Besonderheiten der Schlichtungsstelle Ethikkommissionen Salzburg (SES)
Soweit keine besonderen Regelungen bestehen, gelten diese Vorschriften auch fur die SES.
Die Schlichtungsstelle Ethikkommissionen Salzburg (SES) ist eine Einrichtung der SHK zur Beratung
der IEC der Hochschulen des Landes Salzburg. Sie kann zur Entscheidung von Zustéandigkeitskonflikten
zwischen den IEC der Hochschulen des Landes Salzburg sowie bei speziellen Fragestellungen von den

IEC bzw. Antragssteller*innen bemuiht werden.

(1) Die SES hat die Aufgabe
a) Zustandigkeitskonflikte zwischen den IEC der Hochschulen des Landes Salzburg und
der Ethikkommission des Landes Salzburgs zu beraten und — allfallig unter Einbeziehung der
Ethikkommission des Landes Salzburgs - einvernehmlich zu I6sen;
b) Uber Beschwerden gegen ablehnende Entscheidungen des IEC einer Hochschule zu

entscheiden;

c) die Arbeit der IEC im Land Salzburg zu beobachten und der SHK dartber jahrlich Be-
richt zu erstatten;

d) Treffen der Vorsitzenden der IEC im Land Salzburg einzuberufen;3

e) Empfehlungen und Leitlinien fur die Abgrenzung der Zustandigkeiten, zu den Verfahren

der IEC und zur Entwicklung der ethischen Standards fur Forschungsvorhaben zu erarbeiten;
f) Musterformulare fiir die Einreichung von Antragen bei den IEC der Hochschulen des
Landes Salzburg zu erarbeiten;
Q) an der Aus- und Fortbildung in den IEC der Hochschulen des Landes Salzburg mitzu-
wirken und die IEC zu unterstitzen.
(2) Die SES besteht aus den Vorsitzenden der IEC der Hochschulen des Landes Salzburg. Diese
koénnen sich vertreten lassen. Aul3erdem ist ein juristisches Mitglied der Ethikkommission des Landes
Salzburg zugleich Mitglied der SES. Weitere Mitglieder kdnnen beratend hinzugezogen werden.
3) Die SES tagt mindestens einmal im Jahr. Dieses Treffen soll auch dem Erfahrungsaustausch
und der Koordination der verschiedenen IEC der Hochschulen des Landes Salzburg dienen. Hierzu
kénnen Vertreter*innen jener Institutionen eingeladen werden, die regelméRig Antrége an die IEC stel-

len.

3 Nur, sofern die SES nicht — wie hier vorgeschlagen — aus den Vorsitzenden der Ethikkommissionen im Land Salzburg besteht.
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89 Inkrafttreten
Die Geschéftsordnung des IEC der Fachhochschule Salzburg GmbH in der Version vom 14.07.2021
tritt am 01.10.2021 in Kraft.
Die Anderungen mit der Version vom 17.11.2021 treten am 09.12.2021 in Kraft und sonstige Bestim-

mungen bleiben hiervon unberuhrt und weiter aufrecht bestehen.
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