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Sehr geehrte Damen und Herrn!

Anbei (ibersenden wir ihnen den Endbericht zu der am 28. und 29. April 2009 durchgefiihrten
Inspektion der Ethikkommission der Medizinischen Universitat Innsbruck.

Die im Rahmen des Parteiengehors Ubermittelten Stellungnahmen wurden in den Endbericht
integriert, und die einzelnen Beobachtungen einer erneuten Bewertung unterzogen.

Hierbei kam es zu keiner Veranderung der im Erstbericht vorgenommenen Beurteilungen.

Das gegenstandliche Verfahren wird eingestellt. Auf die Mdglichkeit einer Re-Inspektion wird
hingewiesen.

Hochachtungsvoll

Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, www.ages.at,
Schnirchgasse 9, A-1030 Wien, DVR: 0014541, Firmenbuch: FN 223056z, Registergericht: Handelsgericht Wien,
Konto Nr.: 50670871619, BLZ: 12.000, IBAN: AT971200050670871619, BIC/SWIFT: BKAUATWW, UID: ATU 54088605

F_INS_VIE_CLTR_160_03 Gltig ab: 15.10.2008 1von1




AGES PharmMed

AGE S Institut Inspektionen, Medizinprodukte und Hamovigilanz im Auftrag deg
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GZ oder Auftragsnr. KPAM 126; Wien, 06. August 2009

INS-620000-0126-007

INSPEKTIONSBERICHT - ETHIKKOMMISSION

Inspizierte Ethikkommission:  Ethikkommission der Medizinischen Universitat Innsbruck

in 43, 6020

Inspektionsort: Geschéftsstelle der Ethikkommission, I
Innsbruck

Datum der Inspektion: 28. April 2009 bis 29. April 2009

Inspektor(en):
*) Mag. Doris Schweighofer (Inspektionsleitung)

*) Dr. Eva Jost (Inspektor)

*)  Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrung nstitut Inspektionen,

Medizinprodukte & Hamovigilanz

Referenzen:

( it ““‘gesetz 2002) BGBI I 120/2002 idgF, zit."UG"

¢ Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), BGBI. Nr. 1/1957
idgF, zit. ,KAKuG"

o Tiroler Krankenanstaltengesetz 1957, LGBI Nr. 5/1958 idgF, zit. , TirKAG"

ééﬁh&ﬁmﬁa der Ethikkommission
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Die folgenden amerikanischen und europdischen Ausdriicke werden in diesem Bericht synonym verwendet:
Study (USA) = Clinical Investigation (USA) = Clinical Trial (EU) = Klinische Studie
Investigational New Drug (USA) = Investigational Medicinal Product (EU) = Priifpraparat
Drug (USA) = Medicinal Product (EU) = Arzneimittel
Insitutional Review Board (IRB, USA) = Ethics Committee (EC, EU) = Ethikkommission (EK)

Weiters verwendete Abkiirzungen:

AG = Arbeitsgruppe

ASR = Annual Safety Report

AVG = Aligemeines Verwaltungsgesetz

AWB = Anwendungsbeobachtung

BASG = Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BM = Bundesministerium

CV = Curriculum Vitae

(L)EK = (Leit-)Ethikkommission

FOEK = Forum Osterreichischer Ethikkommissionen
GO = Geschaftsordnung

GS = Geschaftsstelle

MUI = Medizinische Universitat Innsbruck =
NB = nicht bekannt

QM = Qualitatsmanagement
(S)AE = (Serious) Adverse Event
SOP = Standard Operating P ocedures
STV = Stellvertreter
SUSAR = Sus :

xpected Adverse Reaction
jesetz

Datumsformat: Tag Monat — Jahr

Abweichungen werden kategorisiert als ,Mangel' (M.; critical — major — minor) entsprechend den
Definitionen der EMEA (siehe unten); oder als ,,Kommentar" (K), falls nicht referenzierbar. Sie sind im
Textfluss kursiv hervorgehoben.

Critical: ,Conditions, practices or processes that adversely affect the rights, safety or well being of the
subjects and/or the quality and integrity of data”.

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Possible consequences: rejection of data andy/or legal action reguired
Remark: Observations classified as critical may include a pattern of deviations classified as major, bad
quality of the data and/or absence of source documents. Fraud belongs to this group.

Major: "Conditions, practices or processes that might adversely affect the rights, safety or well-being of the
subjects and/or the quality and integrity of data. Major observations are serfous deficiencies and are direct
violations of GCP principles”.

Possible consequences. data may be rejected and/or legal action required
Remark: Observations classified as major, may include a pattern of deviations and/«
observations.

umerous minor

Minor: "Conditions, practices or processes that would not be expected to adversely affect ights, safety
or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of the data”. o

and processes.
Remark: Many minor observations might indicate a bad quality and th
finding with its consequences.

Kommentar: "The observations might lead to suggestiol
potential for a deviation to occur in the future”.

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Allgemeine Informationen zur Inspektion
Datum der letzten Inspektion:

Namen der Inspektoren bei der letzten Inspektion:

Inspektionsauftrag:

Die Ethikkommission der Medizinischen Universitdt Innsbruck wird gemaB Auftra"g»f: M 126 des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einer Systeminspektio, )

~ Bestellung der
issionen.

Begutachtung klinischer  Prifungen,
Kommissionsmitglieder sowie die Kommunikation mit andere Ethl

Inspektionsankiindigung:

ission-durch das Institut Inspektionen,
ligt. Am 25. Marz 2009 wurde der
nstermin sowie der Ablauf der Inspektion

Die Inspektion wurde am 26. August 2008 der
Medizinprodukte und Hamovigilanz schriftlic
Ethikkommission per email der genaue -Inspe
mitgeteilt. .

Im Voraus angeforderte Dokum

Folgende Dokumente wur
2008 (Eingang 22. Dezem

der Ethikkommission plus alle SOPs in Kopie

nd Ersatzmitglieder plus ihre jeweilige Funktion

¢ Qualifikationsnachweis der Mitglieder (Lebensléufe)

« Durchschnittliche Anzahl der begutachteten Protokolle pro Sitzung und pro Jahr

» Auflistung aller von der EK begutachteten Projekte vom Zeitraum Janner 2007 bis
einschlieBlich September 2008 (Titel, Indikation, Priifzentren, Sponsor)

e Sitzungsprotokolle aller von der EK begutachteten Projekte vom Zeitraum Janner 2007 bis
einschlieBlich September 2008

e Auflistung der jeweils an den einzelnen Sitzungen vom Zeitraum Janner 2007 bis
einschlieBlich September 2008 teilnehmenden und abstimmenden Mitglieder

e Erklarung von Interesse| f;sk;gn ikten ( A luster)., .
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e Angaben Uber verwendete elektronische Datenbanken / Verwaltungsprogrammen

e Jahresbericht der Ethikkommission

Inspizierte Bereiche:

Systeminspektion (Prozedere der Administration und der Begutachtung klinischer Priifungen, die
Auswahl, Qualifikation und Bestellung der Kommissionsmitglieder, etc.)

Stellungnahme (bei Erstbericht nicht zutreffend)

Von der EK wurde am 22. Juli 2009 (Eingang 24. Juli 2009) eine Stellu
MaBnahmenplan) Gibermittelt. Diese beinhaltet keine beigefligten Dokumente als

1ahme (inklusive

Die Stellungnahme beinhaltet folgenden Zeitplan:

Stellungnahme Ethikkommission

Geschéftsstelle der gthigk.ommission

ruck

LA 2
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Inspektion der Ethikkommission

Projektstatistik (Zeitraum) Sitzungen Einreichungen | Einreichungen
kommerziell akademisch
2004 12 118 150
2005 12 92 147

2006 12 136 197
2007 12 140
2008 12

* davon 125 AMG, 10 MPG, 1 Methoden, 2 Diagnostik, 10 Sonstig

* davon 28 AMG, 9 MPG, 66 Grundlagenstudien, 9 Metho ik, 70 Sonstige

Verantwortliche Personen:

Vorsitzender r. Peter Lukas

1. Stellv. Vorsitzender of. Dr Norbert Mutz

2. Stellv. Vorsitzender Univ.-Prof. Dr. Erich Schmutzhard

Karin Pardeller
(FH) David Bachler
DI Stefan Fischler

Frau Angelika Hueber
Frau Andrea Wernhart
Frau Doris Winkler

(Dr. Michaela Pichler)

Geschaftsstelle

Ste]lungnahme Eth|kkomm|55|0n w
- Qur Klarsteliung: Frau Dr. M, Pichler ist noch mcm‘ vollwertige MA der GS. Inre Ausb ifdung dauer?
- noch bis 2012)

Dr. H. Baumgartner ist nicht habilitier!, Seif seiner Pensionierung falit auch der Berufstitel Ass.-Prof,
weg, daher bifte um Richtigsteliung im gesamiten Dokument auf Dr, M. Baumgartner

Bei den in Klammern im Textfluss dargesteliten Textpassagen im Bericht handelt es sich um Zitate aus der GO, der Satzung

bzw. den SOPs der EK. Geschaftsstelle der Ethikkommission
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Inhaltsverzeichnis:

1. Administrative ASpekte. ... ... 8
2. Organisation / Rechtsvorschriften ............cocooveiviiiieeeeeee 10
a. Rechtsgrundlage der KOnStitUierung............c.oooo oo 10
b, ZUSammMENSEIZUNG ..o
¢. Aufgaben und Verantwortungen
d. Geschaftsordnung...........ccoooovvvoiieeeeeeeeeeeeee
e. Formulare / Antragsbearbeitung “
f. Forum OsterreichisCher EKS ..o,
G, SHZUNGEN ..o ,
h. Voraussetzungen flr Entscheidungsfahigkeit (Quorum- Erf i I ST
3. Qualifikation / Interessenskonflikt >
a. Mitglieder.........ocoooiiiiee
b. Externe EXperten........ccccccovvmoiiiieieciiiieene.
4. Entscheidungsprozess ............cccccoeeoveeeneeecenn.

a. Dokumentation der Entscheidung / Si tzungs
b. Verfahren bei Status ,lokale Ethikkommi
c. Unterschiedliche Entscheidungsprozes
Einwilligungsfahige)
d. Beurteilung finanzieller Vereinbarun
e. Beurcellung von RekrutlerungsmaBn

f.
5. Pharmakovigilanz
6. Nachbegutachtung.. B S N OO NS TUO
7. QUANtALSASPEKLE. ... ... it e

Zusammen?assung und Schlussfolgerung

INSPeKtiONSVENIAUS ...
. Endbesprechung................ ettt
c. Zusammenfassung und Schlussfolgerung.............coooooovooeioioeeeeeeeeee

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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1. Administrative Aspekte

Herr Dr. Holger Baumgartner, Frau Mag. Karin Pardeller und Herr Mag. (FH) David Bachler
geben am Beginn der Inspektion einen Uberblick tiber die Geschichte und Entwicklung der
Ethikkommission.

1980 erfolgte die Griindung einer entscheidungsbeﬁxgten Universitidtskommission, bestehend
aus zwei Professoren, zwei Mittelbauvertretern und einem Studentenvertreter (bestellt wurden
diese durch die Fakultdt), der von Anfang an auch ein Beirat bestehend aus zwei Juristen und
einem Theologen angehort hat (UOG 1975). Der Beirat selbst war nicht’
aber aufgrund der starken Personlichkeit der Beiratsmitglieder immer auc
eingebracht, wird seitens Herrn Dr. Baumgartner erwiihnt.

TILAK, vertreten durch zwei Vorstinde, und der Rep
Dekan der Medizinische Fakultit der Universitd
bestehende universitére EK im Sinne des TirK::’

TirKAG damals entsprach.

Im Ubertragungsvertrag wird
Diskussionen und die Behandlung v
Komitee sind Landesvertreter und Vertreter der Medizinischen Fakultit, zwei Vertreter der
TILAK, der Vo ’tz nde er EK und der Leiter der Geschaftsstelle der EK unter der Leitung

“vertreten. Das Komitee fasst Beschliisse in  sinngeméBer

Mit 3. Janner 2002 wird durch ein Schreiben des Landeshauptmanns die EK auch fiir den
niedergelassenen Bereich in Tirol zustandig.

GemiB dem Ubertragungsvertrag hat die TILAK die Infrastruktur zur Fiihrung der EK zur
Verfiigung zu stellen.

AuBerdem stellt die TILAK die Raumlichkeiten und die Ausstattung wie Computer-Hardware
zur Verfligung.

Mﬂ&ﬂe der Ethikkommission
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Die MUI stellt die Mitglieder, sowie 5 — 6 email Zuginge und den Webspace der Homepage
zur Verfiigung.

Die Anzahl der Antriage, die im Jahr 2008 von der EK behandelt wurden, belaufen sich auf 20
bis 25 Projekte als LEK, 103 Projekte als lokale EK und 23 als monozentrische EK. Die
Gesamtzahl der pro Jahr behandelten Projekte betrdgt ca. 350.

Seit Ende 2008 erfolgte eine Beschrankung auf 40 behandelte Projekte pro Sitzung
(ausgenommen sind Projekte bei denen gesetzliche Fristen bestehen).

ission sind Frau

Als hauptverantwortliche Mitarbeiter der Geschéftsstelle der Ethlkko
Mag. Karin Pardeller und Herr Mag. (FH) David Bachler titig.

Frau Mag. Pardeller ist u.a. zustindig fiir die Planung der Sitzungen, Einla
Sitzung, Gutachterauswahl, Subkomitees, Nachbearbeitung der Sltzungen
Projekte, SUSARSs, Personalagenden und Verbesserung der Betriebsabl:

Stellungnahme Ethikkommission

Prézisierung des Aufgobenbereichs (Organisation, Mcﬁegemem‘;'@g )y von Frau Mag.
Pardsliar:

Anstelle von LEintadung zur Sitzung™ wére Sitaungsaussendung rutreffender, da diese aus
Einfadung. Vorankindigung. Top-Erweiterung u. Unterdagen fr Kommissionsmitglieder besteht,

| Der Begiff Projeki

Herr Mag. Bachler ist u.a. zustindig fiir das Schz tstellenﬁianagement mit der AGES, mit den
Sponsoren und Projektleitern, Nachreichungen, Gesetzesnovellen und Nachbearbeitung der
Sitzungen. Angedacht ist au ~zukiinftig' fur interne Schulungen zustindig sein
konnte. 4

Weiters arbeiten Herr DI Fzschler (t
(halbtags), Frau Hueber (ganztags) u
der Geschiftstelle
Alle Mitarbeiter
Wernhart ist Angeste

s) al Sé&hbearbeiter/EDV, sowie Frau Winkler
Frau Wernhart (halbtags) als Sachbearbeiterinnen in

- bis auf Frau Wernhart, sind Angestellte der TILAK. Frau

Frau Dr. Michaela Pichler wird als medizinisch beratendes Mitglied der Geschiftsstelle
aufgebaut. Derzeit ist sie am Institut fiir Biochemische Pharmakologie tdtig und macht die
Ausbildung zur F hafztm fiir Pharmakologie und Toxikologie.

Herr Dr. Baumgartner gibt an seit 2006 ehrenamtlich als Experte fiir die EK titig zu sein und
zusitzlich einen Beratervertrag mit der TILAK zu haben. Herr Dr. Baumgartner war zuvor
seit 1982 EK Mitglied, stellvertretender Vorsitzender (1999-2007), Schriftfithrer (1991-2007)
und Geschiftsfithrer (1996-2007) der EK.

Die Offnungszeiten der Geschiiftsstelle der EK sind gemif8 Homepage: Montag — Donnerstag
von 7:30 — 16:00 Uhr und Freitag 7:30 — 12:00 Uhr.

Gesd'léftsste!le der Eth:kkommiss;an
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Die Sitzungen der Ethikkommission der Medizinischen Universitit Innsbruck werden im
kleinen Horsaal der Chirurgie (TILAK) abgehalten.

Die EK verfiigt iiber eine eigene Internetseite
http://www.i-med.ac.at/ethikkommission/

Die EK wurde It. Angabe bei der Inspektion im Jahr 2003 oder 2004 einer
Rechnungshofpriifung unterzogen.

2. Organisation / Rechtsvorschriften

a. Rechtsgrundlage der Konstituierung

Die rechtlichen Grundlagen der EK sind das UG, AMG und MPG sowie weiter
Krankenanstaltengesetz (TirKAG).

Mit Abschluss des Ubertragungsvertrages zwischen TI
Mai 1997 wurde dies entsprechend erméoglicht.

"’ﬁ‘ftzuHOStell regelt w.a. die Aufgaben, die
, pro;ektbezogene Mitglieder der EK,
it, Funktionsperiode und Fortbildung.

Zusammensetzung, Bestellung e
Unvereinbarkeit und Befangenhei

nicht  #rztliche Leiterin  /arztlicher Lelter des

0r51tzende darf

LKI/Unive iniken sein.
(2) Der Se bestellt mit einfacher Stimmenmehrheit auf Vorschlag der/des

Vorsitzenden der Ethikkommission die stindigen Mitglieder der Ethikkommission
gemdl § 3 Abs. 1 22 -11.
(3) Der Senat bestellt mit einfacher Stimmenmehrheit die stindigen Mitglieder der
Ethikkommission gemdB § 3 Abs. 1 Z 12 und 13 aufgrund von Vorschligen der dort
genannten Einrichtungen.
(4) Der Senat bestellt mit einfacher Stimmenmehrheit auf Vorschlag der/des Vorsitzenden der

Geschaftsstelle der Ethikkommission
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Ethikkommission fiir jedes Mitglied gemdB § 3 Abs. 1 Z 1 — 11 und aufgrund von
Vorschldgen der in § 4 Abs. 3 genannten Einrichtungen fiir jedes Mitglied gemil3 § 3 Abs. 1 Z
12 und 13 jeweils zumindest ein in gleicher Weise qualifiziertes Ersatzmitglied.

Der Vorsitzende selbst wird auf Anhérung vom Rektor dem Senat genannt. Vor Beschluss der
derzeitigen MUI Satzung (als Folge des UG 2002) hat der Rektor den Vorsitzenden
vorgeschlagen. ,,Auf Anhorung™ bedeutet, dass dies angenommen werden kann oder nicht.
wauf Vorschlag™ ist verbindlicher als ,,auf Anhorung™ und kann nur zuriickgewiesen werden,
wird seitens Prof. Lukas bei der Inspektion angefiihrt.

ukas, dass der
Herr Prof.
nichste
Funktionsperiode bestétigt wurde. Weiters wird ersucht, dass Herr Pro:.. ie Mitglieder
bis zur ndchsten Sitzung nennen soll. : g

Datiert mit 19. April 2007 schreibt der Senatsvorsitzende an Herrn P
Satzungsteil zur Einrichtung einer EK mehrheitlich beschlossen wurde, un

18. April den Satzungsteil EK beschlossen Prof. Lukas w
Prof. Lukas wird einen Vorschlag an Senat fiir die Mitgliedc
Mutz fiir die Unterstiitzung und insbesondere’ auch die™
Kommission nimmt Bericht zur Kenntnis.*

Herr Dr. Baumgartner merkt an, dass Herr.Pro as der einzige Vorsitzende einer
universitdren, sterreichischen EK ist, der e Tati ehrenamtlich austibt. Herr Prof.
Lukas ist neben der Funktion als Vorsitzender der EK auch Leiter der Klinik fiir
Strahlentherapie. :

nt der Vorsitzende Prof. Lukas dem Senat die
Art der;f’?Senat schriftlich, dass die Liste der

In einem Schreiben datiert 04.
Mitgliedervorschldge. Am 10

einfach und
Bestellung

Mangel 01: Fir die Vorschldge, Auswahl und die notwendige Qualifikation der einzelnen EK
Mitglieder sind keine schriftlichen Kriterien festgelegt.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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Stellungnahme Ethikkommission

{ p . U e o
\

«ch Umisetzung ausreichend. [

§ 3 Abs. 1 Z 2 — 12 zwei Ste
Ethikkommission.

“Herrn Prof. Mutz und Herr Prof. Schmutzhard, den EK
Wahl erfolgte in der 257. Sitzung am 20. September 2007 und ist
r Sitzung dokumentiert. Die Stimmzettel werden wihrend der

Lukas an den Senat erfolgt am 21. September 2007.

Die Bestellung von Herrn Dr. Baumgartner und Herrn Mag. Mayer als ,,Sonstige Experten®
durch die EK erfolgt ebenfalls am 21. September 2007.

» Funktionsperiode

Die Funktionsperiode der EK endet mit der Funktionsperiode des Senats (3 Jahre), das
nédchste Mal im Herbst 2009.
Geschéftsstelle der Ethikkommission
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Bis jetzt gab es lange Zeit kaum Anderungen an der Mitgliederzusammensetzung der EK,
man vermutet aber, dass sich mit der nichsten Konstituierung dies dndern konnte, wird bei
der Inspektion angemerkt.

Unter § 8 Funktionsperiode wird im Satzungsteil festgehalten:
(1) Die Funktionsperiode der Ethikkommission endet mit der Funktionsperiode des Senats.
Bis zur Neubestellung der Mitglieder der Ethikkommission durch den neuen Senat {iben die
bisherigen Mitglieder ihre Funktion weiter aus.

(2) Scheidet ein Mitglied oder Ersatzmitglied vor Ablauf der Funktlonspenode aus, ist gemaf}
§ 4 ein Ersatz zu bestellen.

Als Beispiel wird Herr Prof. Ulmer (Disziplin Statistik) angefiihrt,
sich aus seine Mitgliedschaft zur Verfiigung gestellt hat und darauthin der EK freigestellt
wurde. Die Mitgliedschaft von Prof. Ulmer ruht derzeit, wir itens Prof. Lukas und Dr.
Baumgartner angefiihrt.

Anzeige der Bestellung der EK Mitglieder bei der ‘aﬂdesreg rung bzw TILAK:

Die Mitglieder werden im Mitteilungsblatt der Uni t veroffenthch Bei der Inspektion
wird dazu angefiihrt, dass wenn eine Anzeigeverpflichtung besteht, diese dann fiir den Senat
besu'inde In Sitzungen zwischen Rektor ind K werden u.a. auch Informationen iiber EK
! i ne gesonderte Information des Landes

ischen den beiden Versionen liegen bei den Disziplinen
dentenvemetung.

Die Bestellung von Herrn Praxmarer als Vertreter des Krankenpflegefachdienstes durch den
Senat erfolgt am 01. Oktober 2008.

Das Ersuchen um Bestellung von Herrn Fleischer als Stv. Studentenvertreter wird von Herm
Prof. Lukas am 21. November 2008 an den Senat geschickt.

Der Senat bestitigt am 14. Janner 2009, dass in der Sitzung am 10. Dezember 2008 der
Bestellung von Herrn Fleischer vom Senat zugestimmt wurde.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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Am 06. Mirz 2009 wird der Bestellung von Mag. Rudisch und Mag. Norer, als
Patientenvertretung bzw. Stellvertretung derselben vom Senat zugestimmt. Beide
Bestellungen werden auch in den jeweiligen Sitzungsprotokollen entsprechend angefiihrt.

Die Mitglieder werden auf der Mitgliederliste mit Namen/Titel, der vom Mitglied
vertretenden Disziplin sowie falls zutreffend mit ihrem medizinischen Fachgebiet angefiihrt.

Es sind alle im AMG/MPG bzw. TuKAG geforderten Disziplinen durch ein Mitglied
und/oder durch ein Ersatzmitglied vertreten.

Gemif TirKAG und Satzung der MUI ist als Mitglied der EK ein Vertreter ¢
chronisch Kranken zu bestellen.
Der Vertreter organisierter chronisch Kranker wird aus Selbsthﬂfegruppen nomini
Behindertenvertreter wird vom Zivilinvalidenverband (OZIV e I
Einrichtungen) nominiert. ;

r organisierten

der MUI aufgrund eines Vorschlages der
vertreten sein muss. ;
Die Satzung legt weiters fest, dass die EK uv.a. funf wissensc
von denen mmdestens Vler Arzte bzw. Zahnir

X

> Projektbezogenen Mitglieder der: K

berélts ein fachérztliches Mitglied gemaB § 3 Abs. 1 iiber die fiir
erforderliche besondere Qualiﬁkation verﬁigt

2

3 ztin/einem Facharzt fiir Pharrg}akologle und Tox1kologie, falls die unter §
3 Abs. 1 Z 4 bestellte Person keine/kein Arztin/Arzt ist und ein Projekt gemil § 12a
Abs. 8 TirKAG (multizentrische klinische Priifung eines Arzneimittels) zu beurteilen
1st,

4 mindestens einer/einem wissenschaftlich ausgewiesenen
Nichtmedizinerin/Nichtmediziner, falls ein zu beurteilendes Projekt einen Fachbereich
tangiert, der durch Mitglieder gemidl3 § 3 Abs. 1 und Abs. 2 Z 1 — 3 nicht abgedeckt
wird.

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Die Vorgaben hinsichtlich der Bestellung der projektbezogenen Mitglieder lauten:

(1) Die/Der Vorsitzende der Ethikkommission darf als projektbezogene Mitglieder gemif § 3
Abs. 2 nur folgende Personen bestellen:

1. Fachirztinnen/Fachidrzte und Zahnirztinnen/Zahnirzte, die

a. in einem Dienstverhéltnis mit der Medizinischen Universitit Innsbruck stehen oder

b. zum Kreis der Privatdozentinnen/Privatdozenten der Medizinischen Universitit Innsbruck
gemif § 94 Abs. 1 Z 6 UG 2002 gehoren (Privatdozentinnen/Privatdozenten nach UG 2002
und Dozentinnen/ Dozenten vor Geltung des UG 2002 ohne Dienstverhiltnis zur
Medizinischen Universitit Innsbruck) oder

c. in einem Dienstverhéltnis mit der TILAK stehen. :
2. an der Medizinischen Universitét habilitierte Nichtmedizinerinnen/Nichtmedizi
a. in einem Dienstverhéltnis mit der Medizinischen Universitit Innsbruck stehen od
b. zum Kreis der Privatdozentinnen/Privatdozenten der Medizinischen U
gemil § 94 Abs. 1 Z 6 UG 2002 gehoren.
(2) Der Ethikkommission diirfen nie mehr als maximal acht von der/vom itzenden der
Ethikkommission bestellte projektbezogene Mitglieder geméif § 3Abs.2Z1uz4
angehoren.
(3) Die Geschiftsordnung regelt die niheren Bestir
projektbezogenen Mitglieder gemiB § 3 Abs.
Ethikkommission

aB § 3 Abs. 2 der Satzung durch den
ladung zur Sitzung.

ir Fachfragen zur Verfiigung steht. Gelegentlich sind
2t 8 Personen, damit kein Ungleichgewicht bei der Abstimmung
ndigen Mitgliedern entsteht. Die Berichterstatter begleiten
gesamten Studiendauer und begutachten auch Amendments und
Grund 1st das Interesse als Berichterstatter fiir die EK titig zu sein
r Inspektion angefithrt. Die Bestellung dieser nicht stindigen

etc. Aus diese
d, wird bei

Vom Berichterstatterwesen unbetroffen sind externe Experten, die auch fiir die Erstellung
eines Gutachtens herangezogen werden konnen. Die Beauftragung externer Experten erfolgt
jedoch rein am Papierweg, der Experte wird nicht in die Sitzung eingeladen und hat auch kein
Stimmrecht. Die Erstellung von externen Gutachten erfolgt ohne Honorarzahlungen.

l

I Stellungnahme Ethikkommission

:
| = Richtigstellung betr. externer Experten: Die Ersteliung von Gu‘rachr@n erfolgt nur in
I Ausnahmefdlien auf Honorarbasis - in alier Regel jedoch ohne Honorar,
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Ad Mangel 01: Fir die Auswahl, Vorschldge und die notwendige Qualifikation der einzelnen
projektbezogenen Mitglieder und externen FExperten sind keine schrifilichen Kriterien
festgelegt.

Stellungnahme Ethikkommission
Siehe Mangel 01

Ausgewogenes Verhiltnis in Frauen und Minner:
Nach Angaben von Herrn Prof. Lukas wurde versucht ein ausgewogenes Verhiltnis in der
Zusammensetzung der EK beziiglich der Verteilung zwischen Minnern und Frauen
herzustellen, allerdings stimme der Verteilungsschliissel schon bei der Besetzung der
medizinischen Facher nicht, daher sei es auch schwierig dies in der EK u ;

Verhinderung/Stimmrechte

seine Meinung in Form einer schriftlichen Stellungnahme
Das Recht zur Meinungsabgabe haben alle (auch |
Mitglieder haben kein Stimmrecht. Ein .votum separa ]
anwesenden Mitgliedern.
Ersatzmitglieder haben bei Anwesenheit des M
zusitzlich an der Sitzung teilnehmen. ;
Der Studentenvertreter in der EK J;(Mlt ed auff urund der Historie der EK als
Universititseinrichtung) hat kein Stimmrecht. ‘\

Stellungnahme Ethikkommission

Ersatzmitglicc , agt dafiir Sorge, dass diesem alle nétigen Unterlagen zur Verfiigung
stehen. Be derung eines projektbezogen bestellten Mitglieds der Ethikkommission
gemilB § 3 Abs. 2 der Satzung hat der Vorsitzende projektbezogen ein anderes Mitglied zu
bestellen.

Die Mitglieder werden bei zeitweiliger Verhinderung von den Ersatzmitgliedern (§ 4 Abs. 4
der Satzung) substituiert. Die Bestimmung des § 3 Abs. 4 der Satzung bleibt hievon
unberiihrt. Steht ein Ersatzmitglied aus dem Kreis der Mitglieder gemall § 3 Abs. 1 Z 2 der
Satzung nicht zur Verfiigung, hat der Vorsitzende ein Mitglied gemdBl § 3 Abs. 2 Z 1 der
Satzung zu bestellen.
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Bei kurzfristig auftretender Verhinderung eines Mitgliedes hat dieses selbst das
Ersatzmitglied zu verstindigen und — soweit erforderlich — die notigen Unterlagen zur
Verfiigung zu stellen. Ist sowohl das Mitglied aus dem Kreis der Mitglieder gemal} § 3 Abs. 1
Z. 2 der Satzung als auch dessen Ersatzmitglied an der Teilnahme verhindert, kann der
Vorsitzende ein Mitglied gemal § 3 Abs. 2 Z 1 der Satzung bestellen.

Bei Verhinderung wihrend der Sitzung, z.B. bei Befangenheit wegen Projektbeteiligung (§
15) hat der Vorsitzende das fiir den Fortgang der Sitzung Erforderliche vorzukehren.

Bei vorhersehbar lingerer oder dauernder Verhinderung oder bei Ausscheide mes standigen

Satzung verbunden mit einem Vorschlag zur Nachbesetzung, dem Ser
eines Ersatzmitgliedes der Ethikkommission (§ 4 Abs. 4 der S

zu’ melden.
inderung die

sie zu vertretende standige Mitglied anwesend 1st."’
Abs. 1 gilt sinngemal.

nehﬁlerliste zur Sitzung. Weiters wird ein
i¢- Anwesenheit der Mitglieder und eine

! Stellungnahme Ethikkommission

| s ‘ - '

Herr Dr. Baumg rtner sicht durch die Angabe der tatsdchlich anwesenden Mitglieder am
Votum die Tatigkeit dieser durch eine dadurch mogliche nachtrigliche Kontaktaufnahme
durch Sponsoren oder Antragsteller beeinflusst.

Die bei der Abstimmung zum jeweiligen Projekt anwesenden Mitglieder werden von der EK
detailliert in den Mitschriften zur Sitzung erfasst.

Mangel 02: Am Votum werden nicht die bei der Sitzung anwesenden Mitglieder genannt,
sondern die allgemeine Mitgliederliste angefiihrt.
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Stellungnahme Ethikkommission

Stellungnahme der Inspektoren: Die Stellungnahme wird zar Kenntnis 'genommen. Es wurden

keine MaBlnahmen iibermittelt.

c. Aufgaben und Verantwortungen

Aufgaben It. Satzung der MUI § 2
(1) Die Aufgaben der Ethikkommission ergeben sich aus den Bestimmungen des
Universititsgesetzes (§ 30 UG 2002, B(} 1 I Nr. /2002 idgF) und des Krankenanstalten-
und Kuranstaltengesetzes des Bundes (§ 8c KAKUG BGB] Nr. 1/1957 idgF) sowie weiteren

: Sinne insbesondere Aufgaben nach § 41 Abs. 1
BI. Nr. 185/1983 idgF) und § 58 Abs. 1 Medizinproduktegesetz
F) sowie § 12a Abs. 2 Tiroler Krankenanstaltengesetz

(2) Die Ethikkommission
Arzneimittel esatzx»(AM"

n kann auch zu sonstigen, nicht unter Abs. 1 fallenden

(4) Die Ethikkommission kann zu medizinisch-ethischen Fragen Stellung nehmen, die der
Kommission von érztlicher Seite in ihrem jeweiligen Wirkungsbereich vorgelegt werden.

d. Geschiftsordnung
Die GO in der Fassung It. Beschluss der 256. Sitzung (am 30. August 2007) der EK ist am
31. August 2007 in Kraft getreten und diese wurde im Rahmen der Inspektionsvorbereitung
vorgelegt.
Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Die GO gibt unter § 19 an, dass die GO mit dem auf die Beschlussfassung durch die EK
folgenden Tag in Kraft tritt.

Die GO ist Giber die Internetseite der EK abrufbar.
Wihrend der Inspektion wurde auch der Satzungsteil EK der MUI auf die EK Homepage
gestellt.

In der GO wird auf den Teil der Satzung der MUI Bezug genommen, in dem die Einrichtung
der EK gemiB UG geregelt ist.

Der Senat der MUI hat in der Sitzung am 18. April 2007 den ,,Satzungste
der EK an der MUI* beschlossen.

In der Satzung wird unter §10 Geschiftsordnung festgelegt:

r die Einrichtung

und dem Rechtstrager der Krankenanstalt im Wege der Rektorin/des
bringen.

n Bestimmungen
ung im Umlaufwege,

Entwicklung/Abinderung der GO an ”
Stellungnahme. Die GO wird Iet) ‘on

@ﬁéftsministerium, vorgelegt. Es liegen diverse Unterlagen iiber die
Entwicklung dieser vorhergehenden GO inklusive entsprechender Anmerkungen z.B. auch
durch das Gesundheitsministerium bei der EK vor.

e. Formulare / Antragsbearbeitung

Die  Bearbeitung von Studienantrigen wird in den SOPs Studienantrag-LEK 3.2.02%,
Studienantrag-LOK 3.2.03%, Studienantrag-keine AM 3.2.04" beschrieben.

Geschaftsstelle der Ethikkommission
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Der Posteingang wird in der Posteinlaufstelle in der Posteingangsliste elektronisch erfasst.
Die Handhabung des Posteingangs wird in der SOP , Post-Eingangsbuch 4.1.01° schriftlich
geregelt. Die Posteingangsliste ist derzeit eine Excel Datei mit entsprechender Eingabemaske,
welche It. Angabe bei der Inspektion regelmiBig gesichert wird. Die Erfassung des
Posteinganges erfolgt in der Regel am Tag des FEingangs, wenn nicht, erfolgt die
Autbewahrung der Sendung in einem verschlossenen Kuvert.

Die eingehenden Studienantrige werden elektronisch im System Scimate erfasst. Als
Limitation des Systems wird bei der Inspektion angefiihrt, dass nur jeweils eine Person eine
Studie im System erfassen kann d.h. Schreibzugriff hat nur jeweils eine Person, Lesezugriff
hat immer jeder. Vom System wird automatisch die Studiennummer be ‘chnet mit AN und
einer fortlaufenden Nummer vergeben. Im System werden der Stu
eingehenden Unterlagen mit Versionsdatum erfasst.

Im Rahmen des Eintrags in das System wird die Vollstindigkeit von den M1t el
Geschiftsstelle iberpriift und fehlende Unterlagen werden hauptsichlic '

angefiihrt, ibernommen.

das Vorliegen eines ordnungsgemdfien
Falle von Nachforderungen mit

Mangel 03: Es wird seitens der EK bei LEK Sta
Antrages nicht ausdriicklich bestdtigt, sondern ledig
dem Antragsteller Kontakt aufgenommen. .

Stellungnahme Ethikkommission i ke
| Die EK wird ab sofort bel LEK Status ausdriicklich das Vorliegen eines ordnungsgemadaten Anfrags
Lgemdal § 41a Abs. 3 AMG bestdtigen.

Stellungnahme der Inspekioren: Die angefithrten MaBnahmen sind nach Umsetzung

Die Ub "wachung der 1 MG vorgegebenen Fristen (35 Tage ab Stichtag, 50 bzw. 60 Tage
trag, 5 Werktage fiir Antragspriifung) ist mit der neuen Datenbank
rd bei der Inspektlon erklart.

Die Antrag me wurde seitens der EK aufgrund von Arbeitsiiberlastung noch nie
verweigert, allerdings ist seit November 2008 die Antragsanzahl auf 40 pro Sitzung

beschriinkt. Im konkreten Fall wird mit dem Antragsteller Kontakt aufgenommen, um die
Verschiebung der Behandlung des Projektes in der nichsten Sitzung zu besprechen.

Siehe Mangel 13 und Mangel 14

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Jedes eingehende Dokument zum Antrag wird mit dem FEingangsstempel und der
AN-Nummer versehen. Im néchsten Arbeitsschritt erfolgt die Tagesordnungspunktvergabe
(Top 2, 3 oder 4) durch die Mitarbeiter der Geschéftsstelle.

Alle Shuglien

Laitethikkommiision gem § 416 Abs 1 + 2 AMG!
sulizentische Monctonitsche Aaneimittelshucie. BK innsbruci ist fr cile
Sriesedran in Ostoreichs rustindly.

TOP 3

LOK - AMG
Lokots Efikkommission bed  Multizentrischen AM-Prdungen”.
Dig Shudie wird von sinct ondaren Ladtethikommission? teureitt. Lokote BX

achdt Unteriogen enfsprachend § 41 Abs 8 AMGS.

Sitzung festgestellt, muss der Antragsteller mei
zugeteilten Top 2 Projekten, nicht immer jedoc

hinsichtlich der Klassifizierung kontrolliert
k urzfassung erstellt. Diese besteht aus

Jeder Antrag wird von Frau Mag. Par
und sobald sie ein ,,0k™ gibt wird di

‘Uhg yg;rd kopiert und an jedes Mitglied mit
einer Vorankiindigung mit itzungs-Tops versandt.
Bei der Inspektion wird ar

bekannt geben konntenf

bestitigt.
Alle eingereichten Unterlagen werden an den Vorsitzenden, an das jeweilige projektbezogene
Mitglied sowie an die Mitglieder Prof. Mutz, Prof. Zimmerhackl, Prof. Pfeiffer und Prof.
Schmutzhard tibermittelt.

J Ste!lungnahme Ethikkommission =~ ,
Dwa&gefung Dze TUV ﬁezjuﬁmg!en eﬂmcmeﬁ Qsie nge{e c:f ‘ren jm‘@r ages‘* von MP«Smd len.

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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Als Antragsformular werden die Formate vom FOEK oder das EK spezifische EK1 Formular
akzeptiert. Es ist aber verpflichtend den Antrag in deutscher Sprache vorzulegen und bei der
Synopse sind keine Verweise auf das englische Protokoll erlaubt, wird bei der Inspektion
angefiihrt.

Nicht versionierte Schriftstiicke werden in der Checkliste von den Mitgliedern der
Geschiftsstelle bei der Vollstdndigkeitspriifung erfasst und werden in versionierter Form
nachgefordert. Diese Dokumente kénnen dann auch zur Sitzung nachgereicht werden, es wird
aber kein Votum ausgestellt bevor eine versionierte Version eingereicht wurde.

Herr Dr. Baumgartner gibt an, dass zum Antrag ein Anschreiben vorliegen muss, aus dem der
Projektleiter klar hervorgeht und im Prinzip wird bei der Priffung der Unterlagen auf gewisse
Formkriterien geachtet.

Die Uberpriifung der zutreffenden Rechtsmaterien (AMG, MPG, AT
Forschung am Mensch) erfolgt zusatzhch zur Vollstand1gke1tskont e lle_

rollé durch
ahmen der

Erstellung der Reihenfolge der Projekttabelle. Die Zusa
Projektbearbeitung erfolgt je nach Verfiigbarkeit von
Grundannahme ist aber, dass die Angabe zur Klasmﬁzw}

von Herrn Dr. Baumgartner Vorbereltet undau ebaut.

Stellungnahme Ethikkommission

Klarstellung betreffend Frau Dr. Pichler: Die mégliche Nachfoige von “ierm Dr Saumgaﬁner
| bezeht sich ausschiie@lich auf dessen arztliche Tatigkeit und nicht auf dessen Funktionen

{ innerhalle der EK

im Sinne der aktiven Teilnahme an der Studie tiberpriift.

J‘ Stellungnahme Ethikkommission

' Klarstellung/Richtigsteliung b@freff@nd c*i@r Auswvh% VON !:X{JQFTPH Fms: Ricksprache mit dem

i Vorsitzenden ist deshalb eher selten notwendig. well Frau Mag. Pardeller bestens eingeschult ist, ::
i Eine Experteniiste fUr den internen Gebrauch wurde von Frau Mag. Pardeller nachweislich 2005
I erstelit und wird fortlaufend aktualisisrt,

Siehe Mangel 01
lon
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Mit speziellem Fokus werden Unterlagen durch einzelne EK Mitglieder ,,vor™ geprift wie
z.B. die Versicherungsunterlagen durch das juristische Mitglied Prof. Scheil, die
Patienteninformation durch den Patientenvertreter und Juristen, pharmakologische Studien
durch den Pharmakologen. Letztendlich flieen aber alle Begutachtungen in der Sitzung
zusammen, wird bei der Inspektion bestitigt.

§7 Abs. 10 der GO legt fest:
Die Mitglieder und Ersatzmitglieder der Ethikkommission sind zur Verschwiegenheit tiber
sdmtliche ihnen im Zusammenhang mit ihrer Funktion als Mitglied bzw.: itgh
Ethikkommission bekannt gewordenen bzw. anvertrauten Informationen
§ 8 der GO legt fiir Experten u.a. fest:

Beratung zu verpflichten.

Seitens der EK wird von jedem Mitglied, Ersatzmitglied, Expert
Mitglied die Kenntnisnahme und Beachtung der Verschwie
bestitigende Unterschrift gefordert (gemeinsam mit den Regel
Die Unterschrift wird bei Erstbefassung eines Experten ¢ geholt.
Bei der Inspektion wird angemerkt, dass viele Mlt011€d6 die ausgesandten Unterlagen zur
Sitzung mitnehmen und diese dort in den Datenvernichter einwerfen. Beziiglich der
vertraulichen Unterlagen, welche den Mitgliede Is.in Pap\ erform, teils elektronisch zur
Verfiigung gestellt werden, erhalten die EK Mitgliedern keine Anleitungen zur sicheren
vertraulichen Handhabung. Es gibt kein ierten Vorgaben/Anleltungen wie sensible
Unterlagen zu handhaben smd

uljé?ze Handhabung der an die stdandigen

Mangel 04 Regeln und Anleztungen tiber

Stellungnahme Ethikkommission

[

L O e ——— = —_—

Stellungnahme der Inspektoren: Die angefithrten MaBnahmen sind nach Umsetzung
ausreichend.

Originalunterlagen werden in die Sitzung mitgenommen nach der Sitzung aber in der
Geschiftsstelle der EK aufbewahrt. Bei der Ablage erfolgt eine Trennung in Erstantrag und
Dokumente die nach der Sitzung vorgelegt werden.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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Stellungnahme Ethikkommission
Richtigstellung: Nach der Sitzung werden die Or;gm un?er[ageﬂ {ber Nacht im EK-e&genen
Afch v im Institut fGr Sport-, Alpinmedizin und Gesundheitstourismus aufbewahrt

f. Forum Osterreichischer EKs

Die Ethikkommission der Medizinischen Universitit Innsbruck ist im Forum der
Osterreichischen Ethikkommissionen (FOEK) vertreten.

Im Vorstand sind It. Homepage des FOEKs Herr Univ. Prof. Dr. Norbert Mutz und Frau Mag.

wird, um zu diversen Themen Stellung zu nehmen.

Herr Dr. Baumgartner merkt dazu kritisch an, dass das
Behorde einnimmt, die eigentlich die Kommunikatio
Form von Arbeitskreisen). Dariiber hinaus ergénzt He
einschreiten muss, wenn einzelne EK Mitglieder im
alle EKs befragt werden. Im Sinne der RL2005/2
Austausch mit allen EKs unter der Leitung der Behorde

g. Sitzungen

der Sitzungen wird in den SOPs
4.01* und ,,Sitzungsnachbearbeitung
" Jahresplanung 3.1.01° beschrieben.

Die Vorbereitung, Durchfithrung. und

auBerordgnthchen ‘bei besonderer Dringlichkeit ist eine Beschlussfassung im
Umlauhveg zulissig.

(4) Zur Vorbereﬁung von Sltzungen sowie zur Herbeifithrung der Beschlussreife von
Projekten konnen mit einfacher Stimmenmehrheit ad hoc Subkommissionen eingerichtet und
deren Vorsitzende bestellt werden. Fiir Subkommissionen gelten die Bestimmungen der §§ 10
bis 15 sinngeméB.

(5) Die Sitzungen der Kommission und der Subkommissionen sind nicht 6ffentlich.

(6) Die Fithrung des Sitzungsprotokolls obliegt dem vom Vorsitzenden bestimmten Mitglied
der Geschiftsstelle der Ethikkommission.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
] F_INS_VIE_CLTR I30_03 [ der Medizipjschan g},{wezyggt Innsbruck .
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Dariiber hinaus werden in der GO Regelungen zur Einberufung von Sitzungen (§10), zur
Tagesordnung (§11) und zur Leitung der Sitzungen (§12) festgelegt.

Die Vorankiindigung zur Sitzung wird ca. 2 Wochen vor der Sitzung ausgesandt. Der GroBteil
an Einreichungen kann zu diesem Zeitpunkt schon in die Vorankiindigung inkludiert werden.

Die Einladung zur Sitzung selbst wird ca. 1 Woche vor der Sitzung mit der Tagesordnung
versandt und enthélt dann auch zwischenzeitlich nachgereichte Dokumente zu den einzelnen
Antrdgen.

Bei der Sitzung liegt dann die so genannte Tischvorlage mit der genauen Reihenfolge der
Antrige auf. Zusdtzliche kommissionsrelevante Agendapunkte, wie . administrative
Angelegenheiten und die schriftlichen Gutachten (sofern eingelangt) konnen in der
Tischvorlage im Unterschied zur Sitzungseinladung inkludiert sein.

Tischvorlage um zusitzliche Antrige ergénzt.

Die Patientenvertretung gibt zur Patienteninformation schriftliche
fur jede Sitzung ab (z.B. ist die Kontaktstelle der Patientenve
schriftliche Stellungnahme der Patientenvertretung wird zur Sit;
Entscheidungsprozess mit einbezogen. ;

Aus den von der EK gefithrten Zeitaufzeichnungi
eine durchschnittliche Dauer von 14,7 Minu
Kommissionsangelegenheiten bei der In
dauert nur kurz, wenige Minuten, wird bel der

pekti Ij’ergéinzend angemerkt.

Stellungnahme Ethikkommission

g richtet sich nach der jeweiligen Fragestellung und Anforderung. Die
Fragestellungen selbst werden auch durch die EK beschlossen. Zum Beispiel, wenn ein
Projekt innerhalb einer Sitzung nicht abschlieBend behandelt werden kann, kann eine
Subkommission die Beantwortungen der Fragestellungen vorbereiten und dann wird in der
gesamten Kommission dartiber abgestimmt. Subkommissionen werden generell eher selten
eingesetzt als Beispiel wurde eine Subkommission zur Behandlung einer Studie von Dr.
Pinggera eingerichtet. Subkommissionen bzw. Personengruppen koénnen aber auch
projektiibergreifend Fragestellungen ausarbeiten z.B. besteht zum Thema biologische

Proben/Biobanken zurzeit 8me mlle Ar&g&%ngggsbn
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Der Ablauf der Sitzungen bzw. die Tagesordnung einer Sitzung gliedert sich im Top 1 in die
Eroffnung und BegriBung der Mitglieder, die Feststellung der Beschlussfihigkeit,
Ermichtigung des Vorsitzenden gem. §16 Abs. 5 der GO (Ausfertigung von Beschliissen vor
Genehmigung des Sitzungsprotokolls), TO-Erweiterungen (Tischvorlage), ad hoc TO-
Erweiterungen, Reihenfolge fiir die Sitzung, Protokoll der letzten Sitzung, Zusammensetzung
der Kommission.

In den Tops 2-4 erfolgen die Vorstellungen der Projekte durch die Projektleiter und die
Berichterstatter mit anschlieBender Diskussion und Abstimmung.

Stellungnahme Ethikkommission

Meldungen schwermegender unerwunschter Ereignisse behandeit.
Kommissionsangelegenheiten im Rahmen der Sitzung besprochen.

Beschlussfassungen im Umlaufweg, beschrieben im §16.1
2004 nicht mehr angewendet, wird bei der Inspektion

erinnert sich an Beschliisse im Umlaufweg, die-i
Sitzungen pro Jahr stattgefunden haben, durc
Beschliissen im Umlaufwege wurde aus dles
eingerichtet, um eine Erledigung von At
Moglichkeit geblieben, praktisch Jedoch ‘nich
auch keine AMG/MPG Studién im Umla
wird ein Antrag bzw. ein Dok

. Herr Dr. Baumgartner
en in denen noch nlcht 12

1 ,:;Abstlmmung im Um]aufweg (§ 9 Abs. 1) missen die Voten der
stimmberecht Mitglieder bzw. Ersatzmitglieder schriftlich binnen einer Frist von einer
Woche bei der Geschiftsstelle der Ethikkommission einlangen. Verspitet einlangende Voten
sind nicht zu beriicksichtigen. |

Als Beispiel fur einen Umlaufbeschluss wird bei der Inspektion angefiihrt, dass die Daten fiir
die Jahresstatistik fiir das FOEK nicht in der Sitzung beschlossen wurden. In der Sitzung
wurde jedoch beschlossen, dass die 3 Vorsitzenden mit Herrn Dr. Baumgartner im
Umlaufweg entscheiden kdnnen.
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Stellungnahme Ethikkommission

Das verkiirzte Verfahren wird im § 11 Punkt 4 der GO geregelt. Bei der Inspektion wird
erklirt, dass ,.expedited review™ im Englischen nicht dem verkiirzten Verfahren im Sinne der
GO entspricht. Beim verkiirzten Verfahren stellt, im einzigen Unterschied zum ordentlichen
Verfahren, nur der Berichterstatter das Projekt in der Sitzung vor, der Projektleiter selbst muss
an der Sitzung nicht teilnehmen. Nachteil dabei ist, dass auftretende F eventuell nicht
beantwortet werden konnen. Das verkiirzte Verfahren ist prinzipiell n retrospektiven
Datenanalysen moglich. Der Projektleiter reicht meist schon mit der Bitte

das verkiirzte Verfahren dann auch langer dauern kann. \
Im Rahmen der Sltzungsvorbereltung wird entschleden ob ein

Anwendung 1st nur bei Projekten mit minimalem Risiko und, -mlmmaley Belastung rnoghch
daher nie bei Studien mit LEK Status.

l Stellungnahme Ethikkommission
| Privzisierung betr, des verkGrzien Verfahrens: chcMe! dabe; ist, dasss au‘?re’fende Frczgez“ r*d hu—f‘ :
i | eventuell nicht beantwortet werden kénnen. Dos verkirzte Verfahren wird in der Regel bel

~

h. Voraussetzungen fiir E tsche ungsf'ahﬁigkeit (Quorum-

Eﬁordernissg}

Sltzungslul fiir den Antrag gestlmmt haben. Erfordert die Annahme eines Antrages
die 2/3-Me , ist diese gegeben, wenn mindestens 2/3 der stimmberechtigten
Sitzungsteilnehmer fiir den Antrag gestimmt haben.

(4) Die tiberstimmten Mitglieder (Ersatzmitglieder) kénnen binnen 14 Tagen die Begriindung
fiir ihr ,,votum separatum™ bei der Geschiéftsstelle der Ethikkommission schriftlich einbringen,
die diese Darstellung dem Protokoll anzuschliefen hat.

Die Beschlussfihigkeit wird vom Vorsitzenden am Beginn der Sitzung festgestellt.
i on
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Es miissen gemiB der GO zur Entscheidungsfahigkeit nicht alle Disziplinen anwesend sein.
Bei der Inspektion wird jedoch betont, dass schon bedingt durch die Historie der EK immer
alle Meinungen berticksichtigt werden.

Kommentar 01: Die EK ist beschlussfdhig, auch wenn nicht alle gesetzlich vorgeschriebenen
Disziplinen bei der Beschlussfassung anwesend sind.

Ein GroBteil der Entscheidungen wird einstimmig getroffen, eine namentliche Abstimmung
war noch nie notwendig, wird bei der Inspektion angemerkt. Gegenstimmen werden in den
schriftlichen Aufzeichnungen zur Sitzung festgehalten. Auf Wunsch wird auch der Name ins
Protokoll aufgenommen, in der Mitschrift wird immer der Name angeft wird bei der
Inspektion angemerkt.

Keine Angaben am Votum bedeuten, dass das Ergebnis einstimmig erfolg
diese jedoch allerdings ohne Namen, wiirden dokumentiert werden; die
vor, wird bei der Inspektion ergdnzend erwéhnt.

mt aber selten

esende “Mitglieder, ihre
undtun konnen. Diese

Das ,votum separatum® bedeutet, dass bei der Sitz ,;ig
abwelchende Meinung auch mnerhalb von ‘14 Tagen

Qualifikation:
Fir die Mlta

»Befangenheit fiir
Fiir alle

1alr (ppe findet sich wa. fiir Frau Dr. Pichler ein Positionsprofil fiir
medlzlmsche Beratung®, dieses ist vom Vorsitzenden unterzeichnet, noch nicht aber von der
zukunftlgen Mitarbeiterin selbst. Unterzeichnet von Frau Dr. Pichler ist das Formblatt
..Befangenheit von Verwaltungsorganen®.

 Stellungnahme Ethikkommission ~
Klarstaliung: Das Positionsprofil von Frau Dr. Pichler ist autgfu*«d der umw Pum{? tin den
Lsonstigen Ammermﬂger‘ angefihyten Grinden noch nicht unferzeichnet und wird deshalb
wrjumf i Qfdbef d brigen Mitarbelter der G5 aufbawabrt. Die BefangenheitserkiGrung ist
Her schon unterzeichnet, do ste bel den Sitzungen teiinimmt u. Einsicht in

..................
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Schnirchgasse 9, A-1030 Wien,

Im Rahmen der Inspektionsvorbereitung und wihrend der Inspektion selbst wurden
Lebensldufe einzelner EK Mitglieder den Inspektorinnen zur Einsichtnahme vorgelegt

Mitglieder
CV Kommentar
Univ. Prof. Dr. Lukas Strahlentherap 02.09.2008 --
Univ. Prof. Dr. Mutz Anésth. 02.09.2008 -~
Univ. Prof. Dr. Schmutzhard Neurologe undatiert, unsigniert --
Prim. Univ. Prof. Dr. Woll Interne (Zams) (7.10.2008

Ass. Prof. Dr. Deisenhammer Psych. signiert, aber undatiert
Univ. Prof. Dr. Ofner Chirurgie 12.09.2008
Univ. Prof. Dr. Glossmann Pharmakologie signiert, aber undatiert

Stellvertretende Mitglieder

Univ. Prof. Dr. Khiinl-Brady Anisth. 21.10.2008
Univ. Prof. Dr. Mag. Ritsch-Marte Biod. Physik

Univ. Doz. Dr. Gunsilius Interne

Univ. Prof. Dr. Zimmerhackl Pad.

Univ. Prof. Dr. Gunkel HNO

Univ. Prof. Dr. Mag. Sperk

Pharmakologi Eingang EK 02.12.2008

Kommentar

Krankenpflegefachdienst:

Fr. Dr. Schaubmayer

Eingang EK 15.10.2008

(Hr. Praxmarer)

Eingang EK 28.10.2008

Juristen:

Univ. Prof. DrSah

13.10.2008 -

ghiert, aber undatiert Eingang EK 15.12.2008

(Univ. Prof, r. Fitz)

0.11.2008 --

Richter Dr. Menardi

signiert, aber undatiert Eingang EK 12.12.2008

13.10.2008 -
14.10.2008 -

Mag. Rudisch datiert 28.01.2009 vorgelegt Fr. Gstir (EK Mitglied laut Liste
wihrend Inspektion 15.01.2009): CV 13.10.2008

(Mag. Norer)

datiert 02.02.2009 vorgelegt
wihrend Inspektion

Theologie:

Univ. Prof. DDr. Leher

signiert, aber undatiert -~

(Univ. Doz. Dr. Guggenberger)

signiert, aber undatiert Eingang EK 05.11.2008

+alla dar Ethikkommission

Cocehaft
TUSTITa Lot Tie—
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Mitglieder /Stellvertretung

Statistik:

Univ. Prof. Dr. Ulmer CV nicht vorgelegt Riicktrittsgesuch an EK am 2.8.2007
wegen Mitarbeit und Co-Autor an
Lancet Fibroblasten Studie. Entbindung
durch Prof. Lukas am 27.9.2007.
Ruhend.

(Univ. Prof. Dr. Pfeiffer) Jénner 2007 --

Techn. Sicherheitsbeauftragte (TILAK)

Ing. Pircher datiert 03.12.2008, unsigniert --

(Ing. Horak) 15.10.2008

Vertreter organisierter Behinderter:

DDr. Brandmayr 23.10.2008 -

(Reg. Rat Leitinger) datiert 26.11.2008, unsigniert --

Vertreter organisierter chronisch Kranker:

Fr. DAS Langebner 21.10.2008

(H. P6hl) unsigniert, undatiert

Arztekammer: »

Dr. Wechselberger signiert, aber umfazzert Eingang;EK 09.12.2008
(Dr. Schopf) 13.10.2008

Studentenvertretung:

Fr. Kriegl 10.12.2008 -

vorgelegt wihrend Inspektion

(Hr. Fleischer) datiert 15.01"
Sonstige Experten -

Eingang EK 15.12.2008

Dr. Baumgartner
Mag. Mayer (TiLAK)

unsigniert, yndatiert

Frau Mag. Pardeller gibt an, dass die Ei lung;%?()ﬁ“Lebensléufen fortgesetzt wird.

Stellungnahme Ethikkommission

,,Berufsethjk

on Herrn Dr. Baumgartner auf das Spannungsfeld

Siehe Mangel 01

Ausbildung/ Fortbildung:

Die Satzung der MUI gibt unter Fortbildung § 9 an:
Die standigen Mitglieder sowie die Ersatzmitglieder der Ethikkommission sind verpflichtet,
sich einer kontinuierlichen Fortbildung hinsichtlich der ethischen, wissenschaftlichen und

G i mission
I F_INS_VIE_CLTR_I30 03 { der Medizimistienttnivessibat Innsbruck [ 30 von 55 [
Innrain 43 71. Stock
6020 Innsbruck




AGES PharmMed
AGE S Institut Inspektionen, Medizinprodukte und Hamovigilanz im Auftrag deg
4 Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Osterreichische Agentur fir Gesundheit Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
und Erndhrungssicherheit GmbH
i

rechtlichen Aspekte (bio)medizinischer Forschung zu unterziechen. Die/Der Vorsitzende hat
regelmaBig diesbeziigliche Fortbildungsveranstaltungen zu organisieren.

Wihrend fiir die Mitarbeiter der Geschiftstelle von Frau Mag. Pardeller eine Ubersicht iiber
absolvierte Schulungen gefiihrt und auch bei der Inspektion vorgelegt wird, werden die
Schulungen von Mitgliedern der EK nicht dokumentiert. Es sind auch keine speziellen
Anforderungen an absolvierte Schulungen fiir die Mitglieder der EK vorgesehen.

Arzte, die Mitglieder in der EK werden, haben bereits klinische Studienerfahrung. Manche
Mitglieder haben auch selbst den Priifdarztekurs absolviert. Mitglieder der. EK sind aber auch
aktiv als Vortragende am Priifirztekurs der Arztekammer beteiligt.

Weiters werden den Mitgliedern z.B. wihrend der Sitzungen die wichtigsten Gesetzestexte als
Tischvorlage vorgelegt. Die EK bringt sich auch bei Gesetzesentiirfen aktiv ein ur
Stellungnahmen zu Gesetzestexten in der EK erarbeitet. Es werden
Homepages (EMEA etc) iiberpriift um Neuerungen zu erfahren. Bei der
wurden die wichtigsten Gesetzestexte wieder einmal ausgegeben W

angefiihrt.

Wenn neue Mitglieder kommen und diese noch keine Erfahrung ha en, wird man sich mit
ihnen vorher intensiv auseinandersetzen und die Aufgabenstellung besprechen, wird bei der
Inspektion angegeben. Herr Dr. Baumgartner me dass die eigentliche Ausbildung im
Rahmen der Titigkeit also ,,on the job training™ erfo Auferdem fiihrt er an, dass auch
Mitglieder der EK aktiv an Schulungen z. B‘ ; s ars als Trainer teilnehmen.

Uber Top 8 des Sltzungspmtokolls werden’ dle Mﬁgheder uber Neuerungen 1nform1ert

Bei der Gestaltung des Priiﬁi%itekui"g
emgebunden und haben ,d it z.B. das

Es haben a Mltgheder ithre spezmllen Aufgabenstellungen. So werden die rechtlichen
Aspekte durch die Juristen abgedeckt, die Fachidrzte sind fir spezielle medizinische
Fragestellungen zustindig. Bei den juristischen Mitgliedern der EK wird nicht verlangt, dass
die Gesetze gelesen, sondern gekannt werden, wird bei der Inspektion ergdnzend angemerkt.

Mangel 05: Es liegen keine standardisierten schriftlichen Vorgaben (Fortbildungsplaine) zu
Fortbildungsmafinahmen (Grundschulung bzw. z.B. neuartige Therapien etc.) der EK-
Mitglieder und der Geschdfisstelle vor. Forthildungen der EK-Mitglieder werden nicht pro
Mitglied erfasst und dokumentiert.
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| Stellungnahme Ethikkommission

Stellungnahme der Inspektoren: Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
wurden keine Mallnahmen tibermittelt.

Befangenheit/Interessenskonflikte:

Von jedem Mitglied wird die Unterzeichnung eines
Bestitigung der Kenntnisnahme der Befangenheit von Ve

,,Befang sheitsformulars®  zur

Teilnehmer einer Studie ist, wobei
Geschiftsstelle festgehalten wird, oder aber (
selbst deklarieren muss.

Sltzﬁngsraum.
werden, ist man seitens der EK {iberzeugt.

Allerdings wird bei der
forschungsaktives Mltghe

hwierig sein wird neutrale Experten/Berichterstatter zu finden und
fehlenden Expertise stellt.

1 Gegenteil bei lokal bekannten Personen konne Befangenheit besser

gesehen, s
kontrolliert werden.
Herr Prof. Lukas merkt an, dass die EK auf der Integritdt der Personen, die in dieser vertreten

sind, basiert.

Auflerdem merkt Herr Prof. Lukas an, dass die Mitglieder der MUI eine Drittmittelmeldung
und Meldung iiber Nebenbeschiftigungen abgeben miissen, was auch eine Mitteilung iiber
Interessenskonflikte darstellt.

Geschaftsstelle der Ethikkommission
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Mangel 06: Eine Deklaration von Interessenkonflikten der einzelnen EK-Mitglieder (stindige
und projektbezogene), die iiber eine schriftliche Kenntnisnahme der Befangenheit von
Verwaltungsorganen und eine Selbstdeklaration der Befangenheit unmittelbar bei der Sitzung
hinausgeht, wird nicht eingefordert. Die Uberwachung von Interessenskonflikten unterliegt
daher (aufer bei der Uberpriifung der unmittelbaren Studienteilnahme) nicht der
unmittelbaren Kontrolle durch die EK.

Stellungnahme Ethikkommission

die Anforder an die Erfassung von Interessenskonflikten bei EK Mitgliedern
entsprechend angepasst und iiberdacht werden z.B. in Relation zu Gutachtern des
Arzneimittel-Zulassungsverfahren, die einen wesentlich groferen Einfluss haben als
Ethikkommissionen, die letztendlich nur die Entscheidung iiber den Einschluss einer geringen
Patientenanzahl treffen.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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b. Externe Experten

Es wird bei jedem Antrag ein projektbezogenes Mitglied nominiert, dagegen werden externe
Experten, die nur ein schriftliches Gutachten abgeben und nicht zur Sitzung kommen, eher
selten einbezogen.

Die projektbezogenen Mitglieder werden grundsitzlich im Rahmen der Sitzungsvorbereitung
durch Frau Mag. Pardeller, falls notwendig unter Riicksprache mit dem Vorsitzenden,
festgelegt. Eine fixe Liste mit Namen fiir projektbezogene Mitglieder gibt es nicht.

Interessenskonflikte werden wie bei den stindigen EK Mitgliedern wenn es um die direkte
Projektbeteiligung geht im Rahmen der Sitzungsvorbereitung oder dur Ibstdeklaration
erfasst. Die Unterzeichnung des Formulars zur Kenntnisnahme der angenheit von
Verwaltungsorganen und der Verschwiegenheitsverpflichtungen wird ebenso ein

Das projektbezogene Mitglied stimmt in der Regel fiir die Studie. Die Kommission schlief3t
sich eigentlich immer der Meinung des projektbezogenen Mitglieds/Berie tatters an, wird
bei der Inspektion angegeben. Hinsichtlich eines Stimmrechts ven projektbezogenen
Mitgliedern ist man sich zundchst bei der Inspektion nicht sig as wihrend der Inspektion
kontaktierte juristische Mitglied Herr Dr. Menard: ein  Stimmrecht von
projektbezogenen Mitgliedern.

Stellungnahme Ethikkommission ;
 Richtigstellung: Wir ersuchen um Sheichung der ersten 2. SGze im Absatz 4, da diess einerseits

- nicht zutreffen (die Kommission bezeht die Meinung des Experten natdrich mit eln, allerdings
bedeutet dies nicht, dass diese sich im Ganzen oder in Tellaspekten mit den Ausflihrungen des
- Gutachter: deckt) und andererseits die Anmerkungen nichit unter diesen Titel passen.

Kommentar 02: Die GO soll hi ] ' ts von projektbezogenen Mitgliedern
prdzisiert werden.

Ad Mangel 01: Fiir di wahl und die notwendige Qualifikation eventuell eingesetzter
externer Experten sind kei iterien festgelegt.

Stellungnahme Ethikkommission
Siehe Mangel 01

Ad Mangel 06: Eine Deklaration von Interessenkonflikten externer Experten, die itiber die
Selbstdeklaration der Befangenheit hinausgeht, wird nicht eingefordert. Die Uberwachung
von Interessenskonflikten unterliegt daher nicht der unmittelbaren Kontrolle durch die EK.

Stellungnahme Ethikkommission
Siehe Mangel 06

[

thikkommission

Geschiftsstele der £
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4. Entscheidungsprozess

a. Dokumentation der Entscheidung / Sitzungsprotokoll
Die Erstellung des Protokolls wird in der SOP ,,Protokoll 4.3.01* schematisch beschrieben.

Als Vertreter der Geschiftsstelle nehmen Frau Mag. Pardeller, Frau Wernhart, Frau Hueber
und Herr Mag. Bachler an den Sitzungen der EK teil. Frau Hueber sitzt am Eingang zum
Sitzungssaal und fithrt die Teilnehmerlisten und Anwesenheitsaufzeichnungen und regelt das
Kommen und Gehen der Sitzungsteilnehmer. Frau Wernhart schreibt am Laptop direkt die
aufschiebenden Bedingungen in das Protokolltemplate. Zusidtzlich werden seit der 271.
Sitzung im November 2008 die aufschiebenden Bedingungen digital- aufgezeichnet. Frau
Mag. Pardeller, Herr Mag. Bachler und Herr Dr. Baumgartner machen handschriftliche
Aufzeichnungen. :

Kommentar 03: Die GO Teil Il gibt im § 17 (11) an, dass die Ve 1g von Bild- und

Die Beschlussfassung wird seitens des Vorsitzenden
Prof. Lukas erklirt bei der Inspektion, dass er zunick
Fragen bittet und dann die Frage stellt, ob das Proj
Dann wird nach Gegenstimmen und Stimmenth
anglbt dass 95% der Abstlmmungen emstlmnng erfi

Die GO gibt dazu u.a. im Tell AI Anhang I "r G tff§17 (3) an: ,,.Das Protokoll ist ein
Beschlussprotokoll und hat minde tens zu ent Iten 1) die Ergebnisse der Abstimmung.*

bstimmun; ‘“rgebnisse werden in den Mitschrifien bzw. im

Mangel 07: Linstimmig 4
it festgehalten.

Sitzungsprotokoll nicht e

r
| Stellungnahme Ethikkommission

3
::Iﬁépektoren: Die angefithrten MaBnahmen sind nach Umsetzung

Stellungna
ausreichend.

Innerhalb von 14 Tagen wird von der Geschiftsstelle das Protokoll zur Sitzung erstellt. Es
werden alle Mitschriften eingearbeitet und zum Protokoll zusammengefiigt. Das
Sitzungsprotokoll wird It. Angabe bei der Inspektion dem Vorsitzenden und einem der beiden
Stellvertreter zur Unterzeichnung vorgelegt.

Stellungnahme Ethikkommission : ; |

Frqahzung Fu chie Endverwm ist Herr Mag ( EZH) Baf‘h ar /@mﬂf*mrﬂwh l
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Das Sitzungsprotokoll wird nicht an die Kommissionsmitglieder ausgesendet. Das Original
befindet sich in der Geschéftsstelle und kann dort eingesehen werden. Im Sitzungsprotokoll
wird unter Top 1.6 Protokoll der letzten Sitzung angefiihrt , liegt in der Geschiftsstelle auf™.

Bei der Inspektion wird angemerkt, dass im Rahmen der Sitzung die Annahme des Protokolls

erfolgt. Dies wird jedoch im Sitzungsprotokoll selbst nicht festgehalten.

Mangel 08: Die Annahme des Sitzungsprotokolls der letzten Sitzung wird in diesem nicht
explizit angefiihrt.

Stellungnahme Ethikkommission

unterzeichnete Protokolle vor (z.B. Protokolle d , 254 , 253, 250. Sitzungen).
Die GO gibt dazu u.a. im Teil I Anhang Iz : y ,,Dle Remschrlft des Protokolls
ist innerhalb von zwei Wochen anzufertigen ‘Vorsitzenden/vom Vorsitzenden und
von der Schriftfiihrerin/vom Schriftfithrér zu v i

Mangel 09: Das Sitzungsprotokoll. wird n

unterzeichnet. Es liegen zum Tei rson unterzeichnete Sitzungsprotokolle vor.

Stellungnahme Ethikkommission

e der Insgé%toren: Die angefiihrten MaBnahmen sind ausreichend. |

Herr Mag. B fiillt in der Sitzung zum jeweiligen Antrag das Korrekturblatt SOP 3.4.24
mit Durchschlagpapier aus. Dieses wird vom jeweiligen Projektleiter unterzeichnet, dem auch
das Original ausgehidndigt wird. Der Durchschlag bleibt bei der EK. Zum Korrekturblatt
werden von Herrn Mag. Bachler meist noch miindliche Erklarungen an den Projektleiter
abgegeben.

Am Korrekturblatt werden die ,,aufschiebenden Bedingungen™ festgehalten. Der Detailgrad
der Dokumentation wird allerdings mit ,,unterschiedlich™ bet der Inspektion angegeben. Zum
Beispiel kann eine aufschiebende Bedingung sein die Patienteninformation It. Vorschlag der
EK abzuindern oder aber auch konkrete Punkte anfiihren. Nur auf Anfrage werden von der

Geschiftsstelie-derEthikkommission
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Geschiftsstelle diese aufschiebenden Bedingungen nach der Sitzung nochmals schriftlich
zusammengefasst. Es wird auch kein vorldufiges Votum oder eine vorab Mitteilung zur
Behandlung des Antrags in der Sitzung routineméfig ausgestellt.

Die aufschiebenden Bedingungen werden dem Antragsteller in unterschiedlicher Form
mitgeteilt, teilweise mittels ,nicht bindendem®™ Korrekturblatt, teilweise miindlich bei
Ubergabe des Korrekturblattes, teilweise telefonisch bei Nachfragen, teilweise mittels email.
Bei der Inspektion wird dazu angefiihrt, dass es in der Regel zu zahlreichen meist
telefonischen Nachfragen bei der Geschéftsstelle hinsichtlich der umzusetzenden
aufschiebenden Bedingungen kommt.

Es wird bei der Inspektion auch angegeben, dass es moglich ist, dass sig
/Antragsteller auch direkt an das jeweilige Kommissionsmitglied we
Sachverhalt abzukldren. Als Beispiel wird die Abkldarung und Abanderung tatistischen
Vorgaben bei der Inspektion dazu genannt.

der Projektleiter

Stellungnahme Ethikkommission

Das Sitzungsprotokoll selbst

ausgegeben.

, hlebenden Bedingungen kann in unterschiedlichem
icher Form erfolgen Die Mzﬁezlung erfolgt schriftlich u.a. in

ausge sendet

Stellungnahme Ethikkommission

- Richtigsteliung: Bel Projekten, bei denen der Antmgsfa et in der Sitzung nicht persénlich

- anwesend war, wurde dem Anfragsteller in der Regel auch bisher die detallierte Aufstellung
clier ,aufschiebenden Bedingungen™ elekironisch Ubermittelt - dies betifft insbesondere

~ kommerzielle Studien und verklrzte Verfahren.

 Ab der 280. EK-Gitzung werden bei allen Projekien die detdilierten Aufstellungen mittels
Protokollauszug an den Antragsteller dbermittelt,

' = ikkom
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Stellungnahme der Inspektoren: Die Richtigstellung wird zur Kenntnis genommen. Die
angefiihrten MaB3nahmen sind nach Umsetzung ausreichend.

Die Erstellung des Votums wird in den SOPs .Studienantrag — LEK® 3.2.02 sowie
Protokoll“ 4.3.01 und ,,Ausstellung Votum™ 4.3.01 schematisch beschrieben.

Nach der Sitzung nachgereichte Dokumente werden 1t. Angabe bei der Inspektion in der
Geschiftsstelle von Herrn Mag. Bachler oder Frau Mag. Pardeller hinsichtlich Umsetzung der
aufschiebenden Bedingungen (geméf SOP Formalaspekte) gepriift. Geht diese Uberprufung
iiber deren Kompetenzen hinaus, wird das jeweilige fachspezifische: 1
mhalthchen Bewertung kontaktlert um deren Zustlmmung emzuholen D

Votumsfreigabe (u.a. insichtlich
Befangenheit) und die Freigabe des Votums selbst durch Frau Mag. Parde ci oder Hermn
Mag. Bachler dokumentiert. Das Votum wird vom Vorsitzenden und einem Stellvertreter
unterzeichnet. Das Votum wird bei kommerziell ges Arzneimittelstudien in
dreifacher Ausfertigung unterzeichnet. Ein Original verl K., ein Original erhilt
der Antragsteller (Sponsor) und ein Original wird an das S tibermittelt. Der Priifer
erhilt eine Kopie. Bei akademischen monozentris erden zwei Originalvoten
ausgestellt fiir die EK und den Priifer.
Die Rechtsgrundlage bzw. Art des Projektes
explizit angefithrt, bei MPG Studien allep,d

Formular werden die Kontrollen vor

Kommentar 04: Die Rechtsgrundlage Y
angefiihrt.

Stellungnahme Ethikkommission

Bei Aggwendungsbeob ungén wird (allerdings selten) mit einer entsprechenden
Begriindung (z.B. wenn eine EK Beurteilung fir die Publikation notwendig ist) ein Votum

Der Vorsitzende wird generell am Beginn der Sitzung gemidl GO §16 (5) ermiichtigt
(Tagesordnungspunkt 1.3) Beschliisse der EK vor Genehmigung des Protokolls auszufertigen.

Die positive Umsetzung von aufschiebenden Bedingungen und Ausstellung von Voten wird
den Mitgliedern nachtriglich nicht mehr zur Kenntnis gebracht und in keinem Protokoll
festgehalten.

Geschaftsstelle der Ethiki et
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oy

Mangel 11: Bei grundsdtzlich positiver Entscheidung (Annahme unter aufschiebenden
Bedingungen) wird die endgiiltig positive Entscheidung auflerhalb der Sitzung von der
Geschdfisstelle bzw. einzelnen EK Mitgliedern entschieden.

Mangel 12: Die endgiiltige Ausstellung des Votums und positive Umsetzung der
aufschiebenden Bedingungen wird in keine Sitzung (Protokoll) aufgenommen. Die Mitglieder
werden demnach nicht davon in Kenntnis geseizl.

Stellungnahme Ethikkommission
- Mangei 11 und 12:

| Die Ethikkommission enfscheidat nicht vedaufig, sondem encglitig und delegiert die Fesisteliung
der Efftillung . aufschiebender Bedingungen® an einzelne E-Mitglieder oder an Mitglieder der
| Gescndfistelle.

Stellungnahme der Inspektoren: Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom n Es
wurden keine MaBnahmen iibermittelt. ;

b. Verfahren bei Status lokale Ethikkommﬁ};ibn“

Die Behandlung von Studien bei Status ,lokale
durchgefuhrt und es w1rd auch ein Berichte statter ,

yie man dle Eignung von Priifer und
d h. letztendhch ist die Beurteilung

Stellungnahme Ethikkommission w
- Prézisierung betr. LOK: Der Au fwand ist dhrdich h@ch wie ba Sm%us LEK

Kommentar 05: Der Aufwand der EK bei Projekten mit Status lokale EK ist aus rechitlicher
Sicht nicht notwendig und hat keine Konsequenzen.

, Stellungnahme Ethikkommission

! Auf das Auf’z@sgen von Bdenkan wc;%k:sﬂ wr tm :; r‘msﬁ daﬂf; aasel schcﬁf {‘nF*ﬂ Auﬁrng an alle
| ; \ . P~y

| o ch en.

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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c. Unterschiedliche Entscheidungsprozesse (Studienphase,
Minderjahrige, Nicht-Einwilligungsfahige)

Hinsichtlich des Ablaufs wird bei allen Studien immer gleich vorgegangen, wird bei der
Inspektion angegeben. Bei Phase I und II Studien erhilt der Pharmakologe alle eingereichten
Unterlagen und dieser erstellt auch zusitzlich zum jeweiligen Facharzt ein schriftliches
Gutachten.

d. Beurteilung finanzieller Vereinbarungen (Priifer, Proband)

Uber das Innsbruck spezifische Antragsformular EK1 sind die Betrége fiir alle EK Mitglieder

einsehbar.
Im Falle von hohen Summen wird der Projektleiter auf den Betrag angespr

Begriindung des Aufwandes gebeten.
Es wird angemerkt, dass es frither zu mehr und heftigeren Diskussionen i

der finanziellen Vereinbarungen gekommen ist.

und um

Seitens der EK wird bei der Inspektion auf die Problema
Vorlage von unterzeichneten Vertrigen bei der EK hinge

ertragsunterzeichnung eintritt, wird jedenfalls empfohlen und ist nahe liegend, die
: Vertrdige, sobald  vorliegend, ebenso  etwaige nachtrigliche

i

.‘ Steliunqnahme Ethrkkomm;ssnon Y, ‘

t | Letzter Absatfz betr. Vorlage der unferachrxebeﬁnen \/emoge Die auf Seite 35/48 onge—fuhﬁe ‘
Anme:kung des Inspektorats wurde der GS unmittelbar nach der inspektion Gbermittelt. Aus

c:isesr-sm Grund ist die Vorlage der unterzeichneten \/ertraga nicht mehr zwmgend notwendig

\ |

Geschiftsstelle der Ethnkkommxss:on
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e. Beurteilung von RekrutierungsmaBBnahmen

WerbemaBnahmen und Inserate miissen der EK vorgelegt werden. Dabei sind die
Textvorlagen vorzulegen und anzugeben in welcher Form (Zeitung, Aushang etc.) die
WerbemaBnahme geplant ist. Der Name des Zeitungsmediums selbst muss der EK nicht
mitgeteilt werden.

Wesentliches Beurteilungskriterium der Texte ist It. Angabe bei der Inspektion, dass diese
nicht suggestiv sein diirfen. Ev. wird auch mit dem Juristen oder auch Psychiater Riicksprache
diesbeziiglich gehalten.

f. Anwesenheit des Antragstellers/Sponsorvertreter

Der Projektleiter wird per email (nach vorhergehender telefonischer Abmachung)  iiber
Sitzungstermin und den ungefihren Zeitpunkt der Behandlung des ihn betreffenden Projektes
verstindigt. Erst kurz vor der jeweiligen Antragsbehandlung werden ds gekﬂelter und
der/die Begleiter in den Sitzungssaal gebeten. Der Sponsor kann grundsatzhch zur Sitzung
mitkommen, wird jedoch nicht aktiv durch die EK iiber Sxtzuﬁgstermm informiert.
Insgesamt diirfen maximal 4 Personen pro Antrag an der Si
Es wird erwartet, dass der Principal Investigator das P
kann dies ein Facharzt der Abteilung sein, dies muss
bekannt gegeben werden. \

VorsteH nur in Ausnahmefallen
ch vorher der Geschiftsstelle

Stellungnahme Ethikkommission

Sicherheitsm en werden von den Mitarbeitern der GS fiir die nichste Sitzung
vorbereitet und in die Tagesordnung unter folgender Einteilung aufgenommen:

Top 7.1 internationale und nicht im Zustandigkeitsbereich der EK in Osterreich aufgetretene
SUSARs
Top 7.2 lokale SUSARs - not related
Top 7.3 lokale SUSARSs - related — diese werden in der Sitzung explizit verlesen und der
Eventterm im Sitzungsprotokoll angefiihrt
Der Eingang von SUSARs aus den Tops 7.1 und 7.2 wird nur iiber eine summative Listung
der Studien in der Tagesordgunﬁ AN agﬁ Zung erabnk miccian
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Die eingehenden SUSAR Meldungen werden von Frau Mag. Pardeller durchgesehen und in
lokale, am Zentrum im Zustindigkeitsbereich der EK Innsbruck aufgetretene, und
internationale sowie nicht im unmittelbaren Zustindigkeitsbereich der EK Innsbruck
aufgetretene Osterreichische SUSARs aufgeteilt.

Im Falle von gravierenden SUSARs (u.a. auch Todesfille) wird der SUSAR an den
Gutachter, der urspriinglich als Berichterstatter das Projekt in der EK vorstellte,
weitergeleitet. Der Gutachter beurteilt die SUSAR Meldung und gibt seine Bewertung
schriftlich per email an die GS ab. AuBert der Gutachter Bedenken, werden diese in der
Sitzung besprochen und eventuell der Gutachter in die Sitzung eingeladen.

Uber das elektronische System (Scimate) ist die Anzahl an eingehenden SUSARSs abrufbar.
Seitens der GS ist geplant, dass Frau Dr. Pichler die Aufgabe der SUS/ Priifung
iibernehmen wird. Mit einer neuen Datenbank ist auch @ natische
Uberwachungsprozedur geplant. :

Eine Uberwachung und Kontrolle der Anzahl eingehender SUSAR Meldun n ist iiber das
elektronische System moglich, da die SUSARs der Stuéae‘ ordnet “werden. Bei der
Eingabe von SUSARs in Scimate fillt daher auf, we ckt sehr viele SUSAR
Meldungen eingehen.

‘ tellung des Erstvotums ein

Bei grundsitzlich hohem Risiko wird von de I
enanzahl verlangt. Dies wird im

Zwischenbericht nach Einschluss einer bestunmten
Sinne einer pro-aktiven Uberwachung seitens der EK dur
Die Begutachtungsfristen fiir SUSAR Meldung ergeben sich durch Aufnahme dieser in die
nichste Sitzung. Die Dokurnentation der: ufac tunngntscheldung erfolgt in der Sitzung
und iiber das Sitzungsprotokoll.

Stellungnahme Ethikkommission

ﬁgehenden Amendments wird in der SOP 3.2.05 ,,Amendment”

beschrlem n.

Kommentar 06: Die SOPs (3.2.05, 3.2.06, 3.2.07) sollen um die genaue Angabe, welche Art
von  Dokumenten  (Protokoll,  Investigator — Brochure,  Annual  Safet  Reports,
Versicherungsverlingerung etc.) nach welchem Prozess abgehandelt werden, ergiinzt werden.

f Stellungnahme Ethikkommission |
g | i rden im Rahmen der anstehenden Revision angepasst. |
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Protokollamendments werden der entsprechenden Studie zugeordnet und in das elektronische
System eingetragen. Der gleich bleibenden AN-Nummer mit Sitzungsnummer und
Topnummer wird eine zusitzliche 4-stellige Nummer plus der Buchstabe a am Dokument
zugeteilt. Amendments werden in eigenen Ordnern in der GS abgelegt und dort nach der
Amendmentnummer geordnet. Uber die Amendments wird eine eigene zusitzliche Excel-
Liste gefiihrt.

Die Geschiiftsstelle evaluiert die Anderungen und entscheidet je nach Inhalt der Anderung an
welchen Gutachter das Amendment zur Begutachtung tibermittelt wird. Vom Gutachter wird
ein schriftliches Gutachten erstellt.

Stellungnahme Ethikkommission

Amendments werden in der Tagesordnung und im Sitzungsprotokell uffter ' 5 angefihrt
Angegeben werden die Basisinformationen zur Studie wie Titel, Priifer, Prif: telle, Sponsor
und der Name des Gutachers, der eine schriftliche Stellungnahme “abgegeben hat. Die
Amendments werden erst auf die Sitzungsliste genommen, wenn das Gutachten positiv war.
Im Falle von Einwinden des Gutachters wird das Gutac in anonymisierter Form an den
Antragsteller iibermittelt. Der Gutachter kann auch entscheiden, dass das Amendment in der
Sitzung behandelt werden muss. -

Stellungnahme Ethikkommission

Richtigsteliung: Soliten die Einwdnde des Gutachters durrn den Amﬁf}gsfpiier mf‘ht E,ab}bm
werden konnen ist bereits }e?z‘r in der der Inspektion vorgelegten Fassung der SOFs iehe.

Kommentar 07: Bei Einwdnden Gutachf’ s zum-Amendment sollte schriftlich festgelegt
sein, dass diese in der Sitzun
werden. ’

1Schenberlcht eingefordert wird.

Unter Top 6 der Tagesordnung werden neue Zwischen- und Endberichte in der Sitzung
behandelt. (Top 6A Meldung tiber Beendigung einer Studie, Top 6B Zwischenbericht zu
Studie/Verlingerung, Top 6C LEK Voten, Top 6D Sonstige Meldungen, Top 6E
Verlingerung der Versicherung, Top 6F weitere Zentren). Die Vorgehensweise beim Eingang
von Zwischen- und Endberichten wird in der SOP 3.2.07 schematisch dargestellt.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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7. Qualitdtsaspekte

a. SOPs

Die als QM Handbuch bezeichneten SOPs sind in die Kapitel Abteilungsorganigramm,
Systemaufbau, Abwicklung, Unterstiitzung und Fithrung gegliedert. Fiir die Freigabe der
jeweiligen Kapitel unterzeichnete der Vorsitzende und fiir die Richtigkeit Frau Mag. Pardeller
jeweils am 12. Dezember 2008.

Das Giiltigkeitsdatum ist am jeweiligen Dokument angefiihrt.

Kenntnisse iiber Abldufe/GO/SOPs:
Die SOPs werden nicht an alle Mitglieder ausgegeben denn diese sind 1
Betriebsablauf der Geschiftsstelle notwendig. Die Abldufe mit dene
konfrontiert sind, werden mit der GO bzw. der Satzung abgedeckt.

Linie fiir den

Version an SOPs beteiligt. Die Mltarber[er der Geschaftstelle habeh
mit ihrer Unterschrift zur Kenntnis genommen.

Mangel 14: Die SOPs szna’ veremzelt
Ablaufschritte wieder. ,

Stellungnahme dér Inspektoren: Die angefithrten MafBnahmen sind nach Umsetzung
ausreichend.

b. Annual Report

Im Rahmen des im Ubertragungsvertrag festgelegten gemeinsamen Komitees werden
Informationen zwischen der EK, Universitit und TILAK ausgetauscht. Zusitzlich werden
Tatigkeitsberichte iiber die MUI an das Wissenschaftsministerium weitergeleitet, dies erfolgt

Geschaftsstelle der Ethikkommission
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im Rahmen des UG 2002 (Wissensbilanz-Verordnung). Titigkeitsberichte werden von der EK
auch an die TILAK Vorstinde und an den Rektor iibermittelt.

Herr Prof. Lukas hat z.B. auch im Rahmen des 250. Sitzungsjubildums der EK einen
Uberblick iiber die Anzahl bearbeiteter Antrige gegeben.

Der Titigkeitsbericht des FOEK wird von der EK zwar ausgefiillt, aber nicht an das FOEK
tibermittelt, wird bei der Inspektion angefiihrt.

Bei der Inspektion wird angemerkt, dass auch seitens des Universititsrates immer wieder
Informationen eingefordert werden und es wurde auch einmalig eine Auflistung aller Antréige,
allerdings lediglich unter Angabe der beteiligten Klinik und des Studi s, Ubermittelt.

Griinden abgelehnt ab.

c. Complaints

Hin und wieder sieht sich die EK mit Beschwerden ko i
Mitarbeitern der GS nicht gelost werden, wird
Beschwerdesteller vom Vorsitzenden Herrn Prof. Lukas

EK w:u“d als ehrenamtliche Tatigkeit
des EK die Amtshaftung schlagend.

nam rch fur die EK tatig.
r EK werden von der TILAK eingehoben und
n&ch Jeder Sitzung eme Liste aller in der

Die Mitglieder und der Vorsitze
Die Bearbeitungsgebiihren fiir
organisatorisch abgewickel
Sitzung behandelter kom:

Republik Osterreich ist ein

schen TILAK und der

Als Bedingung fiir die Einstufung als nicht kommerzielle Studie wird bei der Inspektion
angefiihrt, dass die erhobenen Studiendaten nicht kommerziell, sondern nur vom Priifer oder
der akademischen Einrichtung geniitzt werden konnen.

e. Archivierung

Derzeit werden alle Unterlagen in Papierform in der GS aufbewahrt. Am Krankenhausgelidnde

gibt es ein versperrtes Kellerarchiv (gesichert iiber Zutrittskarten). Fiir alte Antrdage von 1980

bis zur 138. Sitzung ist fiir gie AI 5&2%3&8% dag zu5 Adhdikngehorende Heizwerk zustindig.
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Dort erfolgt die Lagerung in einem eigenen zutrittsgesicherten Raum. Jeder Zutritt wird iiber
einen 24 Stunden Dienst dokumentiert. Im Heizwerk werden u.a. auch Krankenakte

aufbewahrt. :
In der GS wird eine Archivliste iber den Aufbewahrungsort der jeweiligen

Sitzungsunterlagen gefiihrt. Die GS ist iiber eine Spezialbrandschutztiire gesichert.
Die Archivraumlichkeiten waren nicht Gegenstand der Inspektion.

8. Projektbegutachtungen

Projekt ANSSS

Antragseingang erfolgte am 1. Oktober 2007 — Sponsor NS 1P G

Studie eines Medizinproduktes ohne CE Kennzeichnung, Priifer Univ. Prof. Dr —
Univ. Klinik fiir Unfallchirurgie. :

Ein , Erfassungsblatt keine AM Studie* liegt mit Eingangsnummer ZOO"
wurde in der 258. Sitzung als Top 4. @ am 18. Oktober 2007 behandelt.

Am 23. Oktober 2007 werden dem Sponsor per email aufscbie Bed1 gungen mitgeteilt:
. Verldngerung der Versicherung, Patienteninformation zer%rumsspe‘z"lfsch (Wien durch IBK

ersetzen) und Datenschutzpassus anpassen siche Homepage

Im Sitzungsprotokoll wird zum Antrag angefiihrt:

Aufschiebende Bedingungen:;

1. Versicherung verldngern , nachreichen
2. EV:
a. Zentrumsspezifisch (z.8. MRT in Wien, Kontaktstalle)
b. Datenschufzpassus neu
Beurteilung: nach Erfilung der aufschiebenden Badingungen - unbedenkiich

Der Antrag wurd
nicht anw§§end) auct

verkiirzten Verfahren abgewickelt, daher wurde dem Projektleiter (weil
i kturzettel ausgehdndigt.

' Oktober 2007 ‘werden vom Sponsor eine Versicherungsbestitigung und eine
Patlente" information nachgereicht

Die von He lag, . Bachler und Frau Mag. Pardeller dazugehérenden Sitzungsmitschriften
sind nicht u chnet, decken sich inhaltlich mit den dem Sponsor per email mitgeteilten
aufschiebenden Bedingungen und mit den Angaben im Sitzungsprotokoll.

Mangel 15: Mitschriften zur Sitzung liegen nicht unterzeichnet vor und kénnen so nicht
emwandfret dem ]ewezlzgen Schrtf ifithrer zugeordnet werden.

zelinen Blatt

Ges e mh
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' Stellungnahme der Inspektoren: Die angetithrten MafBnahmen sind ausreichend. |

Am 13. November 2007 wird vom Sponsor eine weitere abgednderte Patienteninformation
(Version 7.0 13. November 2007) mit den neuerlich gednderten Datenschutzbestimmungen an
die EK iibermittelt.

Seitens der EK werden nochmals Empfehlungen (einzelne Formulierungen) zur Korrektur am
13. November 2007 per email mitgeteilt und vom Sponsor wird darauthin eine nochmals
bearbeitete Patienteninformation (Version 8.0 13. November 2007) tibermittelt.

ersion 8.0 der

Am 13. November 2007 wird von der EK das Votum fir di
Patienteninformation datiert 13. November 2007 ausgestellt.

Projekt AN NS ’
Die Einreichung der Studie 2008-O0[ il wurde am 25. Februar 2009~“V n der CRO fiir

den Sponsor durchgefiihrt. Der Eingangsstempel der EK mit 26. Febrtiar 2009 hegt Vor.

Die vorgelegten Dokumente sind mit genauer Versmnsbezemhnung gehs Iin Antrag fehlen
die Unterschriften der Priifer, es findet sich der Verweis ,,siehe Pro lgoll , nterschriftenseite®.

Die Checkliste , Klinische Arzneimittelstudie Erfassungsb%ti J - CHECKLISTE EK-MUI*
liegt ausgefiillt vor, weiters findet sich der Ausdruck aus”dem EK System, sowie die
Dokumentation, dass das Projekt als Top 2. turfd‘\ 275. EK’iSitzung am 19. Mirz 2009

vorgesehen ist.

Ebenfalls vorliegend ist das Gutachten von" Herrn Prof. Dr R (2uch fiir die
dhnlichen Projekte Sl und — desselb n Sponso )

1# empfohlenen Punkte zur Umsetzung beschrieben smd Dieses
Original vor, plus einmal als email Anhang.

geht eine email an die CRO ,wie letzte Woche besprochen, die
aller  aufschicbenden  Bedingungen  betreffend  die

Am 01. .
detaillierte
Patienteninformation®.

Ein Korrekturblatt wurde laut Herrn Mag. Bachler in diesem Fall nicht erstellt, da der
Antragsteller Mitglied der EK ist.

Das Protokoll der 275. Sitzung liegt vor: unterzeichnet von Herrn Prof. Mutz und Herrn Prof.
Schmutzhard: ,Herr Prof. IS v ird unter Mithilfe von I S—

und I die Auflagesckahuestdinhdan sanikontamsissiorind dem Sponsor im Wege der
der Medizinischen Universitat Innsbruck
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Geschiiftstelle zukommen lassen. Beurteilung: nach Erfilllung der aufschiebenden

Bedingungen — unbedenklich®.
Herr Prof. iGN v ar, als Kommissionsmitglied und Projektleiter, bei der internen
Diskussion und Beschlussfassung nicht anwesend

‘Eth kommission .

Jteilungnahf
. Richtigsteliu

Checkliste der Geschiftstelle liegt vor. Ein Gutachten von Herrn Prof. Dr
23. April 2009 liegt vor.
Ein handschriftlich ausgefiiliter Korrekturzettel liegt ebenfalls vor:: It
Adresse richtig; kein eigener Datenschutz ICF — in Haupt ICF mtegnere “Protokoll: DSMB
einfithren, Interims Analyse einfithren, transkranielle Doppler Son i

Korrekturblatt ist nur vom Projektleiter (in dem Fall Herr Prof. unterzeichnet,
nicht aber von der EK. Herr Mag. Bachler merkt an, d 3 1 Fall Herr Prof.
[SEEN. o |5 Projektleiter die Abwicklung der Umsetzung mit defn Sponsor machen wird.

9. Einsatz computergestiitzter Systeme / rozesse

Als verwendete elektronische Datenbanken / Verwaltu sprogramme werden seitens der EK
im Rahmen der Vorbereitung zur Inspektlon folg ,nde AngaEen gemacht:

Datenbank fir Studien: Superbase 2.0
Zukiinftige Datenbank: aufbauend auf MySQL Version 5.0.45
Zeiterfassungssystem:
- ESS - Applikation des SAP-Systems (dent zum Zeitmanagement der TILAK-
Bediensteten)
- PSS - Applikation des SAP-Systems (dient zum Zeitmanagement der MUL-
Bediensteten)

Ordering System:
- SAP R/3 Enterprise Release 4.70, Extenston Set 2 .00, Mirz 2004

- SAP NetWeaver ™ Komponenten, Release 6.30, Oktober 2003

waren kein Schwerpunkt der gegensténdlichen Inspektion.

10.Zusammenfassung und Schlussfolgerung
a. Inspektionsverlauf

Die Inspektion war von einem konstruktiven, sachlichen und gegeniiber Anregungen offenen
Arbeitsklima geprigt.

Geschéftsstelle der Ethikkommission
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b. Endbesprechung

Am Ende des zweiten Inspektionstages wurden die wihrend der Inspektion festgestellten und
im  Laufe der Inspektion  bereits  angesprochenen  Abweichungen  und
Verbesserungsméglichkeiten in zusammengefasster Form mitgeteilt.

Auf notwendige Standardisierungen bei der Mitteilung der aufschiebenden Bedingungen an
den Antragsteller bzw. Projektleiter wurde von den Inspektorinnen hingewiesen.

Die sehr genau gefiihrte Sitzungs-Teilnehmerdokumentation, die Moglichkeit eines
Minderheitsberichtes, die personliche Kenntnisnahme von Vi
Befangenheitsregelungen, die gemdB QM Grundsitzen erstellten SOPs,™
Ablagedokumentation vor allem von Sitzungsprotokollen und Voten,
Jahresiiberwachung der Projekte, das Berichterstattersystem mit kontinui

Qualititssicherung und SOPs dazu beitrig
fithrenden bereits inspizierten EKs zéhlt.

Auf den weiteren Ablauf der Inspektion insbesond S Pa‘rtéiengehér wurde seitens der

Inspektorinnen hingewiesen.

Teilnehmer der Endbesprechung: F
Dr. Holger Baumgartner (Experte), Uni of. DI Dr. Peter Lukas, Mag. Karin Pardeller,
Mag. (FH) David Bachler, Mag is Schweighofer (AGES) Dr. Eva Jost (AGES)

AMG/LEK-V und GCP wurde ein Qualititsmanagementsystem etabliert, welches als Basis
fiir weitere Verbesserungen herangezogen werden kann.

Geschaftsstelle der Ethikkommission
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Zusammenfassung, Diskussion

1. Administrative Aspekte
Mangel
.- - -

Kommentare

-

2. Organisation / Rechtsvorschriften
Mangel

» Fir Vorschlage, Auswahl und Qualifikation § 6 LEK-V
sind fiir EK Mitglieder (sténdige,
projektbezogene) und externen Experten
keine Kriterien festgelegt. (M01)

Die  MaBnahmen  sind nach  Umsetzung
ausreichend.

Art. 3.3.1 ICH

» Am Votum werden alle und nicht die bei Minor
der Sitzung anwesenden Mitglieder
genannt. (M02) ,
Die Stellungnahme wird zur Kenn s genommen.
Es wurden keine MaBnahmen mitgeteilt.
Minor
» § 5(2) Zif. 3 LEK-V Major

ibermittelten Antragsunterlagen. (M04)
Die  MaBnahmen  sind nach  Umsetzung
ausreichend.

Kommentare

» Die EK ist beschlussfahig auch wenn nicht -- -~
alle gesetzlich geforderten Disziplinen
vertreten sind. (K01)

Geschiaftsstelle der Ethikkommission
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3. Qualifikation / Interessenskonflikt

Mangel
» Schriftliche Vorgaben zu § 6 LEK-V Major
Fortbl!dlfngsmaf}ne'lhmen der Mitglieder Art. 3.2.1 ICH
liegen nicht vor. Die Dokumentation der
Fortbildungen wird nicht individuell pro Satzung MUI §9

Mitglied gefiihrt. (MO5)

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genormmen.

Es wurden keine Malinahmen mitgeteilt.

» Eine schriftliche Erklarung von

Interessenskonflikten der Mitglieder Art. 3.2.1 ICH
(standige, projektbezogene) und externe
Experten liegt nicht vor. Die Uberwachung
entzieht sich daher der Kontrolle der EK.

(M06)

Die Stellungnahme und MalBnahmen werden zur

Kenntnis genommen.

Kommentare

» Die GO soll hinsichtlich des Stimmrechts

von projektbezogenen Mitgliedern
prazisiert werden. (K02)

§ 5 (2) Zif. 2 LEK-V

4. Entscheidungsprozess |

Mangel

©§6LEK-V Major
GO Teil I1 § 17 (3) I)

§ 6 LEK-V Minor
explizit angefiihrt. (M08)
Die Mafinahmen sind ausreichend,
» Die Unterzeichnung der § 6 LEK-V Minor
Sitzungsprotokolle erfolgt nicht gemaB GO Teil 11 § 17 (5)

Vorgaben der GO. Vereinzelt liegen

Protokolle von nur einer Person
unterzeichnet vor. (M09)

Geschiaftsstelle der Fthikkommission
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Die MaBnahbmen sind ausreichend.

» Die Dokumentation und Mitteilung der
aufschiebenden Bedingungen an den
Antragsteller ist mangelhaft. (M10)

Die  MaBnahmen  sind nach  Umsetzung
ausrefchend.

» Bei grundsatzlich positiver Entscheidung
wird die positive Erledigung von Auflagen
auBerhalb der Sitzung durch die
Geschaftsstelle bzw. einzelne Mitglieder
entschieden. (M11)

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Es wurden keine MaBBnahmen mitgeteilt.

» Die positive Umsetzung der
aufschiebenden Bedingungen wird in
keine Sitzung aufgenommen, die
Mitglieder demnach davon nicht in
Kenntnis gesetzt. (M12)

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Es wurden keine MaBnahmen mitgeteilt.

Kommentare

» Die GO Teil II ist beziiglich:
von Bild- und Tontrégern zur Fes

Status lokale EK ist aus rechtlicher Sicht
nicht notwendig und hat keine
Konsequenzen. (K05)

§ 41a (5-7) AMG
§ 6 LEK-V
Art. 3.3.9 ICH

§ 6 LEK-V
Art. 3.2.3 ICH

§ 6 LEK-V
Art. 3.2.3 T

Critical

Major

5. Pharmakovigilanz
Méangel

’ —~——

Kommentare

Geschiftsstelle der Ethikkommission
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»

6. Nachbegutachtung

Mangel

»

Kommentare

» Die SOPs (3.2.05, 3.2.06, 3.2.07) sollen
um die genaue Angabe, welche Art von

Dokumente (Protokoll, Investigator
Brochure, Annual Safet Reports,
Versicherungsverldngerung etc.) nach

welchem Prozess abgehandelt werden,

erganzt werden. (K06)

Bei Einwanden des Gutachters zum

Amendment sollte schriftlich festgelegt
sein, dass diese in der Sitzung diskutiert
und von der EK MaBnahmen beschlossen

werden. (K07)

7. Qualitatsaspekte

Mangel

»

Die  MaBnahmen  sind
ausreichend.

»>

Die SOPs enthalten lnhaltlfch nicht
vollstandig korrekte Angaben. (M

Die SOPs si

ach '

Umsetzung

Major

§ 6 LEK-V Major
Art. 3.3 ICH

8. Projekthegutachtung

Mangel

>

Mitschriften zur Sitzung liegen nicht
unterzeichnet vor und konnen so nicht

einwandfrei dem jeweiligen Schriftfihrer

zugeordnet werden. (Mlﬁsgsch&f'tsstelle der Ethikkommission

§ 6 LEK-V Minor
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Die MaBBnahmen sind ausreichend. | !
Kommentare
. - - -

9. Einsatz computergestiitzter Systeme /Prozesse

Mangel
.- - -
Kommentare

. - | -

10. Schlussfolgerung

Die in der Stellungnahme beschriebenen MaBnahmen werden nach !
als ausreichend angesehen. Fir einzelne Mangel (Mangel 02, 05,
MaBnahmen Ubermittelt, diese Mangel bleiben bestehen.

wurde ein Qualitatsmanagementsystem etabliert W’é :
herangezogen werden kann.

Auf die Mdoglichkeit der Ube rifung d‘er Um,etzunggjkvon MaBnahmen im Rahmen einer
Folgeinspektion wird hingewiesen. :

Dieser Inspektionsbericht stellt die Firma,” oder verantwortlichen Personen nicht von der
itigung unentdeckt gebliebener Mangel frei.

Anlagen Inspektionsbericht
keine

Verteilung des Berichts zur Stellungnahme:

1. Geschéftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Universitat Innsbruck, Innrain
43, 6020 Innsbruck

| Vertellung des Endberlchts

1. Geschaftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Universitat Innsbruck, Innrain
43, 6020 Innsbruck - Original

r Ethikkommissian
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2. Bundesministerium fur Gesundheit - Prof. MedR. Dr. Hubert Hrabcik — Kopie 1

3. Medizinische Universitat Innsbruck, o.Univ.-Prof. Dr. Manfred Dierich, Rektor-
Stellvertreter, auf Ansuchen datiert 22. Juni 2009 - Kopie 2

4, Universitatsrat der Medizinischen Universitat Innsbruck, Univ. Prof. Dr. Gabriele
Fischer (auf Ansuchen — Kopie 3)

Name und Unterschrift des Inspektors /der Inspektoren

. Name, Unterschrift, Tag, Monat, Jatr

/“"“Wn}
3

\JJ/

Inspektronsle;tuﬁg Mag Doris Sch

{,
AN
A ) ¢

Inspektor(en): Dr. Eva Jost

} Frelgegeben “

" Name, Unterschrift, Tag, Monai, Jahr
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