Anwendbares Recht

Zusammensetzung

Aufgaben
a) Prasidium

Geschiftsordnung der Ethikkommission
des Kantons St. Gallen

vom 6. Dezember 20086"

Die Ethikkommission des Kantons St. Gallen (nachfolgend Ethikkom-
mission)

erldsst

gestltzt auf Art. 34 der Verordnung Uber kiinische Versuche mit Heil-
mitteln (nachfolgend Vkiin) vom 17. Oktober 20012 und Art. 6 der Wei-
sung des Gesundheitsdepartementes (iber die Forschungstétigkeit an
Kantonalen Spitalern, psychiatrischen Diensten und medizinischen La-
boratorien etc. (nachfolgend Weisung) vom 28. September 2001*

als Reglement:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1. Soweit dieses Reglement keine Vorschriften enthélt, wen-

det die Ethikkommission an:

a) Art. 53 ff. des eidgendssischen Heilmittelgesetzes® (nachfolgend
HMG),

b) die Verordnung Uber klinische Versuche mit Heilmitteln®;

c¢) die Richtlinien der Schweizerischen Akademie der medizinischen
Wissenschaften fir Forschungsuntersuchungen am Menschen®,

li. Organisation und Aufgaben

Art. 2. Die Ethikkommission setzt sich aus einem Présidenten
cder einer Préasidentin und mindestens zehn weiteren Mitgliedern
zusammen.

Sie konstituiert sich selbst.

Art. 3. Der Prasident oder die Présidentin:
a) leitet die Verhandlungen;
b) beruft nach Dringlichkeit und Anzahl der Gesuche die Kommissi-
on zu Sitzungen ein;
c) bestimmt sich oder ein anderes Mitglied als Referent oder Refe-
rentin und stellf die notwendigen Unterlagen zu;

" In Vollzug ab 1.04.07.

2SR 812.214.2.

3 In Voltzug ab 1. Oktober 2001; zu beziehen beim Gesundheitsdepartement des Kantons St. Gallen.

‘SR §12.21.
5 VKlin, SR 812.214.2.

& SAMW-Richtlinien: zu beziehen beim Sekretariat der SAMW, Petersplatz 13, 4051 Basel (oder abrufbar im
Internet: www.samw.ch/docs/Richtlinien/d_Forschungsunters.pdf).



b) Ethikkommission

c) Sekretariat

1. Vorbereitung

2. Sitzungen
a) Rhythmus

b) im Allgemeinen

d) kann den Gesuchsteller oder die Gesuchstellerin, den Priifer oder
die Priferin oder den Sponsor oder die Sponsorin eines Vorha-
bens der medizinischen Forschung am Menschen zur Erlduterung
des Gesuchs an eine Sitzung einladen’.

e) kann bei schwerwiegenden Zwischenféllen bei Vorhaben der me-
dizinischen Forschung am Menschen die sofortige Einstellung
dieser Vorhaben oder andere notwendige und geeignete Mass-
nahmen anordnen, bis die Ethikkommission Gber die Fortfiihrung
dieser Vorhaben entschieden hat;

f) vertritt die Ethikkommission, soweit diese die Vertretung im Einzel-
fall nicht einem anderen Mitglied {ibertragen hat.

Er sorgt fir eine zielgerichtete Zusammenarbeit im Kollegium.

Art. 4. Die Ethikkommission beurteilt:
a) klinische Versuche mit Heilmitteln und Medizinalprodukten, die
dem HMG® unterstehen;
b) klinische Versuche, die nicht dem HMG® unterstehen;
¢) klinische Versuche an unmiindigen, entmiindigten oder urteitsun-
fahigen Personen®;
d) klinische Versuche in medizinischen Notfallsituationen™,

Art. 5. Der vom Prasident oder der Prasidentin gewahlte Sekre-
tar oder die Sekretérin der Ethikkommission ist nicht Kommissions-
mitglied, jedoch Protokoliflihrer oder Protokolifiihrerin an den Sit-
zungen.

lil. Geschifte

Art. 6. Der Prasident oder die Prasidentin sorgt flr eine ausge-
wogene Geschéftsverteilung auf die Sitzungen.

Der Prasident oder die Prasidentin erstellt die Tagesordnung
und verteilt die notwendigen Unterfagen flir die Sitzung so, dass den
Mitgliedern fir das Studium wenigstens ein Wochenende vor der
Sitzung zur Verfligung steht.

Die spatere Verteilung bedarf der Begriindung der Dringlichkeit.

Art. 7. Die Ethikkommission fiihrt in der Regel monatlich eine Sit-
zung durch,

Eine ausserordentliche Sitzung wird durchgefiihrt, wenn:
a) der Prasident dazu einberuft;
b) wenigstens zwei Mitglieder es verlangen.

Sie legt periodisch die ordentlichen Sitzungstermine fest.

Art. 8. Die Sitzungen sind nicht &ffentlich.

Kann ein Mitglied an einer Sitzung nicht teilnehmen, teilt es dies
dem Sekretariat so bald als moglich mit.

Die Beratungen werden protokolliert in Form eines Beschluss-
protokolls. Ausserungen einzelner Mitglieder oder einer Minderheit

7 Zu den Begriffsdefinitionen vgl. Art. 5 Vkiin, SR 812.214.2,

8 SR 812.21.
% Art. 55 HMG, SR 812.21.
% Art. 56 HMG, SR 812.21.



¢} Behandlung von
Gesuchen

d) Beizug von Fachper-
sonen

3. Beschlussfassung
a) Grundsatz

b) Zirkulationshe-
schluss

c) Prasidialentscheid

4. Entscheideroffnung

werden nicht protokolliert.

Art. 9. Die Ethikkommission behandelt ein Gesuch in der Regel
innerhalb von dreissig Tagen nach Vorliegen der vollstandigen Ge-
suchsunterlagen. Die Uberprifung des Gesuchs erfolgt nach den
Vorgaben der Art. 9 Abs. 2 und 10 VKiin''.

Sie setzt die Behandlung aus, wenn ein nach Art. 3 lit. d dieses
Reglementes zur Sitzung eingeladener Gesuchsteller oder eine Ge-
suchstellerin, der Prifer oder die Priferin oder der Sponsor oder die
Sponsorin eines Vorhabens der medizinischen Forschung am Men-
schen der Einladung nicht folgt.

im Wiederholungsfall tritt sie auf das Gesuch nicht ein.

Art. 10. Die Ethikkommission kann Fachpersonen flr die Abklg-
rung einzelner Fragen beiziehen. Sie legt die Mitwirkung der Fach-
person oder der Fachpersonen fest'?.

Die Entschadigung der Fachpersonen richtet sich nach der Ver-
ordnung Gber die Vergrziitung an Kommissionen und Experien der
staatlichen Verwaitung™.

Art. 11. Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindes-
tens fiinf Mitglieder anwesend sind.

Das einfache Mehr der anwesenden Mitglieder entscheidet.

Der Prasident oder die Prasidentin stimmt mit. Bei Stimmen-
gleichheit giit derjenige Antrag als angenommen, fur den der Prasi-
dent oder die Prasidentin gestimmt hat.

Art. 12. Duldet ein Geschaft keinen Aufschub bis zur nachsten
Sitzung und rechtfertigt sich eine ausserordentliche Sitzung nicht,
kann die Ethikkommissicn auf dem Zirkulationsweg beschliessen.

Zirkulationsentscheide aufgrund eines schriftlichen Entscheid-
entwurfs bedirfen der Einstimmigkeit.

Jedes Mitglied kann eine Verhandlung verfangen.

Der Président oder die Présidentin stellt das Zustandekommen
des Zirkulationsbeschlusses fest und informiert die Kommission an
der folgenden Sitzung.

Art. 13. In Féllen, die keinen Aufschub gestaften und in denen
die Ethikkommission nicht rechtzeitig einberufen werden kann, ver-
fugt der Président oder die Prasidentin an deren Stelle. Der Prasi-
dent oder die Prasidentin berichtet an der folgenden Sitzung dar-
uber.

Art. 14. Die Ethikkommission erffnet ihren Entscheid schriftlich
unter Angabe der anwesenden Mitglieder.

Sie kann einen Entscheid mit einer Empfehlung, mit Auflagen
und Bedingungen verkniipfen.

Sie begriindet ablehnende Entscheide.

"' SR 812.214.2.

"2 /g, Art. 30 Abs. 4 VKlin, SR 812.214.2.

3 5GS 145.1.



Forschungs- und Priif-
berichte

Ethikkommission
a) Jahresbericht

b} bei Zwischenfillen

¢) Statistik

Archivierung

Gebihren

Entschadigung

Rechtsmittel

Erganzende Bestim-
mungen

IV. Berichterstattung

Art. 15. Der Prifer oder die Priferin des Vorhabens der medizi-
nischen Forschung berichtet der Ethikkommission jahrlich (iber den
Verlauf des Projektes und teilt ihr den Abschluss des Projektes so-
wie Anderungen des Forschungsprotokolls mit'.

Art. 16. Die Ethikkommission erstattet dem Gesundheitsdepar-
tement jahrlich Bericht Uber ihre Téatigkeit.

Art. 17. Der Préasident oder die Prasidentin der Ethikkommission
unterrichtet das Gesundheitsdepartement unverziglich nach Kennt-
nisnahme Uber Unregelméssigkeiten oder schwerwiegende Zwi-
schenfalle bei Vorhaben der medizinischer Forschung.

Sie kann aufsichtsrechtliche Massnahmen verlangen.

Art. 18. Die Ethikkommission fiihrt jghrlich eine Statistik Gber die
beurteilten Vorhaben der medizinischen Forschung.
Sie gibt dem Gesundheitsdepartement auf Verlangen Einsicht.

V. Archivierung, Gebiihren, Entschidigung

Art. 19. Die Ethikkommission bewahrt die Akten wahrend zehn
Jahren auf'.

Das Gesundheitsdepartement, das Schweizerische Heilmittelin-
stitut (Swissmedic®) und das Bundesamt fir Gesundheitswesen
(Versuche mit Medizinprodukten) kénnen im Rahmen ihrer Zustan-
digkeitsbereiche in diese Unterlagen Einsicht nehmen.

Art. 20. Die Ethikkemmission erhebt Gebithren nach dem An-
hang zu diesem Reglement'”.

Art. 21. Die Entschddigung der Mitglieder der Ethikkommission
richtet sich nach der Verordnung (iber die Vergiitung an Kommissi-
onen und Experten der staatlichen Verwaltung' und nach der Spe-
senverordnung'®.

Vi. Rechtsschutz

Art. 22. Gegen Verfligungen und Entscheide der Ethikkommis-
sion kann beim Gesundheitsdepartement Rekurs erhoben werden®.

Art. 23. Im Ubrigen richtet sich das Verfahren sachgeméss nach
den allgemeinen Bestimmungen des Gesetzes Uber die Verwal-

14 Vgl. Art. 4 der Weisung, Fussnote 3.

'S vgl. Art. 33 Vklin, SR 812.214.2,

% vgl. HMG, SR 812.21, und Vklin, SR 812.214.2.
7 Vgl Art. 5 der Weisung, Fussnote 3.

% 5GS 145.1.
¥ 5GS 143.6.

2 Val. Art. 43" des Gesetzes Uber die Verwaltungsrechtspflege (VRP), sGS 851.1.



tungsrechtspflege vom 16. Mai 19652".

VIl. Schlussbestimmungen

Reglementsénderungen Art. 24. Anderungen dieses Reglementes bediirfen der Zustim-
mung der Mehrheit der Mitglieder der Ethikkommission.
Reglementsédnderungen missen durch das Gesundheitsdepar-
tement genehmigt werden.

Aufhebung bisherigen Art. 25. Das Reglement der Ethikkommission vom 6. September
Rechts 2001 wird aufgehoben.
Vollzugsbeginn Art. 26. Dieses Reglement wird nach Genehmigung durch das

Gesundheitsdepartement ab 4 4‘7*’ angewendet.

Fiir die Ethikkommission
des Kantons St. Gallen
Der Prasident:

lo - Lrs

Dr. med. Georg Kreienbiihl

21 $GS 951.1.



Das Gesundheiisdepartement des Kantons St. Gallen

beschliesst:
! ot f/\fij
Das Reglement der Ethikkommission des Kantons St. Gallen vom .%’-?..4:/...(.‘;‘?:? wird geneh-
migt.
PR e
St. Gallen,.. . = 40000

Gesuncdheitsdepartement
des Kantons St. Gallen

Heidi Hanselmann, Regierungsritin




