Ethikkommission
Ostschweiz

Geschiftsreglement der Ethikkommission Ostschweiz (EKOS)

Die Ethikkommission Ostschweiz

erlasst

gestitzt auf Art. 6 der Vereinbarung Uber die Einsetzung der Ethikkommission Ostschweiz vom
30. Juni 2015 und in Ausfiihrung des Bundesrechts iiber die Humanforschung'

als Reglement:

l. Organisation

Zusammensetzung a) Ethikkommission

Art. 1. ' Die Ethikkommission setzt sich zusammen aus:
a) der Prasidentin oder dem Préasidenten;
b) den Vize-Prasidentinnen und Vize-Présidenten;
c) den weiteren Mitgliedern.

2 Das Prasidium besteht aus der Prasidentin oder dem Présidenten und den Vize-
Prasidentinnen und den Vize-Présidenten.

b) wissenschaftliches Sekretariat

Art. 2. " Das wissenschaftliche Sekretariat setzt sich zusammen aus einer wissenschaftlichen
Sekretarin oder einem wissenschaftlichen Sekretar und der erforderlichen Anzahl an Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern.

% Das wissenschaftliche Sekretariat wird durch das Prasidium eingesetzt. Mitglieder der
Ethikkommission kénnen in das wissenschaftliche Sekretariat Einsitz nehmen.

® Die wissenschaftliche Sekretirin oder der wissenschaftliche Sekretar untersteht direkt der
Prasidentin oder dem Présidenten.

c) administratives Sekretariat

Art. 3. " Das administrative Sekretariat wird von der Prasidentin oder vom Prasidenten einge-
setzt. Mitglieder der Ethikkommission kénnen nicht Mitarbeiterin oder Mitarbeiter des administra-

tiven Sekretariats sein.

2Das administrative Sekretariat untersteht direkt der Prasidentin oder dem Prasidenten.

Aufgaben a) Prasidentin oder Président

Art. 4. " Die Prasidentin oder der Prasident:

a) leitet die Sitzungen;

b) kann weitere Informationen vom Gesuchsteller einholen sowie den Gesuchsteller zur Erléu-
terung des Gesuchs an eine Sitzung einladen;
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¢) kann den Vollzug von Bewilligungen der Ethikkommission sistieren, wenn die Sicherheit oder
die Gesundheit der betroffenen Personen gefadhrdet ist. Die Ethikkommission entscheidet an
der néchsten Sitzung (iber die Fortfihrung des Forschungsprojekts;

d) erstattet Bericht an das Bundesamt f{ir Gesundheit und die Gesundheitsdirektionen der Ver-

einbarungskantone;
e) vertritt die Ethikkommission, soweit diese die Vertretung im Einzelfall nicht einem anderen

Mitglied Uibertragen hat.

2 Die Prasidentin oder der Prasident sorgt fur eine zielgerichtete Zusammenarbeit in der
Ethikkommission.

b) Vize-Présidentin oder Vize-Président

Art. 5. " Die Vize-Prasidentin oder der Vize-Prasident vertritt die Prasidentin oder den Prasi-
denten sowie die wissenschaftliche Sekretadrin oder den wissenschaftlichen Sekretar bei Verhin-
derung.

2 Die Vize-Prasidentin oder der Vize-Prasident, die oder der vom Departement Finanzen und
Soziales des Kantons Thurgau gewahlte wurde, vertritt die Présidentin oder den Prasidenten bei
Prasidialentscheiden zu Geschéften, bei denen sich der Hauptprifort im Kanton Thurgau befin-
det.

c) wissenschaftliches Sekretariat

Art. 6. ' Das wissenschaftliche Sekretariat ist zustandig fur:

a) die Kategorisierung sowie die formale und materielle Vorprufung eingereichter Gesuche;

b) die Riickweisung von fehlerhaften oder unvollstéandigen Gesuchen zur formellen Uberarbei-
tung;

¢) die Beratung von Gesuchstellern in formalen und administrativen Belangen der Gesuchs-
ausarbeitung und Gesuchseinreichung;

d) die Beratung der Ethikkommission in Bezug auf die Vorgaben und Entwicklungen des Bun-
desrechts Uber die Humanforschung?.

? Die wissenschaftliche Sekretarin oder der wissenschaftliche Sekretar:

a) nimmt an den Sitzungen der Ethikkommission teil;

b) kann an den Sitzungen das Protokoll fihren;

¢) kann sich an der Organisation und Durchfiihrung von Aus- und Fortbildungen von Priifper-
sonen beteiligen.

® Die Prasidentin oder der Prasident kann dem wissenschaftlichen Sekretariat weitere Auf-
gaben Ubertragen.

d) administratives Sekretariat

Art. 7. Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des administrativen Sekretariats:

a) besorgen die administrative Geschéftsfihrung;

b) bereiten die Sitzung der Ethikkommission vor;

¢) koénnen an den Sitzungen der Ethikkommission das Protokoll fuhren;

d) sorgen fur die Kommunikation der Beschliisse;

e) unterstitzen das wissenschaftliche Sekretariat namentlich bei der Beratung von Gesuchstel-
lern und der Ethikkommission.
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?Die Prasidentin oder der Prasident kann dem administrativen Sekretariat weitere Aufgaben
Uibertragen.

Entschéadigung

Art. 8. Die Entschadigung der Mitglieder der Ethikkommission sowie von beigezogenen

Fachpersonen richtet sich nach:
a) der Verordnung Uber die Verglitung an Kommissionen und Experten der staatlichen Verwal-

tung vom 2. Februar 19703,
b) sachgemadass nach den Regelungen iber den Spesenersatz nach Art. 120 ff. der Personal-

verordnung vom 13. Dezember 20114,

Il. Arbeitsweise

Vorbereitung der Sitzungen a) Unterlagen

Art. 9. ' Die Sitzungsteilnehmerinnen und Sitzungsteilnehmer erhalten zugestellt:
a) die Einladung zur Sitzung mit Angabe von Datum, Zeit und Ort;
b) die Traktandenliste;
c) die fur die Sitzung erforderlichen Akten oder Zugang zu elektronischen Unterlagen.

* Die Unterlagen der Sitzung stehen den Sitzungsteilnehmerinnen und Sitzungsteilnehmern
wenigstens drei Arbeitstage vor der Sitzung zur Verfugung. In dringenden Fallen kdnnen die Un-
terlagen einen Arbeitstag vor der Sitzung verteilt werden.

b) Zuweisung der Geschéfte

Art. 10. ' Die Prasidentin oder der Prasident weist jedes Geschift in der Regel zwei Sit-
zungsteilnehmerinnen oder Sitzungsteilnehmern zur Vorbereitung der Beschlussfassung zu und
legt die Protokollflihrung fest.

2 Bei Geschaften, bei denen sich der Hauptpriifort im Kanton Thurgau befindet, ist wenigs-
tens ein vom Departement Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau gewahltes Mitglied bei
der Vorbereitung beteiligt.

Sitzungsdaten a) ordentliche Sitzung

Art. 11." Die Ethikkommission tritt in der Regel monatlich zu einer ordentlichen Sitzung zu-
sammen.

2 Das Prasidium legt periodisch die ordentlichen Sitzungstermine und die Zusammensetzung
der Ethikkommission je Sitzung fest. Bei Geschéften, bei denen sich der Hauptprifort im Kanton
Thurgau befindet, nimmt wenigstens ein vom Departement Finanzen und Soziales des Kantons
Thurgau gewahltes Mitglied an der Sitzung teil.

* Kann ein Mitglied an einer Sitzung nicht teilnehmen, teilt es dies dem administrativen Sek-
retariat so bald als méglich mit.
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4 5GS 143.11.



Ethikkommission
Ostschweiz

b) ausserordentliche Sitzung

Art.12." Eine ausserordentliche Sitzung wird durchgefiihrt, wenn:
a) die Préasidentin oder der Préasident diese einberuft;
b) wenigstens vier Mitglieder es verlangen.

Geschifte

Art. 13. " Das wissenschaftliche Sekretariat priift alle Geschafte vor der Sitzung auf Vollstan-
digkeit und Einhaltung formaler Vorgaben.

2 Die zur Vorbereitung der Beschlussfassung zustandigen Mitglieder erldutern an der Sitzung
den Sachverhalt und ihren Antrag.

Beizug von Fachpersonen

Art. 14. Die Prasidentin oder der Prasident kann Fachpersonen fur die Abkl&rung einzelner
Sach- oder Rechtsfragen beiziehen.

Beschlussfassung a) Sitzung

Art. 15. " Die Mitglieder sind zur Stimmabgabe verpflichtet, wenn sie sich nicht im Ausstand
befinden.

% Die zur Stimmabgabe verpflichteten Mitglieder geben nach der mundlichen Beratung ihre
Stimme offen ab.

b) Zirkulationsbeschluss

Art. 16. " Die Prasidentin oder der Prasident kann eine Beschlussfassung auf dem Zirkulati-
onsweg vorsehen, wenn:
a) die Dringlichkeit des Geschéfts keinen Aufschub bis zur nachsten ordentlichen Sitzung ge-
stattet;
b) die zu behandelnden Geschéfte die Durchfiihrung einer ordentlichen Sitzung nicht rechtferti-

gen.

2 Zirkulationsbeschliisse bedurfen der Zustimmung von sieben Mitgliedern. Geschafte, bei
denen sich der Hauptprifort im Kanton Thurgau befindet, bediirfen der Zustimmung eines vom
Departement Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau gewahlten Mitglieds. Im Zirkulations-
verfahren kann jedes Mitglied eine ausserordentliche Sitzung verlangen.

® Die Prasidentin oder der Prasident stellt das Zustandekommen des Zirkulationsbeschlusses
fest und informiert die Mitglieder an der nachsten ordentlichen Sitzung.

¢) Préasidialbeschluss

Art. 17. ' In Fallen, die keinen Aufschub gestatten und in denen die Ethikkommission nicht
rechtzeitig einen Zirkulationsbeschiuss fassen kann, verfiigt die Prasidentin oder der Prasident.

% Er oder sie informiert die Mitglieder der Ethikkommission spatestens an der nachsten or-
dentlichen Sitzung.
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Offentlichkeit und Protokoll
Art. 18. " Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht &ffentlich.

2Die Beratungen werden in Form eines Beschlussprotokolls protokolliert. Ausserungen ein-
zelner Mitglieder oder einer Minderheit werden nicht festgehalten.

Entscheid

Art. 19. " Die Ethikkommission eréffnet inre Entscheide schriftlich unter Angabe der am Be-
schluss beteiligten Mitglieder und einer Rechtsmittelbelehrung. Die Entscheide werden von der
Prasidentin oder dem Prasidenten sowie der wissenschaftlichen Sekretérin oder dem wissen-
schaftlichen Sekretédr unterzeichnet.

?Die Ethikkommission kann einen Entscheid mit Auflagen verbinden. Sie begriindet ableh-
nende Entscheide.

lll. Schlussbestimmungen

Aufhebung
Art. 20. Das Reglement der Ethikkommission vom 26. Marz 2014 wird aufgehoben.

Voilzugsbeginn
Art. 21. Dieses Reglement wird ab 1. Juni 2016 angewendet.

Fiir die Ethikkommission Ostschweiz

LS

Die Prasidentin:

U |
Dr*med. Susanne Driesse/-‘x

Gesundheitsdepartement
des Kantons St.Gallen

Das Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen

beschliesst:

Das Reglement der Ethikkommission Ostschweiz vom 1. Juni 2016 wird genehmigt.
St.Gallen, /{?Oé

. N e—5
egierungsratin Heidi Hanselmann
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Departement Finanzen und Soziales
des Kantons Thurgau

Das Departement Soziales und Sicherheit des Kantons Thurgau

beschliesst:

Das Reglement der Ethikkommission Ostschweiz vom 1. Juni 2016 wird genehmigt.

Frauenfeld, 4206

Regierungsrat Dr. Jakob Stark /// M

Departement Gesundheit und Soziales
des Kantons Appenzell Ausserrhoden

Das Departement Gesundheit und Soziales des Kantons Appenzell Ausserrhoden

beschliesst:
Das Reglement der Ethikkommission Ostschweiz vom 1. Juni 2016 wird genehmigt.

Herisau, ... AN &, A

\\_ -—ic_-?___;- by L( = /L

Landammann Dr. Matthias Weishaupt

Gesundheits- und Sozialdepartement
des Kantons Appenzell Innerrhoden

Das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Appenzell Innerrhoden

beschliesst:

Das Reglement der Ethikkommission Ostschweiz vom 1. Juni 2016 wird genehmigt.

Appenzell, /(O () : r'/{é i

Frau Statthalter Antonia Fassler ,4:{ ‘ 72%:!’? CJ

/



