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167. Satzung der Paris Lodron-Universitat Salzburg; Anderung Studienrecht; Anfiigung des
XIl. Teiles (Ethikkommission)

Der Senat hat am 28. Juni 2011 folgende Anderungen der Satzung, verlautbart im Mitteilungsblatt
Nr. 5 am 14. Oktober 2010, beschlossen:

1. Anderung des Inhaltsverzeichnisses:

Dem Inhaltsverzeichnis wird angefilgt:
XIl. TEIL
ETHIKKOMMISSION

2. Anderung des Teiles Studienrecht:
§ 21 Wiederholung von Prafungen:

Abs. 1 und 2 lauten neu:
§ 21. (1) Die Studierenden sind berechtigt, negativ beurteilte Prifungen dreimal zu wiederholen.
Die Prifungen der Studieneingangs- und Orientierungsphase kénnen zweimal wiederholt werden.
Der Prufungstermin der zweiten Wiederholung kann auch auf3erhalb des Semesters der Studien-
eingangs- und Orientierungsphase liegen.

(2) Die dritte Wiederholung einer Prifung ist kommissionell abzuhalten, wenn die Prufung in
Form eines einzigen Prufungsvorganges durchgefihrt wird. Auf Antrag der Studierenden bzw. des
Studierenden gilt dies auch fur die zweite Wiederholung.

3. Xll. Teil Ethikkommission:

Der Satzung wird folgender XII. Teil angefiigt:
XIl. TEIL
ETHIKKOMMISSION

Zusammensetzung

8§ 161. (1) An der Universitat Salzburg wird eine Ethikkommission eingerichtet. Sie besteht aus
sieben Mitgliedern: je einem Mitglied (und einem Ersatzmitglied) jeder der vier Fakultaten, auf3er-
dem zwei Expertinnen bzw. Experten flr Ethik sowie einem externen Mitglied mit medizinischer
Kompetenz. Die Mitglieder der Ethikkommission werden vom Rektorat bestellt und abberufen.

(2) Die Ethikkommission hat das Recht, fur einzelne Sitzungen oder auch auf Dauer weitere
Expertinnen und Experten zu kooptieren.

(3) Die Funktionsperiode der Ethikkommision entspricht der des Rektorats.

(4) Die Ethikkommission wahlt aus ihren Reihen eine Vorsitzende bzw. einen Vorsitzenden so-
wie eine stellvertretende Vorsitzende bzw. einen stellvertretenden Vorsitzenden.

(5) Die Mitglieder der Ethikkommission sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.
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Aufgaben
§ 162. (1) Die Ethikkommission unterstitzt und berét die Leitungsorgane der Universitat (Rektorin/
Rektor, Rektorat, Senat, Universitatsrat) in ethischen Fragen.
(2) Sie gibt auRerdem Stellungnahmen zur ethischen Vertretbarkeit von Forschungsvorhaben
ab und erstellt dazu gegebenenfalls auch Gutachten; ferner kann sie auch allgemeine Stellung-
nahmen und Anregungen zu ethischen Fragen, welche die Universitat betreffen, abgeben.

§ 163. (1) Alle Forschungsvorhaben an Menschen, welche die physische oder psychische Integri-
tat der Versuchspersonen oder das Recht auf Privatsphére oder sonstige wichtige Rechte und
Interessen der Versuchspersonen oder ihrer Angehdrigen beeintréachtigen kdnnten, sind — sofern
sie von Angehdorigen der Universitat Salzburg oder an Einrichtungen der Universitat durchgefihrt
werden — zur Uberpriifung ihrer ethischen Vertretbarkeit der Ethikkommission der Universitat Salz-
burg zur Begutachtung vorzulegen.

(2) Die Organisationseinheiten der Universitat Salzburg, an welchen Forschungsvorhaben am
Menschen durchgefuhrt werden, werden ausdrtcklich darauf aufmerksam gemacht, dass es in der
Eigenverantwortung der Leiterinnen und Leiter von Forschungsvorhaben am Menschen liegt fest-
zustellen, ob es sich bei einem Forschungsvorhaben um ein Forschungsvorhaben geméaR Abs. 1
handelt, das der Ethikkommission vorzulegen ist.

(3) Die Bestimmungen von Abs. 1 und 2 sind sinngemé&l auch auf Forschungsvorhaben an
menschlichen Leichnamen anzuwenden.

Gutachten Uber Forschungsvorhaben bzw. Stellungnahmen
§ 164. (1) Jede und jeder Angehorige der Universitéat, die oder der ein Forschungsvorhaben im
Sinne von § 163 durchfihren modchte, hat vor Beginn der Arbeiten die Ethikkommission schriftlich
um eine Stellungnahme bzw. ein Gutachten zu ersuchen.

(2) Diesem Ersuchen sind ein Forschungsplan sowie eine ausfihrliche Dokumentation des For-
schungsvorhabens beizulegen. Diese muss Aussagen uber die berufliche Qualifikation der am
Forschungsvorhaben beteiligten Wissenschafter und Wissenschafterinnen, das Ziel der Studie, die
angewendeten Methoden sowie die Finanzierung des Projektes enthalten. AuRerdem sind dem
Ersuchen alle wesentlichen Projektunterlagen (wie z.B. Patienteninformationsblatt, Fragebdgen
etc.) beizuflgen. Mdgliche Interessenkollisionen von beteiligten Wissenschaftern und Wissen-
schafterinnen sind offen zu legen. Mdgliche Risiken fur die Versuchspersonen sind darzustellen.
AulRerdem hat das Ersuchen jedenfalls Regeln flr das Aussetzen oder vorzeitige Beenden der
Studie, fur die etwaige Entschadigung der Versuchspersonen und die Gewahrleistung des Schut-
zes von personenbezogenen Daten zu enthalten.

(3) Werden in einer laufenden Studie Anderungen am Forschungsplan vorgenommen, so ist die
Ethikkommission zu informieren. Diese kann dazu erneut eine Stellungnahme bzw. ein Gutachten
abgeben.

§ 165. Jede Stellungnahme und jedes Gutachten der Ethikkommission ist der Leiterin oder dem
Leiter des Forschungsvorhabens, dem fur die Forschung zustandigen Mitglied des Rektorats so-
wie der Leiterin oder dem Leiter der Organisationseinheit, an der das Forschungsvorhaben durch-
gefuhrt werden soll, zu Ubermitteln.

Vorgehen im Falle von negativen Gutachten; Untersagung oder Abbruch
eines Forschungsvorhabens

§ 166. (1) Kommt die Ethikkommission in ihren Beratungen zum Ergebnis, dass nach den vorge-
legten Unterlagen zu einem Forschungsvorhaben ein negatives Gutachten abgeben werden muiss-
te, so hat sie die Leiterin oder den Leiter des Forschungsvorhabens davon zu informieren und
sie/ihn zu ersuchen, das Forschungsvorhaben zu &ndern. Die Leiterin oder der Leiter des For-
schungsvorhabens hat das Recht, von der Ethikkommission angehdrt zu werden.

(2) Beschliel3t die Ethikkommission, zu einem Forschungsvorhaben ein negatives Gutachten
abzugeben, so hat das fur die Forschung zustandige Mitglied des Rektorats die Leiterin oder den
Leiter des Forschungsvorhabens sowie die Leiterin oder den Leiter der Organisationseinheit, an
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der das Forschungsvorhaben durchgefiihrt werden soll, um eine schriftliche Stellungnahme zu
ersuchen.

(3) Kénnen diese die von der Ethikkommission vorgebrachten Bedenken an der ethischen Ver-
tretbarkeit des Forschungsvorhabens nicht entkraften, so kann das Rektorat die Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens in der vorgelegten Form untersagen. Dies ist schriftlich zu begrinden und
der Leiterin oder dem Leiter des Forschungsvorhabens, der Leiterin oder dem Leiter der Organisa-
tionseinheit, an der das Forschungsvorhaben durchgefuhrt werden soll, zuzusenden.

§ 167. Treten bei der Durchfuihrung eines Forschungsvorhabens unerwartet nachteilige Folgen fur
Versuchspersonen auf, so ist das Forschungsvorhaben zu unterbrechen und von der Leiterin oder
dem Leiter des Forschungsvorhabens erneut der Ethikkommission vorzulegen.

Geschaftsordnung und Inkrafttreten
8§ 168. (1) Die Geschaftsordnung des Senats gilt fir die Téatigkeit der Ethikkommission entspre-
chend.
(2) Dieser Satzungsteil ist im Mitteilungsblatt der Universitat Salzburg zu verlautbaren und tritt
an dem der Herausgabe des Mitteilungsblattes folgenden Tag in Kraft.
(3) Bis zur Konstituierung einer auf Grundlage dieses Satzungsteils eingerichteten Ethikkom-
mission bleibt die bisherige Ethikkommission im Amt.
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