Vivea

Geschiftsordnung der Vivea Ethikkommission

§ 1 Zweck und Aufgaben
1. Die Ethikkommission der Vivea Gesundheitsbetriebe (,Vivea
Ethikkommission®) dient der Sicherstellung ethischer, rechtlicher und
wissenschaftlicher Standards bei Forschungsvorhaben, Studien, Projekten
und Innovationen im medizinisch-therapeutischen Bereich.
2. Sie pruft insbesondere:
o Schutz der Wiirde, Rechte und Sicherheit der teilnehmenden Personen
o wissenschaftliche und methodische Qualitat der Studien
o Einhaltung datenschutzrechtlicher und rechtlicher Vorgaben
o Wahrung der Interessen von Patient:innen, Mitarbeitenden und
Partner:innen
3. Die Kommission gibt Stellungnahmen und Empfehlungen ab und kann

Auflagen erteilen.

§ 2 Zusammensetzung
1. Die Ethikkommission besteht immer aus mindestens neun Mitgliedern
verschiedener Fachrichtungen.
- Mediziner:in
- Ethiker:in
- Gesundheitswissenschaftler:in
- Hoteldirektor:in
- Physiolog:in
- Datenschutzbeauftragte:n
- Blrger:in
- Mitarbeiter
- Ersatzmitglied

2. Die Mitglieder werden durch die Geschéftsfiihrung der Vivea
Gesundheitsbetriebe fiir eine Amtszeit von 3 Jahren berufen; eine

Wiederberufung ist zulassig.
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3. Bei Bedarf kénnen externe Expert:innen beratend hinzugezogen werden.
4. Die Mitglieder arbeiten unabhangig, weisungsfrei und sind zur Vertraulichkeit

verpflichtet.

§ 3 Vorsitz und Geschéftsfiihrung
1. Die Kommission wahlt aus ihrer Mitte zwei bis drei Vorsitzende inkl.
Stellvertretung.
2. Eine Geschaftsstelle unterstitzt die organisatorische Abwicklung,
Dokumentation und Kommunikation.
3. Der Vorsitz leitet die Sitzungen, vertritt die Kommission nach auf3en und

unterzeichnet Stellungnahmen.

§ 4 Einreichung von Antragen
1. Forschungs- oder Studienvorhaben, die an Einrichtungen der Vivea
Gesundheitsbetriebe durchgefiihrt werden, sind vor Beginn bei der
Ethikkommission einzureichen.
2. Der Antrag muss enthalten:
o Studienprotokoll und Zielsetzung
o Informationen zur Methodik und Teilnehmerauswahl
o Einversténdniserklarungen, Datenschutzkonzept, Risikoabschétzung
o Qualifikationsnachweise der Verantwortlichen.
3. Die Geschéftsstelle prift die Vollstédndigkeit der Unterlagen und leitet sie an

die Kommissionsmitglieder weiter.

§ 5 Sitzungen und Beschlussfassung
1. Sitzungen finden nach Bedarf, mindestens jedoch zweimal jahrlich, statt.
2. Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mindestens die Halfte der Mitglieder
anwesend ist.
3. Beschliisse werden mit einfacher Mehrheit gefasst; bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des Vorsitzes.
4. In dringenden Fallen kann eine schriftliche oder elektronische

Abstimmung erfolgen.
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§ 6 Vertraulichkeit und Datenschutz
1. Alle Beratungsunterlagen, personenbezogenen Daten und Diskussionen sind
vertraulich zu behandeln.
2. Mitglieder durfen Informationen nur im Rahmen ihrer Tétigkeit verwenden.
3. Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und alle nationalen

Bestimmungen sind einzuhalten.

§ 7 Dokumentation und Veréffentlichung
1. Uber jede Sitzung wird ein Protokoll gefiihrt, das die Entscheidungen,
Auflagen und Begriindungen enthélt.
2. Die Ergebnisse werden in geeigneter Form an die Antragstellenden
Ubermittelt.
3. Eine jdhrliche Zusammenfassung der Tatigkeit wird anonymisiert als

Qualitatsbericht veroffentlicht.

§ 8 Interessenkonflikte
1. Mitglieder mussen mégliche Interessenkonflikte offenlegen (z. B. finanzielle,
berufliche oder persénliche Verbindungen).
2. Betroffene Mitglieder sind bei betreffenden Entscheidungen von Beratung und

Abstimmung ausgeschlossen.

§ 9 Kosten und Aufwandsentschadigung
1. Fur die Bearbeitung von Antrégen kann eine Bearbeitungsgebiihr erhoben
werden.
2. Externe Gutachter:innen erhalten ggf. eine Aufwandsentschadigung

entsprechend interner Richtlinien.

§ 10 Inkrafttreten und Anderungen
1. Diese Geschéftsordnung tritt mit Beschluss der Geschéftsfiihrung der Vivea
Gesundheitsbetriebe in Kraft.

2. Anderungen bediirfen der Zustimmung der Kommission und der

Geschaftsfiihrung.
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Ricktritt und Amtsenthebung

(1) Ein Mitglied kann sein Amt auch vor Ablauf der Funktionsperiode jederzeit durch
ausdriickliche Erklarung gegeniiber dem Vorstand zuriicklegen.

(2) Die Kommission hat bei Vorliegen wichtiger Griinde beim Vorstand die
Abberufung des/der Vorsitzenden und/oder seiner Vertreter:in zu beantragen. Die
Abberufung bedarf der Zweidrittelmehrheit der abgegebenen Stimmen,
Stimmubertragungen sind dabei unzulassig. Eine Abberufung eines Mitgliedes
wéahrend der Dauer einer Funktionsperiode des Fachsenates ist ebenfalls in
begriindeten Féllen durch Beschluss der Kommission auf Antrag des Vorsitzenden
moglich.

(3) Tritt der/die Vorsitzende der Kommission vor Ablauf der Funktionsperiode von
seinem Amt zuriick oder wird er abberufen, tibernimmt voriibergehend der/die
Stellvertreter:in die Funktion des/der Vorsitzenden. Der/Die Stellvertreter:in hat
umgehend entsprechend der Wahl eines:r neuen Vorsitzenden einzuleiten.

(4) Tritt der/die Stellvertreter:in des/der Vorsitzenden vor Ablauf der
Funktionsperiode von seinem/ihrem Amt zuriick oder wird abberufen, hat der/die
Vorsitzende umgehend die Wahl eines:r neuen Stellvertreters:in entsprechend
einzuleiten.

(5) Fallen der/die Vorsitzende und sein/ihre Stellvertreter:in gleichzeitig dauerhaft
aus, hat das an Lebensjahren &lteste Kommissionsmitglied aus dem Bereich der
Vivea Hotels unverziglich die Wahl eines:r Vorsitzenden zu veranlassen und die

Vorsitzfihrung bis zur Neuwahl zu Glbernehmen.
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