UniverSitét Medizinische Fakultat
Zurich™

Ethikkommission der Medizinischen Fakultat — Geschaftsordnung
(vom 8. Februar 2023)

Die Fakultatsversammlung der Medizinischen Fakultat beschliesst:

I. Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Regelungsbereich

Diese Geschaftsordnung regelt die Organisation der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat so-
wie das Verfahren betreffend die ethische Priifung von Forschungsvorhaben.

Il. Organisation

§ 2 Funktion und Aufgaben

! Die Ethikkommission ist eine standige Kommission der Medizinischen Fakultat.

2 Sie pruft auf Antrag von Projektleitungen Forschungsvorhaben nach ethischen Gesichtspunkten und
gibt dazu Stellungnahmen ab. Beurteilt werden Projekte von Forschenden mit primarer Affiliation in
der Medizinischen oder der Vetsuisse-Fakultat der Universitat Zirich sowie Forschende der universi-
taren Spitaler und Kliniken der Universitat Zurich.

3 Beurteilt werden von der Ethikkommission nur Forschungsvorhaben, die nicht in den Gegenstands-
bereich des Humanforschungsgesetzes fallen und demnach nicht der Kantonalen Ethikkommission
(KEK) vorgelegt werden missen.

4 Die Ethikkommission informiert einmal pro Jahr die Fakultatsversammlung tber ihre Tatigkeit im
vergangenen Jahr.

§ 3 Zusammensetzung

! Die Ethikkommission besteht aus mindestens fiinf Mitgliedern mit Fachkompetenz aus unterschiedli-
chen Forschungsgebieten. Die Mehrheit sind Mitglieder der Medizinischen Fakultat der Universitat
Zurich. Mindestens ein Mitglied gehort der Vetsuisse-Fakultat der Universitat Zirich oder einer exter-
nen Institution an. Die Préasidentin oder der Prasident der Kommission ist Mitglied der Medizinischen
Fakultat der Universitat Zurich.

2 Die Mitglieder der Ethikkommission sowie die Prasidentin oder der Prasident der Kommission und
deren oder dessen Stellvertretung werden vom Fakultatsausschuss der Medizinischen Fakultat (FAS)
gewabhlt (dies gilt auch fur die Vertretung der Vetsuisse-Fakultét, die von der Vetsuisse-Fakultat vor-
geschlagen wird). Die Amtsperiode aller Kommissionsmitglieder dauert zwei Jahre und wird synchro-
nisiert mit den anderen Kommissionen der Medizinischen Fakultat. Wiederwahl ist moglich.

3 Die Prasidentin oder der Prasident der Kommission bildet die Anlaufstelle der Kommission. Die An-
laufstelle nimmt Gesuche in Empfang, steht fir Rickfragen der Gesuchstellenden zur Verfligung und
versendet die Beurteilungen.
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§ 4 Beizug von Fachpersonen

! Die Prasidentin oder der Prasident kann interne oder externe Fachpersonen beratend hinzuziehen,
wenn fiir die Behandlung eines Antrags innerhalb der Kommission keine ausreichende Fachkompe-
tenz zur Verfuigung steht.

2 Die Prasidentin oder der Prasident informiert die Projektleitung vorgangig tber die Personen, wel-
che fur den Beizug vorgesehen sind, und gibt ihr Gelegenheit zur Stellungnahme.

§ 5 Ausstand

Mitglieder der Ethikkommission, welche an der Prifung von Forschungsvorhaben teilnehmen, haben
Interessenkonflikte offen zu legen und bei persdnlicher Befangenheit in den Ausstand zu treten.

§ 6 Geheimhaltungspflicht

! Die Mitglieder der Ethikkommission sowie die beigezogenen internen und externen Fachpersonen
unterstehen der Geheimhaltungspflicht.

2 Die Prasidentin oder der Prasident holt bei Mitgliedern der Ethikkommission, welche einer externen
Institution angehdren, sowie bei beratend beigezogenen externen Fachpersonen eine schriftliche Ge-
heimhaltungserklarung ein.

[1l. Verfahren

8§ 7 Self-Assessment

! Forschenden wird empfohlen, vor einer allfalligen Einreichung eines Antrags zur ethischen Priifung
eines Forschungsvorhabens durch die Ethikkommission das von der Universitat Zirich angebotene
«Datenschutz und Ethik Self-Assessment-Tool» (DESAT) zu konsultieren. Ein Antrag sollte der Ethik-
kommission eingereicht werden, wenn DESAT dies entsprechend empfiehlt; eine Pflicht zur Einrei-
chung besteht nicht.

2 Ein Antrag kann auch dann eingereicht werden, wenn DESAT keine entsprechende Empfehlung

ausspricht oder DESAT nicht konsultiert wurde, aber die Forschenden dennoch eine Ethikbeurteilung
winschen.

§ 8 Antragstellung

! Die Antrage sind von der Projektleitung elektronisch mit allen fir die Beurteilung erforderlichen Un-
terlagen der Ethikkommission einzureichen. Falls vorgéngig das DESAT konsultiert wurde, ist das
durch DESAT erzeugte pdf-Dokument mit der Selbstbeurteilung ebenfalls beizulegen.

2 Das Antragsformular und eine Wegleitung, in der die erforderlichen Unterlagen und die notwendigen
Informationen exemplarisch spezifiziert sind, werden von der Ethikkommission bereitgestellt.

3 Die Prasidentin oder der Prasident nimmt die Antrage entgegen, tiberprift deren Vollstandigkeit und
beurteilt, ob sie in einem vereinfachten Verfahren oder einem ausfiihrlichen Verfahren behandelt wer-
den.

4 Liegt die Prufung des Forschungsvorhabens mdglicherweise im Zustandigkeitsbereich der KEK,
sucht die Prasidentin oder der Prasident das Gesprach mit der Projektleitung.
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8 9 Vereinfachtes Verfahren

! Ist mindestens einer der unter Absatz 2 genannten Punkte erfiillt, wird ein vereinfachtes Verfahren
durchgefihrt. In diesem Fall beurteilen lediglich die Prasidentin oder der Prasident sowie ein von ihr
oder ihm beigezogenes weiteres Mitglied der Kommission (4-Augen-Prinzip) den Antrag.

2 Ein vereinfachtes Verfahren wird in folgenden Fallen durchgefiihrt:
a. Es handelt sich um Forschungsvorhaben, bei denen keine oder nur geringfligige ethische Risi-
ken erwartet werden (siehe dazu Absatz 3),
b. Es handelt sich um Anderungs- oder Verlangerungsantrage bereits gepriifter Forschungsvorha-
ben.

3 Die detaillierten Kriterien, die fir die Behandlung eines Antrags im vereinfachten Verfahren erfullt
sein mussen, werden durch die Gesamtkommission festgelegt und sind in einem separaten Doku-
ment auf der Webseite der Ethikkommission einsehbar.

4 Die Prasidentin oder der Prasident informiert bei den Sitzungen der Ethikkommission Uber die je-
weils im vereinfachten Verfahren abgehandelten Antrage.

§ 10 Ausfuhrliches Verfahren

! Fur die Beurteilung von Antragen, die nicht im vereinfachten Verfahren beurteilt werden, trifft sich
die Ethikkommission zu Sitzungen. Die Sitzungen werden von der Prasidentin oder dem Prasidenten
einberufen; sie kénnen physisch oder online stattfinden.

2 Fur die Beschlussfahigkeit muss mindestens die Halfte der Mitglieder anwesend sein.

3 Die Beschliisse werden mit einfachem Mehr der anwesenden Mitglieder gefasst. Bei Stimmen-
gleichheit fallt die Prasidentin beziehungsweise der Prasident den Stichentscheid.

4 Besteht eine zeitliche Dringlichkeit fiir die Beurteilung eines Antrags und verlangt kein Mitglied des-
sen Behandlung in einer Sitzung, kann der Antrag auf dem Zirkularweg behandelt werden. Die Be-
schliusse im Zirkularverfahren missen einstimmig gefasst werden. Wird keine Einstimmigkeit erreicht,
ist der Antrag an einer Sitzung zu behandeln.

§ 11 Stellungnahme

! Die Ethikkommission gibt gemass den in § 9 oder § 10 beschriebenen Verfahren eine Stellung-
nahme ab, worin sie das Forschungsvorhaben unter ethischen Aspekten positiv oder negativ beur-
teilt. Die Préasidentin oder der Préasident informiert die Projektleitung schriftlich Gber die Stellung-
nahme.

2 Die Ethikkommission bearbeitet Antrage im vereinfachten Verfahren innerhalb von maximal zwei
Wochen, jene im ausfiihrlichen Verfahren innerhalb von maximal zwei Monaten.

% Die positive Stellungnahme ist befristet gultig; die Frist wird von der Ethikkommission aufgrund der
Spezifika des Forschungsvorhabens festgelegt. Auch fiir positiv beurteilte Forschungsvorhaben kann
Zu einem spateren Zeitpunkt erneut eine Prifung beantragt werden.

4Wird ein Forschungsvorhaben negativ beurteilt, gibt die Ethikkommission Hinweise, wie das For-
schungsvorhaben optimiert werden kann. Fir das Uberarbeitete Forschungsvorhaben kann erneut
eine Prifung beantragt werden.
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§ 12 Archivierung

Die Ethikkommission dokumentiert die Antrage und die getroffenen Beschlisse. Die Unterlagen wer-
den fur einen Zeitraum von zehn Jahren aufbewahrt und anschliessend dem Universitatsarchiv Gber-
geben.

§ 13 Verodffentlichung in Repository

Die Antrage und die getroffenen Beschlisse kdnnen mit dem Einversténdnis der Projektleitung von der
Ethikkommission als Fallbeispiele in anonymisierter Form in einem UZH-internen-Repository veroffent-
licht werden.

IV. Schlussbestimmungen

§ 14 Inkrafttreten
Diese Geschéaftsordnung tritt am 8. Februar 2023 in Kraft.
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