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                        Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der JKU beurteilt gemäß § 30 Abs. 1 UG 2002 iVm § 8c KAKuG, § 18 Oö. KAG 1997, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster und als anerkannte CTR-Ethikkommission gem. VO (EU) 536/2014 (Clinical Trial Regulation "CTR"), öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster klinische Forschungsprojekte am Menschen. Die Zuständigkeit der JKU-Ethikkommission, die auf der Grundlage der einschlägigen nationalen sowie internationalen rechtlichen Bestimmungen tätig wird, erstreckt sich hierbei über alle Vorhaben an PatientInnen und ProbandInnen, die an der Medizinischen Fakultät der JKU Linz, im Kepleruniversitätsklinikum sowie an allen Krankenanstalten, Einrichtungen und medizinischen Niederlassungen im Raum OÖ. rekrutiert werden sowie über alle Forschungsprojekte, die vom Zuständigkeitsbereich der (bisherigen) Ethikkommission des Landes OÖ. umfasst waren.

                    

                

                
                    
                        Dies beinhaltet:
	 	Klinische Prüfung von Arzneimitteln (die vor dem 31.01.2023 eingereicht wurden)
 	
	 	Klinische Prüfungen von Humanarzneimitteln gemäß VO (EU) 536/2014
 	
	 	Klinische Prüfungen über In-vitro-Diagnostika (IVDR) Verordnung (EU) 2017/746
 	
	 	Klinische Prüfung von Medizinprodukten gemäß VO (EU) 2017/745
 	
	 	Die Anwendung neuer medizinischer Methoden
 	
	 	Und angewandte klinische Forschung am Menschen
 	

Weiterführend zählt die Beurteilung der Durchführung von Pflegeforschungsprojekten, der Anwendung neuer Pflege- und Behandlungskonzepte und neuer Pflege- und Behandlungsmethoden zu den Aufgaben der Ethikkommission. Sie beurteilt die ihr vorgelegten Projekte insbesondere unter Beachtung der Grundsätze der Deklaration von Helsinki, der EC-GCP, der ICH-GCP und unter Einhaltung der gesetzlichen Grundlagen auf ihre ethische Unbedenklichkeit.

Die JKU-EK hat bei ihrer ethischen und rechtlichen Beurteilung vor allem die Aufklärung und Zustimmung der Patientin/des Patienten, die Wissenschaftlichkeit von Planung und Durchführung der Studie, das Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Patientin/den Patienten, die Abbruchskriterien, die Patienteninformation sowie den Versicherungsschutz zu prüfen. Es wird beurteilt, ob das Forschungsvorhaben den vorgeschriebenen Normen entspricht und die ethische Unbedenklichkeit gegeben ist.
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                            Johannes Kepler Universität Linz
 Ethikkommission der MED
 Med Campus I
 Gebäude ADM, 7. OG
 Krankenhausstraße 5
 4020 Linz
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                            Mo - Do 09:00 Uhr bis 12:00 Uhr
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                               RECHTSGRUNDLAGEN
                            
                        
                        
                    

                
                    
                        Universitätsgesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

OÖ. Krankenanstaltengesetz 1997, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Arzneimittelgesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Verordnung (EU) 536/2014 - Clinical Trials Regulation (CTR), öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Medizinproduktegesetz 2021, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte - Medical Device Regulation, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Verordnung (EU) 2017/746 über in-vitro-Diagnostika, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Gentechnikgesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Datenschutzgrundverordnung, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster (DSGVO)

Datenschutzgesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster (DSG)

Forschungsorganisationsgesetz, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

Deklaration von Helsinki, öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

ICH-GCP Guidline for Good Clinical Practice , öffnet eine externe URL in einem neuen Fenster

 

GESCHÄFTSORDNUNGEN

Geschäftsordnung der EK, öffnet eine Datei

Geschäftsordnung Plattform CTR-Ethikkommissionen, öffnet eine Datei

Geschäftsordnung CTR-Ethikkommission, öffnet eine Datei

Anhang I GO CTR-EK Enscheidungsmatrix, öffnet eine Datei

 

SATZUNG

Satzungsteil Ethikkommission JKU, öffnet eine Datei

 

Weitere Informationen finden Sie im Reiter Formulare, Richtlinien & Links
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                    Das Titelbild zeigt die Philosophen Ludwig Wittgenstein, Immanuel Kant und Martin Heidegger.

Kant entwickelt aus dem Prinzip des freien Willens in der Grundlegung zur Metaphysik der Sitten die Maxime des kategorischen Imperativs. Seine Pflichtethik, fußend auf Autonomie der Vernunft und freiem Willen, stellt wohl das bisher einzige ethische System dar, dem eine Ableitung universeller Menschenrechte ansatzweise gelingt.

Für Wittgenstein hingegen ist Ethik auf rationaler Grundlage nicht möglich, vielmehr eine Sprachverwirrung. Eine Begründung der Ethik, die jeder verstehen muss, ist unmöglich. „Ein ethischer Satz ist eine persönliche Handlung“ und für ihn beinahe identisch mit Ästhetik. Ethische Argumentation bedarf des Überredens in einem Sprachspiel und einer Änderung der Begriffe.

Heidegger lehnt Ethik als philosophische Disziplin ab. Die Grundstruktur des menschlichen Daseins jedoch fasst er als Sorge. Als Form des Daseins in der Welt überhaupt umfasst Sorge den gesamten Welt- und Selbstbezug des Menschen. Fürsorge in Bezug zum Anderen, Besorgen im Umgang mit praktischen Dingen und Gewissen als Ruf der Sorge machen den Menschen zum Wächter der Sorge für das Sein.

Stefan M. Fischer
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                Hinweis zu Cookies
            

            
                
                    Unsere Website verwendet Cookies, um die grundlegende Funktionalität unserer Website zu gewährleisten sowie die Zugriffe auf unserer Website zu analysieren und um Funktionen für soziale Medien und zielgerichtete Werbung anbieten zu können. Hierzu ist es nötig Informationen an die jeweiligen Dienstanbieter weiterzugeben. Weitere Informationen zu Cookies auf der Website finden Sie in unserer 
    Datenschutzerklärung
.
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                                                        Erforderliche Cookies
                                                    
                                                

                                                
                                            

                                            
                                                
                                                    
                                                    
                                                        Diese Cookies werden für eine technisch reibungslose Funktion unserer Website benötigt.
                                                    

                                                    
                                                        
                                                            	Name	Zweck	Ablauf	Anbieter
	
                    CookieConsent
                	
                    Speichert Ihre Einstellungen zur Verwendung von Cookies auf dieser Website.
                	
                    1
                    Jahr
                	
                    
                        JKU
                    
                
	
                    se_mode
                	
                    Cookie für Einstellungen der Site Search
                	
                    1
                    Jahr
                	
                    
                        JKU
                    
                


                                                        

                                                    

                                                

                                            
                                        

                                    
                                        
                                            
                                                
                                                    
                                                        Webstatistik Cookies
                                                    
                                                

                                                
                                            

                                            
                                                
                                                    
                                                    
                                                        Mit Hilfe dieser Cookies können wir unser Angebot laufend verbessern und unsere Website an Ihre Bedürfnisse anpassen. Dabei werden pseudonymisierte Daten über die Websitenutzung gesammelt und statistisch ausgewertet.
                                                    

                                                    
                                                        
                                                            	Name	Zweck	Ablauf	Anbieter
	
                    _gcl_au
                	
                    Wird verwendet, um zwischen User und Userverhalten zu unterscheiden.
                	
                    3
                    Monate
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _ga
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer zu unterscheiden.
                	
                    2
                    Jahre
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _gid
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer zu unterscheiden und die Nutzung der Website zu analysieren. Es werden anonyme Daten zur Anzahl von Besuchern, die besuchten Seiten und die Quelle des Zugriffes erfasst.
                	
                    1
                    Tag
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _gat_UA-112203476-1
                	
                    Wird zum Drosseln der Anfragerate bei Google Analytics für Websites mit hohen Nutzerzahlen verwendet. 
                	
                    1
                    Minute
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _pk_id
                	
                    Wird verwendet, um einige Details über den Benutzer zu speichern wie z.B. die eindeutige Besucher-ID.
                	
                    13
                    Monate
                	
                    
                        JKU
                    
                
	
                    _pk_ses
                	
                    Kurzlebiges Cookie, welches verwendet wird, um Daten für den Besuch vorübergehend zu speichern.
                	
                    30
                    Minuten
                	
                    
                        JKU
                    
                
	
                    _pk_ref
                	
                    Wird benutzt, um die Informationen der Herkunftswebsite des Benutzers zu speichern.
                	
                    6
                    Monate
                	
                    
                        JKU
                    
                


                                                        

                                                    

                                                

                                            
                                        

                                    
                                        
                                            
                                                
                                                    
                                                        Marketing Cookies
                                                    
                                                

                                                
                                            

                                            
                                                
                                                    
                                                    
                                                        Mit Hilfe dieser Cookies können wir unser Angebot für Sie noch attraktiver gestalten und unsere Werbe- und Websiteinhalte optimieren. Dabei werden pseudonymisierte Daten über die Websitenutzung analysiert und beurteilt.
                                                    

                                                    
                                                        
                                                            	Name	Zweck	Ablauf	Anbieter
	
                    _gcl_au
                	
                    Wird verwendet, um zwischen User und Userverhalten zu unterscheiden.
                	
                    3
                    Monate
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _ga
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer zu unterscheiden.
                	
                    2
                    Jahre
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _gid
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer zu unterscheiden und die Nutzung der Website zu analysieren. Es werden anonyme Daten zur Anzahl von Besuchern, die besuchten Seiten und die Quelle des Zugriffes erfasst.
                	
                    1
                    Tag
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _gac_UA-112203476-1
                	
                    Enthält Kampagneninformationen und dient der Messung des Kampagnenerfolges von Google AdWords Kampagnen.
                	
                    90
                    Tage
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    test_cookie
                	
                    Wird testweise gesetzt, um zu prüfen, ob der Browser das Setzen von Cookies erlaubt. Enthält keine Identifikationsmerkmale.
                	
                    15
                    Minuten
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    IDE
                	
                    Enthält eine zufallsgenerierte User-ID. Anhand dieser ID kann Google den User über verschiedene Websites domainübergreifend wiedererkennen und personalisierte Werbung ausspielen.
                	
                    1
                    Jahr
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    _gcl_aw
                	
                    Dieses Cookie wird gesetzt, wenn ein User über einen Klick auf eine Google Werbeanzeige auf die Website gelangt. Es enthält Informationen darüber, welche Werbeanzeige geklickt wurde, sodass erzielte Erfolge wie z.B. Bestellungen oder Kontaktanfragen der Anzeige zugewiesen werden können.
                	
                    3
                    Monate
                	
                    
                        Google
                    
                
	
                    AMCV_xx
                	
                    Enthält eine zufallsgenerierte User-ID. Anhand dieser ID kann die Adobe Marketing Cloud den User über verschiedene Websites domainübergreifend wiedererkennen und personalisierte Werbung ausspielen.
                	
                    3
                    Jahre
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    bcookie
                	
                    Enthält eine ID des Browsers.
                	
                    2
                    Jahre
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    bscookie
                	
                    Enthält eine ID des Browsers bei einer sicheren Verbindung.
                	
                    2
                    Jahre
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    lang
                	
                    Wird verwendet, um die Spracheinstellung des Besuchers zu speichern.
                	
                    
                    Session
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    lidc
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer zu unterscheiden und die Nutzung der Website zu analysieren. Es werden anonyme Daten zur Anzahl von Besuchern, die besuchten Seiten und die Quelle des Zugriffes erfasst.
                	
                    1
                    Tag
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    lissc
                	
                    Wird für die Analyse der Nutzung von eingebetteten Dienstleistungen verwendet.
                	
                    1
                    Jahr
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    UserMatchHistory
                	
                    Enthält Kampagneninformationen und dient der Messung des Kampagnenerfolges.
                	
                    30
                    Tage
                	
                    
                        LinkedIn
                    
                
	
                    fr
                	
                    Enthält Kampagneninformationen und dient der Messung des Kampagnenerfolges.
                	
                    90
                    Tage
                	
                    
                        Facebook
                    
                
	
                    fbp
                	
                    Wird von Facebook genutzt, um eine Reihe von Werbeprodukten anzuzeigen, zum Beispiel Echtzeitangebote dritter Werbetreibender.
                	
                    90
                    Tage
                	
                    
                        Facebook
                    
                
	
                    sc_at
                	
                    Wird verwendet, um Benutzer über mehrere Domains hinweg zu unterscheiden.
                	
                    1
                    Jahr
                	
                    
                        Snap
                    
                
	
                    sc-country
                	
                    Dieses Cookie unterscheidet das Land des Benutzers.
                	
                    1
                    Tag
                	
                    
                        Snap
                    
                
	
                    uid
                	
                    Dieses Cookie enthält eine zufallsgenerierte User-ID und wird für das Ausspielen und die Echtzeitermittlung der Preise für Anzeigen für differenzierte Zielgruppen verwendet.
                	
                    60
                    Tage
                	
                    
                        Adform
                    
                
	
                    C
                	
                    Identifiziert und speichert ob Nutzer Cookies akzeptieren. Wert 1: Cookies sind erlaubt, Wert 3: Cookies sind nicht erlaubt.
                	
                    30
                    Tage
                	
                    
                        Adform
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