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Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein
vom 19. Marz 2016

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am 19. Mérz 2016 auf-
grund § 7 Heilberufsgesetz vom 9. Mai 2000 (GV. NRW. S. 403), zuletzt geandert durch Gesetz
vom 8. September 2015 (GV. NRW. S. 666), die Satzung der Ethikkommission vom 19. November
2005 (MBI. NRW. 2006 S.147), zuletzt geandert am 17. November 2007 (MBI. NRW. 2008 S.
272), wie folgt neu gefasst:

§1
Errichtung der Ethikkommission

(1) Die Arztekammer Nordrhein errichtet eine Ethikkommission nach § 7 Heilberufsgesetz Nord-
rhein-Westfalen.

(2) Die Ethikkommission fiihrt den Namen "Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein".
(3) Die Ethikkommission hat ihren Sitz in Diisseldorf bei der Arztekammer Nordrhein.

§2
Aufgaben und Zustandigkeit der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, ihre Kammermitglieder vor der Durchfiihrung biomedi-
Zinischer Forschung am Menschen sowie epidemiologischer Forschungsvorhaben mit personen-
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bezogenen Daten berufsethisch und berufsrechtlich zu beraten. Studien mit somatischer Zellthe-
rapie, Gentransfer und genetisch veranderten Organismen sind ebenfalls Gegenstand ihrer Beur-
teilung. Gleiches gilt fur die Durchflihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit menschlichen
Gameten, lebendem embryonalen Gewebe sowie entnommenem Kdorpermaterial.

(2) Die Ethikkommission nimmt noch weitere ihr von Rechts wegen zugewiesene Aufgaben
wahr. Dies sind die Aufgaben nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem
Transfusionsgesetz, der Strahlenschutzverordnung und der Réntgenverordnung sowie dem
Heilberufsgesetz Nordrhein-Westfalen. Die Ethikkommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen
Bestimmungen und berufsrechtlichen Regelungen sowie die Deklaration des Weltarztebundes
von Helsinki in der jeweils geltenden Fassung zugrunde. Sie berlicksichtigt ferner sonstige euro-
paische Empfehlungen (ICH-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis).

§3
Zusammensetzung

(1) Der Vorstand der Arztekammer Nordrhein bestellt die Mitglieder und die/den Vorsitzende/n
der Ethikkommission, die/der die Ethikkommission nach auBen reprasentiert. Die Ethikkommissi-
on nimmt ihre Aufgaben in Gremien von mindestens acht Mitgliedern wahr. Der Vorstand der
Arztekammer Nordrhein bestellt weiterhin die Vorsitzenden der einzelnen Gremien der Ethikkom-
mission. Alle Mitglieder werden fiir die Dauer der Wahlperiode der Organe der Arztekammer
Nordrhein bestellt. Die Mitgliedschaft beginnt nach der Berufung mit der Zustimmung des Mit-
gliedes.

Die Ethikkommission zieht externe Sachverstandige hinzu, falls ihre eigene Expertise fiir eine
Stellungnahme nicht ausreicht. Dies gilt insbesondere fir die in Artikel 10 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten schutzbedrftigen Bevolkerungsgruppen. Bei der Auswahl der Mitglie-
der und externen Sachverstandigen werden Frauen und Manner mit dem Ziel der gleichberech-
tigten Teilhabe gleichermaBen berlcksichtigt.

(2) Um die interdisziplinare Zusammensetzung zu sichern, gehoren den Gremien der Ethikkom-
mission mindestens drei Arztinnen und Arzte mit Erfahrungen in der klinischen Medizin an. Des
Weiteren gehdren den Gremien eine Person mit der Befahigung zum Richteramt, eine Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik und eine Person aus dem
Bereich der Patientenvertretungen, die Uber keine juristische, pharmazeutische, medizinische
oder ethische Ausbildung verfligt (Laie), an. Fir die Bewertung von Vorhaben nach dem Arznei-
mittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz oder dem Transfusionsgesetz ist dartber hinaus min-
destens eine Apothekerin oder ein Apotheker in die Kommission zu berufen.

(3) Uber die Anzahl der Gremien entscheidet der Vorstand der Arztekammer Nordrhein.

(4) Jedes Gremium entscheidet Uber die ihm Gbertragene Bewertung von Forschungsvorhaben
selbstandig. Entscheidungen eines nach § 3 Absatz 1 bis 4 gebildeten Gremiums gelten als Ent-
scheidung der Ethikkommission.

§4
Ausscheiden aus der Ethikkommission
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(1) Jedes Mitglied kann ohne Angabe von Grinden durch eine schriftliche Erklarung gegentiber
der Arztekammer ausscheiden.

(2) Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied vom Vorstand abberufen werden.

(3) Scheidet ein Mitglied wahrend einer Amtsperiode aus, so kann der Vorstand im Bedarfsfall
ein neues Mitglied nachberufen. Gleiches gilt flr die/den Vorsitzende/n der Ethikkommission und
die Vorsitzenden der Gremien der Ethikkommission. § 3 Absatz 2 bleibt unberthrt.

§5
Anforderungen an die Sachkunde, die Unabhangigkeit
und die Pflichten der Mitglieder

Die Mitglieder sind bei der Austibung ihrer Aufgaben unabhangig, an Weisungen nicht gebunden,
nur ihrem Gewissen verantwortlich und ehrenamtlich tatig. Sie sind zur Vertraulichkeit und Ver-
schwiegenheit verpflichtet und miissen Uber die erforderliche Fachkompetenz verfligen. Die Mit-
glieder missen sich regelmaBig fortbilden, um die aktuelle wissenschaftliche Expertise sicherzu-
stellen.

§6
Befangenheit

Mitglieder und externe Sachverstandige sind von der Beratung der Studie und der Beschlussfas-
sung ausgeschlossen, wenn sie an einem Forschungsprojekt beteiligt sind oder in sonstiger Wei-
se an der klinischen Prifung mitwirken oder ihre persdnlichen oder finanziellen Interessen be-
rihrt sind. Eine mdgliche Befangenheit ist rechtzeitig mitzuteilen.

§7
Vorsitz

(1) Die/der Vorsitzende des zustandigen Gremiums ladt zur Sitzung ein, eroffnet, leitet und
schlieBt sie.

(2) Die/der Vorsitzende des zustandigen Gremiums fertigt die Bewertungen und Beratungser-
gebnisse aus.

(3) Die/der Vorsitzende des zustandigen Gremiums kann die Kontrolle der Vollstandigkeit einge-
reichter Unterlagen sowie die Nachforderung fehlender Unterlagen durch die Geschaftsstelle
vornehmen lassen.

(4) Soweit gesetzlich zulassig, kann ein Gremium durch Beschluss die Entscheidung tUber im Ein-
zelnen zu bestimmende Fragen, die keine besonderen Schwierigkeiten medizinischer, ethischer
oder rechtlicher Art aufweisen, auf die/den Vorsitzende/n des jeweiligen Gremiums Ubertragen.
Diese/r unterrichtet das Gremium. Das Gremium bestatigt oder widerruft die Entscheidung der/
des Vorsitzenden.

(5) Vorprufungen zur sachlichen und ortlichen Zustandigkeit sowie zur Beratungspflicht der
Ethikkommission (formale Prifung) konnen von der/dem Vorsitzenden der Ethikkommission oder
von der Geschaftsstelle vorgenommen werden.
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(6) Zur Beurteilung insbesondere eilbedurftiger Angelegenheiten kann die/der Vorsitzende des
zustandigen Gremiums fristwahrende Anordnungen treffen.

§8
Antrag

Ein Antrag kann schriftlich oder im elektronischen Verfahren bei der Ethikkommission eingereicht
werden, soweit nicht eine bestimmte Form der Antragstellung zwingend vorgeschrieben ist. § 3a
Absatz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz fir das Land Nordrhein-Westfalen bleibt unberihrt.

Antragstellende sind:

a) fur eine Beratung von Arztinnen und Arzten in berufsethischen und berufsrechtlichen Fra-
gen vor der Durchflihrung biomedizinischer Forschung am Menschen (Berufsordnung) die
durchfiihrende kammerangehérige Arztin bzw. der durchfiihrende kammerangehérige Arzt,

b)  flr einen Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Prifung nach dem Arznei-
mittelgesetz oder dem Medizinproduktegesetz der Sponsor,

c)  fir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu einer Spenderimmunisierung oder zu einer
Vorbehandlung einer Blutstammzellen oder andere Blutbestandteile spendenden Person nach
dem Transfusionsgesetz die das Immunisierungsprogramm oder die Vorbehandlung leitende
arztliche Person im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 des Transfusionsgesetzes,

d) fir einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwendung von Réntgen- oder ionisierender Strah-
lung oder radioaktiver Stoffe zum Zwecke der medizinischen Forschung nach der Rontgen- oder
der Strahlenschutzverordnung die Leiterin bzw. der Leiter der Studie, soweit es sich nicht gleich-
zeitig um einen Antrag auf Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels oder eines
Medizinproduktes oder eines In-Vitro-Diagnostikums handelt.

§ 8a
Geschaftsordnung

Die Einzelheiten des Verfahrens sowie die Grundsatze zur Erstellung eines Geschaftsvertei-
lungsplans regelt eine Geschaftsordnung der Ethikkommission.

§9

Voraussetzung fiir die Bewertung

Voraussetzung flir die Bewertung der Ethikkommission ist ein ordnungsgemaBer Antrag mit den
erforderlichen Unterlagen und die Entrichtung der Geblhren, soweit nicht gesetzlich etwas an-
deres vorgeschrieben ist.

§10
Verfahren

(1) Das Verfahren richtet sich nach den fiir die jeweilige Studie geltenden Gesetzen und Rechts-
verordnungen.
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(2) Im Ubrigen gilt das Verwaltungsverfahrensgesetz des Landes Nordrhein-Westfalen.

§1
Sitzungen

(1) Die/der Vorsitzende eines Gremiums leitet die Sitzungen.

(2) Die Mitglieder sind unter Bekanntgabe der Tagesordnung zu laden. Die Ladung kann zusam-
men mit den zu prifenden Unterlagen zugestellt werden.

(3) Die Gremien der Ethikkommission tagen, so oft es die Geschaftslage erfordert.
(4) Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich.

(5) Das jeweils zustandige Gremium der Ethikkommission kann die/den Antragsteller/in oder die/
den Leiterin/er der klinischen Priifung zur Beratung des Antrages einladen und in der Sitzung
von ihr/ihm eine persdnliche Erlauterung des Forschungsvorhabens verlangen.

§12
Beschlussfassung und Bewertung

(1) Die Gremien sind beschlussfahig, wenn mindestens finf Mitglieder anwesend sind; ein Mit-
glied muss die Befahigung zum Richteramt haben. § 3 Absatz 2 bleibt unberihrt.

(2) Die Gremien treffen ihre Bewertung in der Regel nach mindlicher Erorterung.

Soweit gesetzliche Vorschriften nicht entgegenstehen, kdnnen Antrage, die nach Meinung der/
des Vorsitzenden des Gremiums keine besonderen Schwierigkeiten medizinischer, ethischer
oder rechtlicher Art aufweisen, im schriftlichen Verfahren behandelt werden, wenn kein Mitglied
widerspricht.

(2a) Das mundliche oder schriftliche Beratungsverfahren kann durch elektronischen Datenaus-
tausch erfolgen, soweit keine gesetzlichen Vorgaben entgegenstehen. Das Datenschutzgesetz
Nordrhein-Westfalen bleibt unberihrt.

(3) Die Gremien entscheiden bei miindlicher Erérterung mit einfacher Mehrheit der Anwesenden.
Im elektronischen/schriftlichen Beratungsverfahren ist die Entscheidung des Gremiums gefallen,
wenn Voten von fiinf oder mehr Kommissionsmitgliedern, darunter eines juristischen Mitglieds
vorliegen. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden des Gremiums.

§ 3 Absatz 2 bleibt unberihrt.

(4) Im Ubrigen richtet sich das Verfahren der Kommission nach den fiir den jeweiligen Antrag
geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

(5) Die Entscheidung der Kommission ist der/m Antragsteller/in und den in den Gesetzen ge-
nannten Behorden schriftlich mit Begriindung mitzuteilen, soweit nicht gesetzliche Regelungen
ein anderes Verfahren vorschreiben. Die/der Antragstellerin/er hat die Entscheidung allen teil-
nehmenden Priuferinnen/Prifern mitzuteilen.
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(6) Die Entscheidung der Kommission kann mit weiteren Hinweisen, Ratschlagen oder Empfeh-
lungen versehen werden, soweit dem keine gesetzlichen Vorgaben entgegenstehen.

(7) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegenden oder unerwarteten, unerwiinschten Er-
eignissen, die wahrend des Forschungsvorhabens auftreten und die die Sicherheit der Teilneh-
merinnen und Teilnehmer oder des Forschungsvorhabens beeintrachtigen kdnnten, richtet sich
nach den gesetzlichen Vorgaben.

§13
Protokoll

Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen Ergebnis der Beratung anzuferti-
gen.

§14
Geschaftsflihrung

Die Arztekammer Nordrhein stellt die fiir die Geschéftsfiihrung der Ethikkommission notwendi-
gen personellen und sachlichen Mittel zur Verfigung und erhebt dafir Geblhren nach MaBgabe
der Verwaltungsgebiihrenordnung der Arztekammer Nordrhein in der jeweils geltenden Fassung,
soweit nicht durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes etwas anderes vorgeschrieben ist.

§15
Kosten des Verfahrens

(1) FUr Verfahren vor der Ethikkommission sind Geblihren nach § 6 Absatz 4 Satz 2 Heilberufs-
gesetz Nordrhein-Westfalen und der Gebiihrenordnung der Arztekammer Nordrhein zu entrich-
ten, soweit nicht durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes etwas anderes vorgeschrieben ist.

(2) Mitglieder und Sachverstandige erhalten eine Aufwandsentschadigung nach der Entschadi-
gungsordnung der Arztekammer Nordrhein.

(3) Die Entschadigung der Gutachter richtet sich nach dem Justizvergilitungs- und -entschadi-
gungsgesetz in der jeweils geltenden Fassung.

Inkrafttreten/AuBerkrafttreten

Die vorstehende Neufassung der Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein tritt
nach der Genehmigung durch die Aufsichtsbehtérde am Tage nach der Verdffentlichung im Mi-

nisterialblatt fur das Land Nordrhein-Westfalen in Kraft. Gleichzeitig tritt die Satzung der Ethik-

kommission vom 19. November 2005 (MBI. NRW. 2006 S. 147), zuletzt gedndert am 17. Novem-
ber 2007 (MBI. NRW. 2008 S. 272) auBer Kraft.

Ausfertigung:
Dusseldorf, den 30. Mai 2016

Rudolf Henke
Prasident
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Genehmigt:
Disseldorf, den 30. Juni 2016

Ministerium fiir Gesundheit, Emanzipation,
Pflege und Alter des Landes Nordrhein-Westfalen
Im Auftrag
Hamm

Die vorstehende Neufassung der Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein vom
19. Marz 2016 wird nach Veroffentlichung im Ministerialblatt fir das Land NRW im Rheinischen

Arzteblatt bekannt gemacht.
Disseldorf, den 13. Juli 2016

Rudolf Henke
Prasident

- MBI. NRW. 2016 S. 512
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