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Anderung der Satzung
der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein

Vom 18. November 2017

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am 18. November 2017
aufgrund § 7 Heilberufsgesetz vom 9. Mai 2000 (GV.NRW. S. 403), zuletzt geandert durch Ge-
setz vom 26. April 2016 (GV. NRW. S. 230), folgende Anderung der Satzung der Ethikkommission
vom 19. Marz 2016 (MBI. NRW. S. 512) beschlossen:

Artikel 1

Die Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein vom 19. Mérz 2016 (MBI. NRW. S.
512) wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" er-
setzt.

b) In Absatz 1 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" ersetzt.

c) In Absatz 2 wird jeweils das Wort ,Ethikkommission" durch das Wort ,Ethik-Kommission" er-
setzt.
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d) In Absatz 3 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission” ersetzt.
2. § 2 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" er-
setzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort , Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission” er-
setzt.

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt geandert:

(1) Das Wort ,Strahlenschutzverordnung” wird durch das Wort ,Strahlenschutz-" ersetzt.

(2) Nach dem Wort ,Rontgenverordnung” werden ein Komma und die Wérter ,dem Strahlen-
schutzgesetz” eingefligt.

cc) Satz 3 wird wie folgt geandert:
(1) Das Wort ,Ethikkommission" wird durch das Wort ,Ethik-Kommission” ersetzt.
(2) Nach dem Wort ,Regelungen” wird das Wort ,sowie" durch ein Komma ersetzt.

(3) Nach den Wortern , die Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki” werden die Woérter
.Sowie die Deklaration von Taipei” eingefligt.

3. § 3 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird jeweils das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" er-
setzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" ersetzt sowie
die Woérter ,von mindestens acht Mitgliedern” gestrichen.

cc) In Satz 3 wird das Wort , Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission"” ersetzt.

dd) Die bisherigen Satze 6 und 7 werden Absatz 3 und in dem neuen Satz 1 wird das Wort ,Ethik-
kommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission” ersetzt.

ee) Der bisherige Satz 8 wird Absatz 4 und wie folgt geandert:
Vor dem Wort ,externen” werden die Worter ,,der Hinzuziehung der” eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
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»(2) Um die interdisziplinare Zusammensetzung zu sichern, gehdren den Gremien der Ethik-
Kommission 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 Per-
son mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik und einem Laien
aus dem Bereich der Patientenvertretungen an.”

c) Nach Absatz 2 werden die Absatze 2a) und 2b) eingefligt und wie folgt gefasst:

»(2a) Bei dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in Verbindung mit §§ 40 ff. des Arzneimittelgesetzes in
Verbindung mit §§ 5 ff. der Klinischen Prifungs-Bewertungsverfahrens-Verordnung gehdren
den Gremien der Ethik-Kommission nach § 41 a Absatz 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes mindes-
tens drei Arzte, die iber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon ein Facharzt fiir
klinische Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und Toxikologie, eine Person mit der Befahi-
gung zum Richteramt, eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin, eine Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik, ein/e Apotheker/in sowie einem Laien aus dem Bereich der Patientenvertretungen
an.

(2b) Bei Forschungsvorhaben nach der Réntgen-/Strahlenschutzverordnung muss uber die Vor-
gaben des Absatzes 2 hinaus eine Person (Mitglied oder unabhangiger Sachverstandiger), die
fachliche Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlen, bei Forschungsvorhaben nach der Réntgenverordnung einschlieBlich
Rontgenstrahlung am Menschen fir diagnostische oder therapeutische Zwecke besitzt, anwe-
send sein.”

d) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 5.
e) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 6 und wie folgt gedndert:

aa) Am Ende des Satzes 1 werden die Worter ,Gbertragene Bewertung von Forschungsvorhaben
selbststandig” durch die Warter ,Uibertragenen Antragen selbstandig” ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort Ethik-Kommission ersetzt.
4. § 4 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort , Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" er-
setzt.

b) In Absatz 1wird nach dem Wort ,Arztekammer” das Wort ,Nordrhein” eingefiigt.

c) In Absatz 3 wird jeweils das Wort , Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission” er-
setzt.

5. § 5 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Mitglieder” die Wérter ,und externen Sachverstén-
digen" angeflgt.

Herausgeber: Im Namen der Landesregierung, das Ministerium des Innern des Landes Nordrhein-Westfalen,
Friedrichstr. 62-80, 40217 Dusseldorf 3/6



b) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt geandert:

In Satz 2 werden nach dem Wort , Fachkompetenz" die Woérter ,/aktuelle wissenschaftliche Ex-
pertise” eingeflgt.

c) Nach Absatz 1 wird Absatz 2 angefligt und wie folgt gefasst:

.(2) Die externen Sachverstandigen sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet
und mussen Uber die aktuelle wissenschaftliche Expertise verfiigen.”

6. § 6 wird wie folgt geandert:

In Satz 1 wird das Wort ,Forschungsprojekt” durch die Wérter ,medizinischen Forschungsvorha-
ben” ersetzt.

7. § 7 wird wie folgt geandert:

In Absatz 5 wird jeweils das Wort , Ethikkommission" durch das Wort ,Ethik-Kommission" ersetzt.
8. § 8 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission"” ersetzt.

b) In Satz 3 wird hinter den Woértern ,Antragstellende sind” ein Doppelpunkt eingefiigt.

c) In Satz 3 unter Buchstabe d. wird der Begriff ,In-Vitro-Diagnostikums" durch den Begriff ,In-
vitro-Diagnostikums" ersetzt.

9. § 8a wird wie folgt gefasst:

.Die Geschaftsordnung der Ethik-Kommission regelt insbesondere die Einzelheiten zur Bearbei-
tung von Antragen, zur Arbeitsweise und Geschaftsfihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von
Beschlissen, zur Beschlussfassung, zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheitspflicht der Mit-
glieder und externen Sachverstandigen.”

10. § 9 wird wie folgt gedndert:
Das Wort ,Ethikkommission” wird durch das Wort , Ethik-Kommission" ersetzt.
11. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort , Ethik-Kommission” ersetzt und
das Komma nach dem Wort ,tagen” gestrichen.

b) In Absatz 5 wird das Wort ,Ethikkommission” durch das Wort ,Ethik-Kommission" ersetzt.
12. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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»(1) Die Gremien sind beschlussfahig, wenn mindestens sechs Mitglieder anwesend sind oder im
Wege der Telekommunikation am Abstimmungsverfahren teilnehmen kénnen. § 3 Absatze 2, 2a)
und 2b) bleiben unberihrt.”

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Woértern ,,Die Gremien” die Worter ,nehmen Stellung
bzw." eingefligt.

c) In Absatz 2a) wird Satz 1 wie folgt gefasst:

.Das schriftliche Verfahren kann durch elektronischen Datenaustausch erfolgen, soweit keine
gesetzlichen Vorgaben entgegenstehen.”

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Gremien entscheiden bei mindlicher Erérterung mit einfacher Mehrheit der am Abstim-
mungsverfahren teilnehmenden Mitglieder. Im elektronischen/schriftlichen Verfahren ist die Ent-
scheidung des Gremiums gefallen, wenn Voten von sechs oder mehr Mitgliedern vorliegen. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden des Gremiums. § 3 Absatze 2,
2a) und 2b) bleiben unberiihrt.”

e) In Absatz 5 Satz 1 werden nach dem Wort ,schriftlich” die Worter ,,oder elektronisch" einge-
flgt.

13. § 14 wird wie folgt gefasst:

«§14
Ausstattung der Geschaftsstelle

Die Arztekammer Nordrhein stellt die fiir die Geschéftsfiihrung der Ethik-Kommission notwendi-
gen personellen und sachlichen Mittel zur Verfiigung.”

14. § 15 wird wie folgt gefasst:

815
Kosten des Verfahrens

(1) Fiir das Verfahren bei der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Nordrhein Gebiihren
nach § 6 Absatz 4 Satz 2 Heilberufsgesetz Nordrhein-Westfalen, der Gebiihrenordnung der Arz-
tekammer Nordrhein sowie der Allgemeinen Verwaltungsgebihrenordnung des Landes Nord-
rhein-Westfalen in Verbindung mit dem Gebihrengesetz fiir das Land Nordrhein-Westfalen in
der jeweils geltenden Fassung, soweit nicht durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes etwas
anderes vorgeschrieben ist. Bei klinischen Prifungen nach (EU) Nr. 536/2014 in Verbindung mit
§ 40 Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit der Anlage zu § 12 der Klinischen Pri-
fungs-Bewertungsverfahrens-Verordnung erhebt die Ethik-Kommission eine Gebuhr fir die Be-
arbeitung eines Antrages und teilt diese der zustandigen Bundesoberbehdrde mit. Diese lber-
weist der Arztekammer Nordrhein als Trager der Ethik-Kommission die entsprechende Gebiihr.
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(2) Mitglieder, externe Sachverstandige bzw. externe Gutachter erhalten eine Aufwandsentscha-
digung nach der Entschadigungsordnung der Arztekammer Nordrhein in der jeweils geltenden
Fassung, soweit nicht gesetzliche Vorschriften eine andere Vergttung vorschreiben.”

Artikel 2

Die vorstehende Anderung der Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Nordrhein tritt
nach der Genehmigung durch die Aufsichtsbehdrde am Tage nach der Veroffentlichung im Mi-
nisterialblatt fir das Land Nordrhein-Westfalen in Kraft.

Ausfertigung:
Dusseldorf, den 5. Februar 2018

Rudolf Henke
Prasident

Genehmigt:
Dusseldorf, den 6. Marz 2018

Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Az: G.0920

Im Auftrag
(Hamm)

Die vorstehende Anderung der Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Nordrhein vom
18 Dezember 2017 wird nach Veroffentlichung im Ministerialblatt fir das Land Nordrhein-Westfa-
len im Rheinischen Arzteblatt bekannt gemacht.

Dusseldorf, den 9. Dezember 2017

Rudolf Henke
Prasident
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