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Zweite Anderung der Satzung
der Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe
und der Westfalischen Wilhelms-Universitat Miinster

Vom 25. November 2017

Die Kammerversammlung der Arztekammer Westfalen-Lippe hat in ihrer Sitzung am 25. Novem-
ber 2017 aufgrund § 7 Heilberufsgesetz des Landes Nordrhein-Westfalen vom 9. Mai 2000 (GV.
NRW. S. 403), das zuletzt durch Gesetz vom 26. April 2016 (GV. NRW. S. 230) geandert worden
ist, folgende Anderung der Satzung der Ethik-Kommission vom 24. September 2005 beschlos-
sen, die durch Erlass des Ministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nord-
rhein-Westfalen vom 6. Marz 2018 — G.0921 - genehmigt worden ist:
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1. § 1 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Réntgenverordnung” die Woérter ,,,dem Strahlenschutzge-
setz" eingefligt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

cc) Folgender Satz wird angefligt:

.Sie nimmt ihre Bewertung nach anerkannten aktuellen wissenschaftlichen Verfahren und Kriteri-
en sowie gemal maBgeblichen internationalen ethischen Normen und Standards vor.”

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,und klinischen Prifungen” gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

«In klinischen Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz oder Medizinproduktegesetz richtet sich
die Zustandigkeit nach den gesetzlichen Bestimmungen.”

2. § 2 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 1 wird das Wort ,Sie” durch die Worter ,Die Mitglieder der Ethik-Kommis-
sion” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Ethik-Kommission entscheidet mit mindestens drei Arztinnen oder Arzten mit Erfahrung in
der klinischen Medizin, einem Mitglied mit Befahigung zum Richteramt, einem Mitglied mit wis-
senschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin und einem
Laien aus dem Bereich der Patientenvertretungen. Dartber hinaus sind zu berufen

a) fur die Bewertung von Vorhaben nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz
oder dem Transfusionsgesetz mindestens eine Apothekerin oder ein Apotheker und
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b) fir die Bewertung klinischer Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz zudem eine Person mit
Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie als eines der arztlichen Mit-
glieder eine Facharztin oder ein Facharzt fur klinische Pharmakologie oder fur Pharmakologie
und Toxikologie.

Der Ethik-Kommission gehéren weibliche und mannliche Mitglieder an und bei der Auswahl der
Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Frauen und Manner mit dem Ziel der gleich-
berechtigten Teilhabe gleichermaBen berlcksichtigt.”

c) Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefligt:

«Der beziehungsweise dem Vorsitzenden obliegen Vorbereitung und Leitung der Sitzungen. Die
beziehungsweise der Vorsitzende reprasentiert die Ethik-Kommission nach auBen und innen.”

3. § 3 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,verfligen"” die Worter ,und sich flr die Wahrnehmung ih-
rer Aufgaben regelmaBig fortbilden"” eingefligt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:
«Sie sind ehrenamtlich tatig.”

c) Folgende Absatze 3 bis 5 werden angefligt:

»(3) Mitglieder haben unverziglich anzuzeigen, wenn Umstande vorliegen, in denen sie kraft Ge-
setzes von der Mitwirkung ausgeschlossen sind oder die geeignet sind, Misstrauen gegen ihre
Unparteilichkeit zu rechtfertigen. Der Ausschluss richtet sich nach den §§ 20, 21 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes fur das Landes Nordrhein-Westfalen in der jeweils geltenden Fassung.
Die Geschaftsordnung kann Naheres zu Ausschlussgriinden und zum Verfahren regeln.

(4) Jahrliche Erklarungen nach Artikel 9 Absatz 1 Satz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vom
16. April 2014 (ABI. L 158 S. 1, ber. ABI. 2016 L 311 S. 25) sind bis zum Ende des ersten Kalender-
vierteljahres, antragsbezogene Erklarungen nach § 41a Absatz 3 Nummer 7 Arzneimittelgesetz
bis zum Beginn der Beratung Uber den Antrag gegeniber der Geschaftsstelle der Ethik-Kommis-
sion abzugeben.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten fiir externe Sachverstandige entsprechend.”

4. § 4 wird wie folgt geandert:
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a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,schriftlichen” gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

«Der Antrag ist mit den erforderlichen Unterlagen schriftlich sowie zusatzlich auf elektronischem
Datentrager einzureichen, soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt ist.”

cc) Satz 3 wird aufgehoben.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetz"” die Wérter ,,oder Medizinpro-
duktegesetz” eingefligt.

bb) Buchstabe c wird aufgehoben.

cc) Die Buchstaben d bis f werden die Buchstaben c bis e.

dd) In dem neuen Buchstaben d werden nach dem Wort ,Strahlenschutzverordnung” die Worter
»0der nach dem Strahlenschutzgesetz” eingefugt.

ee) Folgender Satz wird angefligt:

+~Antragstellerinnen und Antragsteller kénnen sich vertreten lassen, die ordnungsgemaBe Bevoll-
machtigung ist auf Verlangen nachzuweisen.”

5. § 5 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Geschéaftslage” die Worter ,unter Berlicksichtigung einzu-
haltender Fristen" eingefligt.

bb) Die Satze 2 und 3 werden aufgehoben.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird nach dem Wort ,kann" das Wort ,externe” eingefligt.
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c) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fur das schriftliche Verfahren gilt Satz 1 entsprechend.”

bb) In Satz 5 werden die Worter ,und § 5 Absatz 2" gestrichen.

6. § 7 wird wie folgt gefasst:

.§ 7 Geschaftsfiihrung

Die Arztekammer Westfalen-Lippe fiihrt die Geschéafte im Einvernehmen mit der oder dem Vor-
sitzenden und stellt die dafiir notwendigen personellen und sachlichen Mittel zur Verfiigung. So-
weit kein Einvernehmen erzielt werden kann, entscheidet eine von der Arztekammer Westfalen-
Lippe und der Westfalischen Wilhelms-Universitat paritatisch besetzte Schiedskommission. Die
Personalverantwortung liegt bei der Arztekammer Westfalen-Lippe.”

7. Folgender § 8 wird angefigt:

.8 8 Kosten und Entschadigungen

(1) Die Beratung durch die Ethik-Kommission ist geblihrenpflichtig. Soweit gesetzlich nichts an-
deres bestimmt ist, erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe dafiir Verwaltungsgebiihren nach
MaBgabe ihrer Verwaltungsgebiihrenordnung vom 28. Marz 1981 (MBI. NRW. S. 1211), in der je-
weils geltenden Fassung.

(2) Die Mitglieder der Ethik-Kommission erhalten Sitzungsgeld nach der Spesenordnung der Arz-
tekammer Westfalen-Lippe (n.v.) in der jeweils geltenden Fassung.

(3) Soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt ist, haben nach § 5 Absatz 3 Satz 2 hinzugezoge-
ne Sachverstandige Anspruch auf Entschadigung nach dem Justizvergutungs- und —entschadi-
gungsgesetz vom 5. Mai 2004 (BGBI. | S. 718, 776), das zuletzt durch Artikel 17 des Gesetzes
vom 25. Juni 2021 (BGBI. | S. 2154) gedndert worden ist. Die Kosten hierflr hat der Antragsteller
zu tragen.”
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Artikel I

Diese Anderung der Satzung tritt am Tage nach der Verdffentlichung in Kraft.

Minster, den 21. Dezember 2017

Dr. med. Theodor Windhorst
Prasident

Genehmigt:

Dusseldorf, den 6. Marz 2018

Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen
Az. G.0921

Im Auftrag

Hamm

Die Anderung der Satzung wird hiermit ausgefertigt und im Ministerialblatt fiir das Land Nord-
rhein-Westfalen sowie im Westfalischen Arzteblatt bekannt gegeben.

Minster, den 26. Marz 2018

Dr. med. Theodor Windhorst
Prasident
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