Satzung der Ethikkommission der
Arztekammer Nordrhein

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein hat
in ihrer Sitzung am 28. Oktober 1995 aufgrund § 7 des Heilbe-
rufsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 27. April
1994 (GV.NW. S.204 / SGV. NW. 2122 ) folgende Satzung der
Ethikkommission beschlossen:

§ 1 Errichtung, Aufgaben und Zustandigkeiten
(1) Die Arztekammer Nordrhein errichtet eine Ethikkommis-
sion als unabhéngige Einrichtung. Sie fiihrt die Bezeichnung:

,Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein.*

Sie hat ihren Sitz in Diisseldorf unter der Anschrift der Arzte-
kammer Nordrhein.

(2) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, medizinische For-
schung am Menschen und epidemiologische Forschung mit per-
sonenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beurteilen und
Kammermitglieder in berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragestellungen zu beraten. Sie nimmt insbesondere auch die
Aufgaben gem. § 40 Abs. 1 Arzneimittelgesetz, § 17 Medizin-
produktegesetz und § 1 Abs. 4 Berufsordnung wahr. Die Kom-
mission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen und
berufsrechtlichen Regelungen sowie die Deklaration des
Weltarztebundes von Helsinki in der jeweils geltenden Fassung
zugrunde.

(3) Die an den medizinischen Fachbereichen der Hochschulen
errichteten Ethikkommissionen treten fiir den Hochschulbe-
reich an die Stelle der Ethikkommission der Arztekammer
Nordrhein.

(4) Die Ethikkommission ist zustandig fir alle von Kammer-
mitgliedern durchgefiihrten medizinischen Forschungsvorha-
ben und klinische Priifungen am Menschen. Die Kommission
ist auch zustandig, wenn ber das Erstvotum hinaus geman §
17 Abs. 6 Satz 2 Medizinproduktegesetz weitere Voten bean-
tragt werden. Die Ethik-Kommission kann Entscheidungen
anderer, nach Landesrecht errichteter, Ethikkommissionen
Uibernehmen, sofern deren Verfahren und Kriterien der Bewer-
tung gleichwertig sind.

§ 2 Voraussetzungen fiir das Tatigwerden

(1) Die Ethikkommission wird auf schriftlichen Antrag eines
Kammermitgliedes oder des Kammervorstandes tatig. Antra-
ge koénnen gedndert oder zuriickgenommen werden.

(2) Anderungen des Forschungsvorhabens vor oder wéhrend
der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens fiihren zu einer
erneuten Uberpriifung.

(3) Voraussetzung fur die Tatigkeit der Ethikkommission ist

die Vorlage aller erforderlichen Unterlagen und die Entrich-
tung der Gebihren.
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(4) Dem Antrag ist eine Erklarung dartber beizufiigen, ob und
gegebenenfalls wo bereits friiher oder gleichzeitig Antrége glei-
chen Inhalts bei anderen Ethikkommissionen gestellt worden
sind.

(5) Des weiteren ist eine Erklarung beizufligen, in der sich die
Antragstellerin bzw. der Antragsteller verpflichtet, Anderun-
gen des Forschungsvorhabens oder Priifplanes sowie schwer-
wiegende oder unerwartete unerwiinschte Ereignisse, die
wéhrend der Studie auftreten, sowie sonstige, nach Antrag-
stellung bekannt werdende Tatsachen, die fiir die Bewertung
entscheidend sein kdnnen, der Ethikkommission unverziiglich
anzuzeigen.

§ 3 Zusammensetzung

(1) Die Ethikkommission besteht aus 7 Mitgliedern, die vom
Vorstand der Arztekammer Nordrhein fiir die Dauer der Wahl-
periode der Organe der Arztekammer Nordrhein bestellt wer-
den.

(2) Mindestens vier Mitglieder miissen Arztinnen oder Arzte
sein, ein Mitglied muR die Befdhigung zum Richteramt besit-
zen. Zwei der arztlichen Mitglieder sollen erfahrene Klinike-
rinnen oder Kliniker, ein Mitglied sollte auf dem Gebiet der
theoretischen Medizin besonders erfahren sein. Fur Stellver-
treterinnen oder Stellvertreter gilt entsprechendes.

(3) Fr jedes Mitglied kénnen mehrere Stellvertreterinnen bzw.
Stellvertreter bestellt werden.

(4) Der Vorstand der Arztekammer Nordrhein bestellt die Vor-
sitzende bzw. den Vorsitzenden der Kommission und die ihr /
ihm zugeordneten Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter aus
der Mitte der arztlichen Mitglieder der Kommission.

(5) Der Vorstand der Arztekammer Nordrhein kann Mitglie-
der oder die Vorsitzende bzw. den Vorsitzenden unter Angabe
der Griinde abberufen.

(6) Die Mitgliedschaft entsteht erst nach Zustimmung des
bestellten Mitgliedes. Ein Mitglied kann auch auf eigenen
Waunsch ausscheiden.

§ 4 Anforderungen an die Sachkunde,

die Unabhangigkeit und die Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder und ihre Stellvertreterinnen bzw. Stellver-
treter missen uber die erforderliche Fachkompentenz verfi-
gen.

(2) Sie sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig
und an Weisungen nicht gebunden und nur ihrem Gewissen
verantwortlich. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwie-
genheit verpflichtet.

§ 5 Verfahren

(1) Die Kommission tagt, so oft es die Geschaftslage erfordert,
im Regelfall einmal im Monat.
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(2) Die Kommission ist beschluf3fahig bei Anwesenheit von
funf Mitgliedern oder deren Stellvertreterinnen bzw. Stellver-
tretern; davon muB ein Mitglied die Beféhigung zum Richter-
amt haben.

(3) Mitglieder oder Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter sind
von der BeschluRRfassung ausgeschlossen, wenn sie an dem For-
schungsprojekt oder der klinischen Priifung mitwirken oder
ihre Interessen berihrt sind.

(4) Die Kommission tagt in nicht6ffentlicher Sitzung. Sie trifft
ihre Entscheidung nach miindlicher Erérterung. In geeigneten
Féallen kann sie im schriftlichen Umlaufverfahren entscheiden,
wenn kein Mitglied der Kommission widerspricht.

(5) Wird keine einstimmige Entscheidung erreicht, kann die
Kommission mit einfacher Mehrheit der Anwesenden be-
schlielen. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung. Bei Stimmen-
gleichheit entscheidet die Stimme der/des Vorsitzenden.

(6) Die Kommission kann von den Antragstellerinnen bzw.
Antragstellern ergdnzende Unterlagen, Angaben oder Begriin-
dungen verlangen. Die Antragstellerinnen bzw. Antragsteller
kénnen gehort werden.

(7) Die Voten sind den Antragstellerinnen bzw.den Antrag-
stellern schriftlich mitzuteilen. Sie kdnnen mit Hinweisen, Rat-
schlagen oder Empfehlungen versehen werden. Ablehnende
Voten werden begriindet.

(8) Die Kommission kann Sachverstandige beratend hinzuzie-
hen. Fir diese gilt § 4 sinngemal

(9) Bei Anzeige von schwerwiegenden oder unerwarteten, uner-
wiinschten Ereignissen, die wahrend der Studie auftreten und
die die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung
der Studie beeintrachtigen kdnnten, prift die Kommission die
Wiederaufnahme des Verfahrens. Bei Wiederaufnahme priift
die Kommission, ob sie ihr Votum aufrecht erhélt.

(10) In den Féllen des Abs. 9 Satz 1 kann das Mitglied, das mit
dem Vorsitz betraut ist, allein entscheiden. Im Falle seiner Ver-
hinderung stehen dem Stellvertreter oder der Stellvertreterin
diese Befugnisse zu. Die librigen Mitglieder sind in der nach-
sten Kommissionssitzung tber diese Entscheidung zu unter-
richten. Die Kommission hat diese Entscheidung sodann zu
bestatigen oder abzuandern.

(11) Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesent-
lichen Ergebnis der Erdrterung anzufertigen. Die Sitzungs-
niederschrift ist von der / dem Vorsitzenden oder seiner Stell-
vertreterin bzw. seinem Stellvertreter gegenzuzeichnen.

(12) Die Kommission gibt sich eine Geschaftsordnung, in der
sie weitere Einzelheiten regelt.
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§ 6 Geschaftsfiihrung
Die Arztekammer stellt der Ethikkommission eine Geschéfts-
stelle zur Verfugung.

§ 7 Die Aufgaben des Vorsitzes

(1) Der/dem Vorsitzenden oder der Stellvertreterin bzw. dem
Stellvertreter der Kommission obliegt die Anberaumung, \Vor-
bereitung sowie Leitung der Sitzungen. Sie/er fertigt die Ent-
scheidungen, entscheidet in den Féllen des § 5 Abs. 10 Satz 1
und kann Sachverstandige laden.

(2) Er/Sie kann prifen, ob der Antragsteller bzw. die Antrag-
stellerin den Ratschlagen, Empfehlungen und Hinweisen der
Ethikkommission zur Anderung des Forschungsvorhabens
nachgekommen ist.

(3) Er/Sie priift, welche MaRnahmen im Hinblick auf mitge-
teilte, schwerwiegende oder unerwartete, unerwiinschte Ereig-
nisse zu treffen sind.

§ 8 Die Kosten des Verfahrens

Die Arztekammer erhebt Gebiihren nach ihrer Gebiihren-
ordnung in der jeweils geltenden Fassung gemaR § 23 Abs. 1
des Heilberufsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 27. April 1994 (GV.NW. S. 204 / SGV. NW. 2122).

§ 9 Die Entschadigung der Mitglieder

(1) Die Mitglieder erhalten Reisekosten und Aufwandsent-
schadigung entsprechend ihrer Mitwirkung nach der Entschéa-
digungsordnung der Arztekammer Nordrhein in der jeweils
geltenden Fassung.

(2) Die Entschadigung fur Gutachter richtet sich nach dem
Gesetz uber die Entschédigung von Zeugen und Sachverstan-
digen in der jeweils geltenden Fassung.

§ 10 Inkrafttreten
Diese Satzung tritt am Tage nach der Verdffentlichung im Rhei-
nischen Arzteblatt in Kraft.

§ 11 Ubergangsvorschrift

Die Aufgaben dieser Kommission werden bis zur Berufung der
Mitglieder nach dieser Satzung durch die nach der Berufsord-
nung fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte vom 23,
Oktober 1993 bei der Arztekammer gebildete Ethikkommis-
sion wahrgenommen. Deren Entscheidungen gelten in diesen
Fallen als Entscheidungen im Sinne dieser Satzung.

Disseldorf, den 28.10.1995
Der Prasident, Prof. Dr. med. J6rg-Dietrich Hoppe

Die vorstehende Satzung der Ethikkommission wird hiermit
ausgefertigt und im Rheinischen Arzteblatt bekanntgemacht.

Disseldorf, den 04.12.1995
Der Prasident, Prof. Dr. med. J6rg-Dietrich Hoppe
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