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14.14.1 Genehmigung von Weiterbildungskursen
100,- bis 500,— Euro
14.2 Zulassung als Weiterbildungsstétte
100,- bis 500,— Euro

15. Zertifizierung von Fortbildungsveranstaltungen

75,~ Euro
16. Fortbildungszertifikate 20,— Euro
17. Entscheidungen iiber Widerspriiche 150,- Euro

18. Verfahren im Bereich des Arzthelferinnenwesens
18.1 Verfahren zur Zwischenpriifung 35,- Euro
18.2 Verfahren zur Abschlusspriifung 140,— Euro
18.3 Verfahren zur Wiederholungspriifung

140,— Euro
18.4 Zulassung in besonderen Fillen nach § 40
BBiG 140,— Euro

19. Bearbeitung von Antrigen zwecks Aufnahme in die
Sachverstdndigenliste nach § 16 Abs. 4 MaBregel-
vollzugsgesetz (MRVG) 40,- Euro

20. Ausstellung von Zweitausfertigungen von Urkun-
den 25,~ Euro

21. Ausstellung von Bescheinigungen an Kammerange-
horige Rahmengebiihr 5,- bis 20,— Euro

22. Ausstellung von Bescheinigungen an nicht der Kam-
mer angehorende Personen Rahmengebiihr
10,— bis 50,— Euro

§3

Gebiihrenschuldner

Gebiihrenschuldner ist der Antragsteller bzw. derjenige,
der ein Vorhaben anzeigt. Die Priifungsgebiihren bei den
Zwischen-, Abschluss- und Wiederholungspriifungen fiir
Arzthelferinnen im Rahmen der Regelausbildung schuldet
der ausbildende Arzt. Fiir MaBnahmen nach § 16 Abs.3 der
Rontgenverordnung bzw. MaBinahme nach der Strahlen-
schutzverordnung ist der Betreiber gebiihrenpflichtig.

§4
Falligkeit

Die Gebiihren sind bei Antragstellung bzw. bei Einrei-
chung der Anzeige bei der Arztekammer Nordrhein fil-
lig. Die Zahlung ist Voraussetzung fiir die Bearbeitung.

§5
Entrichtung
Als Tag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

a) bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmit-

76

teln an die Kasse der Arztekammer Nordrhein der
Tag des Eingangs,

b) bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der
Arztekammer Nordrhein der Tag, an dem der Betrag
der Kasse gutgeschrieben wird,

c) bei Ubersendung eines Verrechnungsschecks der
Tag der Gutschrift bei der Bank.

§6
Riickzahlung

Bei Riicktritt von einer Priifung besteht kein Anspruch
auf Riickzahlung der Gebiihr, nachdem hierzu fristge-
méal geladen wurde. Bei Antrigen oder Anzeigen be-
steht kein Riickzahlungsanspruch, nachdem die Bear-
beitung begonnen hat.

§7
Ermafiigung / Erlass

Die Gebiihr kann auf Antrag erméBigt oder erlassen
werden, soweit dies aus Griinden der Billigkeit geboten
erscheint.

§8

Inkrafttreten

Diese Gebiihrenordnung tritt am Tage nach der Verof-
fentlichung im Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-
Westfalen in Kraft. Gleichzeitig tritt die Gebiihrenord-
nung vom 22. November 2003 (SMBI. NRW. 21220) mit
Ausnahme von § 2 Nrn. 4, 5 und 6 au3er Kraft.

Diisseldorf, 10. Februar 2006
Prof. Dr. med. Dr. h. c. Jorg-Dietrich Hoppe,
— Priisident —

Neufassung der Satzung
der Ethikkommission
der Arztekammer Nordrhein
vom 19. November 2005

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nord-
rhein hat in ihrer Sitzung am 19. November 2005 auf-
grund § 7 Heilberufsgesetz Nordrhein-Westfalen vom
9.Mai 2000 (GV.NRW. S. 403 ff.), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 1. Miérz 2005 (GV.NRW. S. 148 ff.) die Sat-
zung der Ethikkommission vom 28. Oktober 1995, zu-
letzt gedndert am 14. November 1998, in folgender Neu-
fassung beschlossen:
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§1

Errichtung der Ethikkommission

(1) Die Arztekammer Nordrhein errichtet eine Ethik-
kommission nach § 7 Heilberufsgesetz Nordrhein-
Westfalen.

(2) Die Ethikkommission fiihrt den Namen ,,Ethikkom-
mission 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, auf Antrag
biomedizinische Forschung am Menschen sowie
Vorhaben epidemiologischer Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu beur-
teilen und in diesem Rahmen die Kammermitglieder
oder sonstige Antragsteller zu beraten.

Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer
und genetisch verdnderten Organismen sind eben-
falls Gegenstand ihrer Beurteilung.

(2) Gleiches gilt fiir die Durchfiihrung gesetzlich zuge-
lassener Forschung mit menschlichen Gameten, le-
bendem embryonalen Gewebe sowie entnomme-
nem Korpermaterial.

(3) Die Ethikkommission nimmt die auf der Basis des

Heilberufsgesetzes  Nordrhein-Westfalen  einer
Ethikkommission von Rechts wegen zugewiesenen
Aufgaben wahr, insbesondere die nach dem Arznei-
mittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem
Transfusionsgesetz, der Strahlenschutzverordnung
und der Rontgenverordnung sowie der Berufsord-
nung der Arztekammer Nordrhein.
Die Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen
Bestimmungen und berufsrechtlichen Regelungen,
die Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki
in der geltenden Fassung sowie die europiischen
Richtlinien 2001/20/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten kli-
nischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Priifungen mit Humanarzneimitteln und die Richtli-
nie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005
zur Festlegung von Grundsitzen und ausfiihrlichen
Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur An-
wendung beim Menschen bestimmte Priifpréparate
sowie von Anforderungen fiir die Erteilung einer
Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher
Produkte zugrunde.
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(4) Die an den medizinischen Fachbereichen errichte-
ten Ethikkommissionen treten fiir den jeweiligen
Hochschulbereich an die Stelle der Ethikkommissi-
on der Arztekammer Nordrhein.

Die Zustdndigkeit richtet sich nach dem Ort der
Durchfiihrung der klinischen Priifung.

§3

Zusammensetzung

(1) Die Ethikkommission besteht aus acht Mitgliedern,
die vom Vorstand der Arztekammer Nordrhein fiir
die Dauer der Wahlperiode der Organe der Arzte-
kammer Nordrhein bestellt werden.

(2) Um die interdisziplindre Zusammensetzung zu si-
chern, gehoren der Ethikkommission mindestens
vier Arztinnen und Arzte, eine Person mit der Befi-
higung zum Richteramt, eine Person mit wissen-
schaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik und eine Person aus dem Bereich der
Patientenvertretungen an. Fiir die Bewertung von
Vorhaben nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medi-
zinproduktegesetz oder dem Transfusionsgesetz ist
dariiber hinaus mindestens eine Apothekerin oder
ein Apotheker in die Kommission zu berufen.

(3) Fiir jedes Mitglied kann der Vorstand mehrere stell-
vertretende Mitglieder bestellen.

(4) Der Vorstand bestimmt die Vorsitzende/den Vorsit-
zenden aus der Mitte der éarztlichen Mitglieder.
Thr/ihm werden mehrere stellvertretende Vorsitzen-
de zugeordnet.

(5) Die Mitgliedschaft/stellvertretende Mitgliedschaft
beginnt nach der Berufung mit der Zustimmung des
Kommissionsmitgliedes.

§4

Ausscheiden aus der Ethikkommission

(1) Jedes Mitglied/stellvertretende Mitglied kann ohne
Angabe von Griinden durch eine schriftliche Erkli-
rung gegeniiber der Arztekammer ausscheiden.

(2) Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied/stellvertre-
tendes Mitglied vom Vorstand abberufen werden.

(3) Scheidet ein Mitglied/stellvertretendes Mitglied
wihrend einer Amtsperiode aus, so kann der Vor-
stand im Bedarfsfall ein neues Mitglied/stellvertre-
tendes Mitglied nachberufen. Gleiches gilt fiir die
Vorsitzende/den Vorsitzenden und die stellvertre-
tenden Vorsitzenden.
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§5
Anforderungen an die Sachkunde, die Unabhangigkeit und
die Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder/stellvertretenden Mitglieder sind bei
der Ausiibung ihrer Aufgaben unabhingig, an Wei-
sungen nicht gebunden und nur ihrem Gewissen ver-
antwortlich.

Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit
verpflichtet und miissen iiber die erforderliche Fach-
kompetenz verfiigen.

(2) Die Mitglieder/stellvertretenden Mitglieder sind
verpflichtet, der Veroffentlichung folgender person-
licher Daten
- vollstdandiger Name,

- Titel,

- Beruf,

- berufliche Zugehorigkeit und

- Funktion in der Ethikkommission

im Zusammenhang mit ihrer Kommissionstatigkeit
zuzustimmen.

§6
Befangenheit

Mitglieder/stellvertretende Mitglieder sind von der Be-
ratung der Studie und der Beschlussfassung ausge-
schlossen, wenn sie an einem Forschungsprojekt betei-
ligt sind oder in sonstiger Weise an der klinischen Prii-
fung mitwirken oder ihre Interessen beriihrt sind.

Eine mogliche Befangenheit ist rechtzeitig mitzuteilen.

§7

Vorsitz

(1) Die/der Vorsitzende/Stellvertreterin/Stellvertreter
ladt zur Sitzung ein, eroffnet, leitet und schlief3t sie.

(2) Die/der Vorsitzende/Stellvertreterin/Stellvertreter
fertigt die Bewertungen aus.

(3) Die/der Vorsitzende/Stellvertreterin/Stellvertreter
kann fehlende Unterlagen nachfordern und die
Kontrolle der Vollstandigkeit nachgereichter Unter-
lagen alleine vornehmen.

§8
Antrag

(1) Die Ethikkommission wird grundsétzlich auf schrift-
lichen Antrag von Arztinnen und Arzten titig; so-
weit nicht andere Antragsteller gesetzlich zugelas-
sen sind.

Antragsteller sind
a) fiir eine Beratung von Arztinnen und Arzten in
berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen vor
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der Durchfithrung biomedizinischer Forschung
am Menschen (Berufsordnung) die durchfiihren-
de kammerangehorige Arztin bzw. der durchfiih-
rende kammerangehorige Arzt,

b) fiir einen Antrag auf zustimmende Bewertung ei-
ner klinischen Priifung nach dem Arzneimittelge-
setz der Sponsor,

c) fiir einen Antrag auf zustimmende Stellungnahme
zu einer klinischen Priifung nach dem Medizin-
produktegesetz der Auftraggeber sowie die Priif-
einrichtung im Zustindigkeitsbereich der Ethik-
kommission,

d) fiir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu ei-
ner Spenderimmunisierung nach dem Transfusi-
onsgesetz die das Immunisierungsprogramm lei-
tende Arztin bzw. der leitende Arzt,

e) fir einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwen-
dung von Rontgen- oder ionisierender Strahlung
oder radioaktiver Stoffe zum Zwecke der medizi-
nischen Forschung nach der Rontgen- oder der
Strahlenschutzverordnung die Leiterin bzw. der
Leiter der Studie.

(2) Dem Antrag sind die gesetzlich vorgeschriebenen
Unterlagen beizufiigen.
Soweit keine gesetzlichen Vorgaben bestehen, ist der
Antrag in der von der Kommission festgesetzten Art
und Anzahl von Unterlagen so einzureichen, dass er
eine Urteilsbildung ermdglicht und iiber die Ziele
und Methoden des Forschungsvorhabens sowie tiber
mogliche Beeintrachtigung und Risiken fiir die Ver-
suchsperson klar und versténdlich informiert.

(3) Antrage konnen, soweit gesetzlich zuldssig, gedndert
oder zuriickgenommen werden. Gesetzliche Vorga-
ben bleiben unberiihrt.

(4) Das Néhere kann eine Geschéftsordnung der Ethik-
kommission regeln.

§9

Voraussetzung fiir die Bewertung

Voraussetzung fiir die Bewertung der Ethikkommission
ist ein ordnungsgeméfBer Antrag mit den erforderlichen
Unterlagen und die Entrichtung der Gebiihren.

§10
Verfahren

(1) Das Verfahren richtet sich nach den fiir die jeweilige
Studie geltenden Gesetzen und Rechtsverordnun-
gen.

(2) Im Ubrigen gilt das Verwaltungsverfahrensgesetz
des Landes Nordrhein-Westfalen.
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§11
Sitzungen

(1) Die/der Vorsitzende/Stellvertreterin/Stellvertreter
leitet die Sitzungen.

(2) Die Mitglieder/stellvertretenden Mitglieder sind un-
ter Bekanntgabe der Tagesordnung zu laden. Die
Ladung kann zusammen mit den zu priifenden Un-
terlagen zugestellt werden.

(3) Die Kommission tagt, so oft es die Geschéftslage er-
fordert.

(4) Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich.

(5) Die Kommission kann die Antragstellerin/den An-
tragsteller oder die Leiterin/den Leiter der klini-
schen Priifung zur Beratung des Antrages einladen
und in der Sitzung von ihr/ihm eine personliche Er-
lauterung des Forschungsvorhabens verlangen.

(6) Die Kommission kann Sachverstindige beratend
hinzuziehen.

§12
Beschlussfassung und Entscheidung

(1) Die Ethikkommission ist beschlussfihig, wenn min-
destens fiinf Mitglieder/stellvertretende Mitglieder
anwesend sind; ein Mitglied muss die Befdhigung
zum Richteramt haben.

(2) Die Ethikkommission trifft ihre Entscheidungen in
der Regel nach miindlicher Erorterung.
Soweit gesetzlich zuldssig, konnen Antrége, die nach
Meinung des/der Vorsitzenden keine besonderen
Schwierigkeiten medizinischer, ethischer oder recht-
licher Art aufweisen, im schriftlichen Verfahren be-
handelt werden, sofern nicht ein Mitglied der Kom-
mission eine miindliche Erorterung verlangt.
Soweit gesetzlich zuldssig, kann die Kommission
durch Mehrheitsbeschluss die Entscheidung tiber im
Einzelnen zu bestimmende Fragen, die keine beson-
deren Schwierigkeiten medizinischer, ethischer oder
rechtlicher Art aufweisen diirfen, auf einen Aus-
schuss iibertragen.
Auf Antrag eines Kommissionsmitglieds ist auch in
diesen Fillen eine Entscheidung der Kommission
herbeizufiihren.

(3) Die Kommission entscheidet bei miindlicher Erorte-
rung mit einfacher Mehrheit der Anwesenden.
Im schriftlichen Verfahren ist die Entscheidung der
Kommission gefallen, wenn Voten von fiinf oder
mehr Kommissionsmitgliedern, darunter eines juris-
tischen Mitglieds vorliegen.
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Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme
der/des Vorsitzenden.

(4) Das Nahere kann eine Geschiftsordnung regeln.
Im Ubrigen richtet sich das Verfahren der Kommis-
sion nach den fiir den jeweiligen Antrag geltenden
gesetzlichen Bestimmungen.

(5) Die Entscheidung der Kommission ist dem Antrag-
steller und den in den Gesetzen genannten Behor-
den schriftlich mit Begriindung mitzuteilen.

Der Antragsteller bzw. die Antragstellerin hat die
Entscheidung allen teilnehmenden Priifern mitzu-
teilen.

(6) Die Entscheidung der Kommission kann mit weite-
ren Hinweisen, Ratschligen oder Empfehlungen
versehen werden.

(7) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegen-
den oder unerwarteten, unerwiinschten Ereignissen,
die wihrend des Forschungsvorhabens auftreten
und die die Sicherheit der Teilnehmer oder des For-
schungsvorhabens beeintrdachtigen konnten, richtet
sich nach den gesetzlichen Vorgaben.

Das Niahere kann eine Geschéftsordnung der Ethik-
kommission regeln.

§13
Sonderbestimmungen bei Studien nach dem Medizin-
produktegesetz (MPG), der Strahlenschutzverordnung
(StriSchV) und der Rontgenverordnung (R6V)

Bei multizentrischen Studien nach MPG, StrlSchV und
ROV geniigt ein Votum einer Ethikkommission. Mit der
Vorlage dieses Votums ist die Beratungspflicht geméaf
§ 15 Berufsordnung der Arztinnen und Arzte erfiillt.

§14
Protokoll

Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem we-
sentlichen Ergebnis der Beratung anzufertigen.

§15
Geschaftsfiihrung

Die Arztekammer Nordrhein stellt die fiir die Ge-
schiftsfiithrung der Ethikkommission notwendigen per-
sonellen und sachlichen Mittel zur Verfiigung und er-
hebt dafiir Gebiihren nach Maf3gabe der Verwaltungs-
gebiihrenordnung der Arztekammer Nordrhein in der
jeweils geltenden Fassung.
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§16
Kosten des Verfahrens

(1) Fiir Verfahren vor der Ethikkommission sind Ge-
biihren nach § 6 Abs.5 Satz 2 Heilberufsgesetz Nord-
rhein-Westfalen und der Gebiihrenordnung der
Arztekammer Nordrhein zu entrichten.

(2) Mitglieder und Sachverstidndige erhalten eine Auf-
wandsentschiddigung nach der Entschidigungsord-
nung der Arztekammer Nordrhein.

(3) Die Entschadigung der Gutachter richtet sich nach
dem Justizvergiitungs- und -entschédigungsgesetz.

§17
Schlussbestimmungen

Diese Satzung tritt nach der Genehmigung durch die
Aufsichtsbehorde am Tage nach der Veroffentlichung
im Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen
in Kraft.

Gleichzeitig tritt die Satzung der Ethikkommission der
Arztekammer Nordrhein vom 28. Oktober 1995, zuletzt
gedndert am 14. November 1998, auBler Kraft.

Diisseldorf, den 19. November 2005

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Jorg-Dietrich Hoppe
Prdsident

Genehmigt:
Diisseldorf, den 12. Januar 2006

Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen
-Az:HT7-0810.11.2

Im Auftrag

Godry
Die Neufassung der Satzung der Ethikkommission wird
hiermit ausgefertigt und im Ministerialblatt fiir das
Land Nordrhein-Westfalen sowie im ,,Rheinischen Arz-
teblatt” bekannt gemacht.

Diisseldorf, den 23. Januar 2006

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Jorg-Dietrich Hoppe
Prdsident

-MBI-NRW.2006 S. 147
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Verordnung von Benzodiazepinen
an suchtgefihrdete Patienten

Die Verordnung von Benzodiazepinen an Suchtkranke
ist grundsétzlich kontraindiziert, da die Einnahme von
Benzodiazepinen zur Medikamentenabhingigkeit fiih-
ren kann.

Im Februar 2001 wurden dazu erstmals im Rheinischen
Arzteblatt Empfehlungen veroffentlicht. Diese Empfeh-
lungen wurden mit der Arztekammer Westfalen-Lippe
und mit den Apothekerkammern Nordrhein und West-
falen-Lippe iiberarbeitet und mit dem Ministerium fiir
Arbeit Gesundheit und Soziales abgestimmt.

Im Bedarfsfall hat jede Arztin und jeder Arzt die Méglichkeit,
sich bei der Beratungskommission zur substitutionsgestiitzten
Behandlung Opiatabhangiger der Arztekammer Nordrhein
Tel.: 0211-4302-1650 und bei der Beratungskommission
,Sucht und Drogen“ der Arztekammer Westfalen-Lippe
Geschaftsstelle: 0251-929-2641 beraten zu lassen.

Handlungsempfehlungen
der Arztekammern Nordrhein
und Westfalen-Lippe
in Abstimmung mit den
Apothekerkammern Nordrhein
und Westfalen-Lippe
zur Verordnung und Abgabe von
Benzodiazepinen an betaubungs-
mittelabhingige Patienten

1. Situationsbeschreibung

Trotz umfangreicher Warnhinweise, Leitlinien und Fort-
bildungsveranstaltungen verordnen Arzte und Arztin-
nen Benzodiazepine enthaltende Arzneimittel an be-
tdaubungsmittelabhédngige Personen; diese Arzneimittel
werden dann in Apotheken abgegeben. Die Verord-
nungspraxis dieser Arzte und das Vorgehen dieser Apo-
theker zeigen hiufig Unwissenheit und mangelndes
Problembewusstsein, was durch die verschriebenen
bzw. abgegebenen Mengen, die Verschreibungsfrequenz
und die hohe Anzahl der Patienten deutlich wird. Darti-
ber hinaus haben in Einzelfillen Arzte aufgrund des
massiven Drucks, der z. T. seitens der Patienten ausge-
iibt wird, diese Verordnungen vorgenommen.

Die problematische Verordnungspraxis stellt die Apo-

theker immer wieder vor die Frage, ob diese Rezepte
iiberhaupt beliefert werden diirfen.
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