ETHIK-KOMMISSION

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

Vom 25. November 2017

Die Kammerversammlung der Arztekammer Westfalen-Lippe hat in
ihrer Sitzung am 25. November 2017 aufgrund § 7 Heilberufsge-
setz des Landes Nordrhein-Westfalen vom 9. Mai 2000 (GV. NRW.
S. 403), das zuletzt durch Gesetz vom 26. April 2016 (GV. NRW.
S. 230) gedndert worden ist, folgende Anderung der Satzung der
Ethik-Kommission vom 24. September 2005 beschlossen, die durch
Erlass des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des
Landes Nordrhein-Westfalen vom 6. Marz 2018 — G.0921 — ge-
nehmigt worden ist:

Artikel T
1. §1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz2 werden nach dem Wort ,Réntgenverordnung”
die Worter ,,dem Strahlenschutzgesetz” eingefiigt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
.Sie nimmt ihre Bewertung nach anerkannten aktuel-
len wissenschaftlichen Verfahren und Kriterien sowie
gemaB maBgeblichen internationalen ethischen Nor-
men und Standards vor."

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Warter ,und klinischen Priifun-
gen" gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
Jn klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz
oder Medizinproduktegesetz richtet sich die Zustan-
digkeit nach den gesetzlichen Bestimmungen.”
2. §2 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird aufgehoben.

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

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Ethik-Kommission entscheidet mit mindestens drei
Arztinnen oder Arzten mit Erfahrung in der klinischen Medi-
zin, einem Mitglied mit Befdhigung zum Richteramt, einem
Mitglied mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung
auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin und einem Laien
aus dem Bereich der Patientenvertretungen. Darliber hinaus
sind zu berufen

a) flir die Bewertung von Vorhaben nach dem Arzneimittel-
gesetz, dem Medizinproduktegesetz oder dem Transfusions-
gesetz mindestens eine Apothekerin oder ein Apotheker und

b) fiir die Bewertung klinischer Priifungen nach dem Arz-
neimittelgesetz zudem eine Person mit Erfahrung auf dem
Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie als eines
der arztlichen Mitglieder eine Facharztin oder ein Facharzt
fiir klinische Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und
Toxikologie.

Der Ethik-Kommission gehdren weibliche und ménnliche
Mitglieder an und bei der Auswahl der Mitglieder und ex-
ternen Sachverstdndigen werden Frauen und Manner mit
dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermaBen
beriicksichtigt."

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefiigt:

.Der beziehungsweise dem Vorsitzenden obliegen Vorberei-
tung und Leitung der Sitzungen. Die beziehungsweise der
Vorsitzende reprasentiert die Ethik-Kommission nach auBBen
und innen."

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,verfiigen" die Wdorter
wund sich fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben regelméaBig
fortbilden" eingefiigt.

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
.Sie sind ehrenamtlich tatig."

Folgende Absétze 3 bis 5 werden angefiigt:
.(3) Mitglieder haben unverziiglich anzuzeigen, wenn Um-

stdnde vorliegen, in denen sie kraft Gesetzes von der Mit-
wirkung ausgeschlossen sind oder die geeignet sind, Miss-



trauen gegen ihre Unparteilichkeit zu rechtfertigen. Der
Ausschluss richtet sich nach den §§ 20, 21 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes fiir das Landes Nordrhein-Westfalen in
der jeweils geltenden Fassung. Die Geschaftsordnung kann
N&heres zu Ausschlussgriinden und zum Verfahren regeln.

(4) Jahrliche Erkldrungen nach Artikel 9 Absatz 1 Satz 3
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vom 16. April 2014
(ABI.L158S. 1, ber. ABI. 2016 L 311 S. 25) sind bis zum Ende
des ersten Kalendervierteljahres, antragsbezogene Erklarun-
gen nach § 41a Absatz 3 Nummer 7 Arzneimittelgesetz bis
zum Beginn der Beratung lber den Antrag gegeniiber der
Geschéftsstelle der Ethik-Kommission abzugeben.

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

§ 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
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 Da-
tentrdger einzureichen, soweit gesetzlich nichts an-
deres bestimmt ist.”
cc) Satz 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 2 wird wie folgt geédndert:
aa) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Arzneimit-
telgesetz" die Wérter ,oder Medizinproduktegesetz"
eingefiigt.
bb) Buchstabe ¢ wird aufgehoben.
cc) Die Buchstaben d bis f werden die Buchstaben c bis e.
dd) In dem neuen Buchstaben d werden nach dem Wort
WStrahlenschutzverordnung” die Worter ,oder nach
dem Strahlenschutzgesetz” eingefiigt.
ee) Folgender Satz wird angefligt:
+Antragstellerinnen und Antragsteller kénnen sich ver-
treten lassen, die ordnungsgemaBe Bevollméchtigung
ist auf Verlangen nachzuweisen.”
§ 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Geschiftslage” die
Worter ,unter Berlicksichtigung einzuhaltender Fris-

ten" eingefiigt.

bb) Die Sitze 2 und 3 werden aufgehoben.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird nach dem Wort ,kann" das Wort
Jexterne” eingefligt.

¢) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
JFiir das schriftliche Verfahren gilt Satz 1 entspre-
chend."

bb) In Satz 5 werden die Warter ,und § 5 Absatz 2" ge-
strichen.

6. §7 wird wie folgt gefasst:
.8 7 Geschéftsfiihrung

Die Arztekammer Westfalen-Lippe fiihrt die Geschafte im Ein-
vernehmen mit der oder dem Vorsitzenden und stellt die dafiir
notwendigen personellen und sachlichen Mittel zur Verfligung.
Soweit kein Einvernehmen erzielt werden kann, entscheidet
eine von der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfali-
schen Wilhelms-Universitat paritatisch besetzte Schiedskom-
mission. Die Personalverantwortung liegt bei der Arztekammer
Westfalen-Lippe."

7. Folgender § 8 wird angefiigt:
.8 8 Kosten und Entschéddigungen

(1) Die Beratung durch die Ethik-Kommission ist gebiihren-
pflichtig. Soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt ist, erhebt
die Arztekammer Westfalen-Lippe dafiir Verwaltungsgebiih-
ren nach MaBgabe ihrer Verwaltungsgebiihrenordnung vom
28. Marz 1981 (MBI. NRW. S. 1211), in der jeweils geltenden
Fassung.

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

(3) Soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt ist, haben nach
§ 5 Absatz 3 Satz 2 hinzugezogene Sachversténdige Anspruch
auf Entschddigung nach dem Justizvergiitungs- und -ent-
schidigungsgesetz vom 5. Mai 2004 (BGBI. | S. 718, 776),
das zuletzt durch Artikel 17 des Gesetzes vom 25. Juni 2021
(BGBI. I S. 2154) gedndert worden ist. Die Kosten hierfiir hat
der Antragsteller zu tragen.”

Artikel II

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

Miinster, den 21. Dezember 2017

Dr. med. Theodor Windhorst
Prasident



Genehmigt:

Diisseldorf, den 6. Méarz 2018

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

Az. G.0921

Im Auftrag

Hamm

Die Anderung der Satzung wird hiermit ausgefertigt und im Ministe-
rialblatt fir das Land Nordrhein-Westfalen sowie im Westfalischen
Arzteblatt bekannt gegeben.

Miinster, den 26. Marz 2018

Dr. med. Theodor Windhorst
Prasident





