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Arztekammer Berlin

Satzung fiir die Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin

vom 22. September 2021 (Abl. 2021, S. 5549)

§1
Ethik-Kommission

Die Arztekammer Berlin errichtet eine Ethik-Kommission als unselbststandige Einrichtung nach § 8 des
Berliner Heilberufekammergesetzes.

Die Kommission fiihrt den Namen ,,Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin®.
Die Kommission hat ihren Sitz in der Arztekammer Berlin.

§2
Aufgaben

Die Kommission

1. berat die fiir die Durchfiihrung von biomedizinischen Forschungsvorhaben und Therapieversuchen am
Menschen, einschlieBlich epidemiologischer Untersuchungen mit personenbezogenen Daten, verant-
wortlichen Arztinnen und Arzte nach der Berufsordnung der Arztekammer Berlin (iber die mit dem Vor-
haben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen;

2. berét die fiir die Durchfiihrung der Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryona-

len Gewebe verantwortlichen Arztinnen und Arzte nach der Berufsordnung der Arztekammer Berlin tiber die
mit dem Vorhaben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen;

3. berétden Vorstand der Arztekammer Berlin in allen berufsethischen Fragen der Medizin;

4. nimmt die bundesrechtlich einer Ethik-Kommission zugeordneten Aufgaben im Land Berlin wahr, so-

weit die Aufgaben nicht durch Gesetz oder Rechtsverordnung einer anderen Ethik-Kommission zuge-
wiesen sind und die Zuldssigkeit oder Genehmigung eines Vorhabens nicht von ihrer zustimmenden
Bewertung oder Stellungnahme abhangt.

Die Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen und berufsrechtlichen Regelungen sowie
die Deklaration des Weltarztebundes in der Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza zugrun-
de.

§3
Zusammensetzung der Kommission, Berufung und Abberufung der Mitglieder

Der Ethik-Kommission gehoren mindestens 15 Mitglieder, hochstens jedoch 50 Mitglieder an, von denen
mehr als die Halfte Arztinnen und Arzte sein sollen. AulRer Arztinnen und Arzten, unter denen sich Vertrete-
rinnen und Vertreter der medizinischen Forschung und der Pharmakologie befinden sollen, gehdren zu den
Mitgliedern Vertreterinnen und Vertreter der Fachberufe im Gesundheitswesen, insbesondere der Pflege,
und der Geistes-, Rechts- und Sozialwissenschaften sowie Laien.

Die Mitglieder werden von dem Vorstand der Arztekammer Berlin im Einvernehmen mit der Aufsichtsbehor-
de fiir die Dauer von fiinf Jahren berufen. Nach Ablauf der Amtszeit bleiben sie bis zur Berufung ihrer Nach-
folgerinnen oder Nachfolger im Amt. Eine erneute Berufung ist zulassig. Flir ausgeschiedene Mitglieder sind
fiir die Zeit bis zum Ende der Amtszeit neue Mitglieder zu berufen.

Der Vorstand der Arztekammer Bgrlin bestimmt den Vorsitz und den stellvertretenden Vorsitz der Kommis-
sion; es diirfen nur Mitglieder der Arztekammer Berlin bestimmt werden.
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Arztekammer Berlin

(4) Lagen die Voraussetzungen fiir die Berufung nicht vor, sind sie nachtraglich weggefallen oder liegt sonst ein
wichtiger Grund vor, so hat der Vorstand der Arztekammer Berlin die entsprechende Person abzuberufen.
Sind hinreichende Anhaltspunkte fiir eine Abberufung gegeben, kann der Vorstand der Arztekammer Berlin
die Teilnahme an den Kommissionssitzungen vorlaufig untersagen.

(5) Ein wichtiger Grund fiir die vorzeitige Abberufung von Mitgliedern der Kommission liegt insbesondere vor,
wenn das Mitglied die mit der Kommissionsarbeit zusammenhéngenden Pflichten, insbesondere der regel-
maligen Mitwirkung, groblich oder wiederholt verletzt, sich als unwiirdig erweist oder die Tatigkeit in der
Kommission nicht mehr ordnungsgemaf} austiben kann.

(6) Die Besetzung der Kommission wird im Amtsblatt fiir Berlin oder im Internet unter der Adresse
www.aerztekammer-berlin.de verdffentlicht. Bei einer Bekanntgabe im Internet ist der Bereitstellungstag
anzugeben und auf die Bereitstellung im Amtsblatt fiir Berlin unter Angabe der Internetseite nachrichtlich
hinzuweisen.

§4
Rechte und Pflichten der Mitglieder

Die Mitglieder der Kommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig, an Weisungen nicht ge-
bunden und nur ihrem Gewissen verpflichtet. Sie haben, auch nach Beendigung ihrer Téatigkeit, Giber die ihnen
dabei bekannt gewordenen Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren. Sie werden vor Ubernahme ihrer
Aufgabe zur Wahrung der Vertraulichkeit und der Verschwiegenheit verpflichtet. Die Verpflichtung ist aktenkun-
dig zu machen. §§ 20 und 21 des Verwaltungsverfahrensgesetzes finden entsprechende Anwendung.

§5
Aufbau, Geschéaftsverteilung

(1) Die Kommission arbeitet in Ausschiissen, die von dem Vorstand der Arztekammer Berlin in der erforderli-
chen Anzahl nach MaRRgabe der folgenden Absatze bestellt werden.

(2) Jeder Ausschuss hat mindestens fiinf Mitglieder, von denen mehr als die Hélfte Arztinnen oder Arzte sein
sollen. Mindestens ein Mitglied hat den Fachberufen im Gesundheitswesen, insbesondere der Pflege, oder
den Geistes-, Rechts- oder Sozialwissenschaften anzugehdren oder Laiin oder Laie zu sein. Ein Mitglied
muss die Befdahigung zum Richteramt haben.

(3) Der Vorstand ordnet die Mitglieder der Kommission unter Beachtung ihrer Eignung fiir die jeweiligen Aufga-
ben den Ausschiissen zu. Der Vorstand kann zusatzlich Mitglieder mit besonderem Sachverstand benennen
und von der Zuordnung dieser Mitglieder zu einem Ausschuss absehen.

(4) Der Vorstand bestellt fir jeden Ausschuss ein arztliches Mitglied als Vorsitz. Der Vorstand kann fiir jeden
Ausschuss einen stellvertretenden Vorsitz bestellen.

(5) Abweichend von Absatz 2 diirfen Ausschiisse Aufgaben mit drei Mitgliedern, unter denen der Vorsitz sowie
ein Mitglied mit der Befahigung zum Richteramt sein miissen, wahrnehmen, soweit eine sachgerechte Auf-
gabenerfillung in dieser Besetzung gewahrleistet werden kann und aufgrund rechtlicher Regelungen eine
Aufgabenwahrnehmung mit mindestens fiinf Personen nicht geboten ist. Der Ausschussvorsitz entscheidet,
ob die Voraussetzungen nach Satz 1 erfiillt sind und welches weitere Ausschussmitglied in die Beratung ein-
zubeziehen ist.

(6) Der Ausschussvorsitz kann, soweit es fiir eine sachgerechte Aufgabenerledigung erforderlich ist, Mitglieder
eines anderen Ausschusses oder Mitglieder mit besonderem Sachverstand nach Absatz 3 Satz 2 mit ihrem
Einverstandnis zur Beratung hinzuziehen. Zugezogene Mitglieder haben dieselben Rechte und Pflichten. Ein
Ausschuss soll einschlieBlich zugezogener Mitglieder mit hochstens sechs Personen beraten.

(7) Der Ausschussvorsitz darf Berichte, Anzeigen und Meldungen allein zur Kenntnis sowie dazu Stellung neh-

men, soweit eine Aufgabenwahrnehmung durch einen Ausschuss nicht aufgrund rechtlicher Regelungen
geboten ist. Er oder sie kann ein weiteres Kommissionsmitglied hinzuziehen.
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(8) Die Mitglieder der Ausschiisse vertreten sich im Abwesenheitsfall gegenseitig. Ein Ausschussmitglied kann
auch durch ein entsprechend geeignetes Mitglied mit besonderem Sachverstand vertreten werden. Vertre-
tende Mitglieder haben dieselben Rechte und Pflichten. Die Auswahl stellvertretender Mitglieder obliegt
dem jeweiligen Ausschussvorsitz; sie oder er zieht sie mit ihrer Zustimmung zur Beratung hinzu.

(9) Innerhalb seiner Zustandigkeit entscheidet jeder Ausschuss selbstandig. Entscheidungen eines Ausschusses
gelten als Entscheidungen der Kommission.

(10) Die Verteilung der Antrage und der Ersuchen auf die Ausschiisse obliegt der Geschaftsstelle.

§6
Aufgaben der Vorsitzenden der Kommission und der Ausschiisse

(1) Der Kommissionsvorsitz vertritt die Kommission vorbehaltlich des § 16 Absatz 3 Berliner Heilberufekam-
mergesetz nach aul3en. Dies gilt insbesondere flir die Mitarbeit in Gremien und die Interessenvertretung der
Kommission sowie Tatigkeiten aulRerhalb der laufenden Geschaftsvorgange.

(2) Die Vorsitzenden der Ausschiisse unterzeichnen die von der Arztekammer auf der Grundlage des Beratungs-
ergebnisses des jeweiligen Ausschusses vorbereiteten Beratungsvoten, Stellungnahmen und Bewertungen.

§7
Geschiftsfiihrung

(1) Die Arztekammer Berlin fiihrt die laufenden Geschifte der Kommission (Geschiftsstelle) und betreut deren
Mitglieder.

(2) Die Geschaftsstelle fiihrt die in dieser Satzung ausdriicklich geregelten sowie insbesondere folgende Aufga-
ben durch:

1. Stellungnahmen zur Beratungsbedirftigkeit von Vorhaben, insbesondere bei multizentrischen For-
schungsvorhaben, die bereits von einer in § 15 Absatz 1 Berufsordnung der Arztekammer Berlin ge-
nannten Ethik-Kommission beraten worden sind;

2. Entgegennahme und Registrierung von Antragen, formelle Priifung auf Vollstéandigkeit und gegebenen-
falls Nachforderung von Unterlagen, Weiterleitung der Unterlagen an die Mitglieder der Ausschiisse;

3. Einladung der Ausschussmitglieder, Vorbereitung der Ausschusssitzung, Ausfertigung des Sitzungspro-
tokolls nach den Vorgaben des Ausschussvorsitzes, Vorbereitung und Zustellung des Beratungsvotums,
der Bewertung oder Stellungnahme des Ausschusses;

4. Abrechnung der Aufwandsentschadigungen gegeniiber den Mitgliedern der Kommission sowie Abrech-
nung der Kosten beigezogener Sachverstandiger oder erstellter Gutachten, Priifung des Geblihrenrah-
mens, Geblhrenfestsetzung, Erhebung und Vereinnahmung sowie ErmaRigung, Erlass und Stundung
der Gebiihren;

5. statistische Erhebungen und Auswertungen;

6. Mitarbeit in Gremien und Ausschiissen, Teilnahme an Tagungen und Fortbildungsveranstaltungen so-
fern die Belange der Arztekammer Berlin beriihrt werden kénnen.

(3) Die Arztekammer Berlin bewahrt die Bewertungsakten, insbesondere Arbeitsanweisungen und Hinweise fiir
die Antragstellenden, Mitgliederlisten, Listen {iber Berufe und Zugehorigkeiten von Mitgliedern, Antrage
einschliellich samtlicher Antragsunterlagen, Beratungsprotokolle einschlieRlich Sondervoten sowie mit der
Kommission und den Antréagen zusammenhangenden Schriftverkehr einschlieRlich des Beratungsvotums,
der Stellungnahme oder der Bewertung nach Abschluss des Forschungsvorhabens mindestens zehn Jahre
auf, soweit nicht nach anderen Rechtsvorschriften eine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist.

§8
Gemeinsame Sitzungen mehrerer Ausschiisse
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Arztekammer Berlin

Auf Wunsch des Kommissionsvorsitzes oder auf Wunsch eines Ausschusses findet eine gemeinsame Sitzung
mehrerer Ausschisse statt.

In einer gemeinsamen Sitzung kann nicht abschlieBend liber einzelne Antrage im Rahmen der Aufgaben
nach § 2 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 4 entschieden werden.

§9
Ersuchen und Antrag

Die Kommission wird in den Féllen des § 2 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 4 auf Antrag des fiir das Vorhaben
verantwortlichen Kammermitglieds und im Falle des § 2 Absatz 1 Nummer 3 auf Ersuchen des Vorstandes
der Arztekammer Berlin tatig.

Soweit zu einem multizentrischen Forschungsvorhaben bereits ein Votum, eine Bewertung oder eine Stel-
lungnahme einer Ethik-Kommission vorliegt, die bei einer Arztekammer oder dem Medizinischen Fachbe-
reich einer Hochschule gebildet ist, oder, in Fallen des § 2 Absatz 1 Nummer 4, den besonderen durch Ge-
setz oder Rechtsverordnung bestimmten Anforderungen genligt, entfdllt die Antragsberechtigung des
Kammermitglieds, es sei denn, die urspriinglich befasste Kommission steht aus rechtlichen Griinden fiir ei-
ne notwendige erneute Beratung, Stellungnahme oder Bewertung nicht mehr zur Verfligung.

Ein Antrag kann jederzeit geandert oder zurlickgenommen werden. Die im Falle der Riicknahme entstehen-
den Gebiihren bestimmen sich nach § 14.

§10
Formerfordernisse

Fiir den Antrag des Kammermitglieds sind die von der Arztekammer Berlin ausgegebenen Formulare zu
verwenden, vollstdndig auszufiillen und in der Geschaftsstelle der Kommission einzureichen. Die Vorgaben
der Arztekammer Berlin fiir die Antragstellung sind zu beachten.

Der Antrag und seine Begriindung sind in deutscher Sprache vorzulegen. Der Priifplan kann in englischer
Sprache vorgelegt werden.

Dem Antrag ist eine Erklarung dariiber beizufligen, ob zuvor oder gleichzeitig Antrage gleichen Inhalts bei
anderen Ethik-Kommissionen gestellt worden sind. Bereits vorliegende Bewertungen und Stellungnahmen
von anderen Ethik-Kommissionen sind dem Antrag beizufiigen.

Entspricht ein Antrag nicht den férmlichen oder inhaltlichen Erfordernissen oder ist ein libermitteltes elekt-
ronisches Dokument zur Bearbeitung nicht geeignet, so teilt die Geschéftsstelle dies der oder dem Antrag-
stellenden unverziiglich mit und weist darauf hin, dass der Antrag erst nach Behebung des Mangels bearbei-
tet wird.

§11
Beratungen

Die Beratungen der Kommission sind vertraulich und nicht 6ffentlich.

Die Beratungen der Kommission konnen mindlich, auch unter Nutzung elektronischer Kommunikations-
mittel, oder, wenn rechtliche Regelungen nicht entgegenstehen, schriftlich stattfinden. Beratungen sind
miindlich durchzufiihren, wenn ein Ausschussmitglied dies verlangt. Beratungen finden unter personlicher
Anwesenheit der Mitglieder statt, wenn mehr als die Halfte der Mitglieder des Ausschusses dies verlangen;
Beratungsort ist die Arztekammer Berlin.

Die Terminierung der und die Einladung zu den Beratungen erfolgen durch die Geschéftsstelle im Einver-
nehmen mit den Ausschussvorsitzenden. Diese er6ffnen, leiten und schlie3en die Beratungen.
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Arztekammer Berlin

Die Ausschiisse konnen von den Antragstellenden erganzende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen
verlangen. Bedenken gegen das Forschungsvorhaben sind den Antragstellenden mitzuteilen. Den Antrag-
stellenden ist vor Beschlussfassung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die Ausschiisse kdnnen Antragstellende zu Beratungen einladen und ihnen Gelegenheit zur Erlduterung des
Antrages geben.

Die Ausschussmitglieder nehmen eine sorgfaltige, fachgerechte und gewissenhafte Priifung des Antrags vor.
Sie bilden sich ein eigenstandiges Urteil.

Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen Ergebnis der Beratung anzufertigen. Die Nie-
derschrift ist von dem Ausschussvorsitz zu unterzeichnen.

§12
Sachverstandige

Die Vorsitzenden der Ausschiisse kdnnen nach pflichtgemalRem Ermessen beschlieflen, Sachverstandigen-
gutachten einzuholen. Die hinzugezogenen Sachverstandigen sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegen-
heit zu verpflichten.

Antragstellende sind (iber die Entscheidung, ein Sachverstandigengutachten einzuholen, unverziiglich zu
unterrichten. lhnen ist ein Widerspruchsrecht innerhalb einer angemessenen Frist einzurdumen. Sind Aus-
schiisse aufgrund von Widerspriichen der Antragstellenden gehindert, Sachverstandigengutachten einzu-
holen, so gehen darauf beruhende Unklarheiten bei der Beurteilung der Vorhaben zu Lasten der Antragstel-
lenden. Widersprechen Antragstellende nur der Beauftragung einer bestimmten Gutachterin oder eines be-
stimmten Gutachters, so kann eine Ersatzgutachterin oder ein Ersatzgutachter bestellt werden.

Antragstellende haben die Kosten von Sachverstandigengutachten und von Anhoérungen von Sachverstan-
digen zu tragen. Diese Pflicht besteht auch, wenn sie der Unterrichtung liber die Einholung eines Gutach-
tens nichtinnerhalb der gesetzten Frist widersprochen haben.

§13
Beschlussfassung

Ausschisse sind beschlussfahig, wenn die Mehrheit ihrer Mitglieder, darunter der Vorsitz oder der stellver-
tretende Vorsitz, an der miindlichen Beratung oder dem schriftlichen Verfahren teilnehmen.

Ein Ausschuss soll {iber einen zu treffenden Beschluss einen Konsens anstreben. Wird ein Konsens nicht
erreicht, beschlief3t der Ausschuss mit einfacher Mehrheit. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung. Bei Stim-
mengleichheit gilt das Vorhaben als abgelehnt.

Der Beschluss ist dem Antragsteller schriftlich bekannt zu geben. Ablehnende Beschliisse und Empfehlun-
gen zur Anderung des Vorhabens sind schriftlich zu begriinden.

Ein Mitglied eines Ausschusses kann seine abweichende Meinung in einem Sondervotum niederlegen, das
dem Beschluss beizufiigen ist.

Der Ausschussvorsitz kann Ausschussmitglieder, die bei der miindlichen Beratung nicht anwesend sein
werden, um eine schriftliche Stellungnahme bis zur miindlichen Beratung ersuchen. Die schriftliche Stel-
lungnahme zur Vorlage in der miindlichen Beratung gilt nicht als Anwesenheit in der miindlichen Beratung.
Sie geht nicht als Stimme in die Beschlussfassung ein.

§14
Kosten

Die Kommission erhebt fiir ihre Tatigkeit nach § 2 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 4 Gebilihren und Auslagen.

Die Erhebung der Gebiihren und Auslagen sowie deren Hohe richten sich nach der Gebiihrenordnung der
Arztekammer Berlin, soweit die nachfolgenden Vorschriften nichts Abweichendes bestimmen.
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(3)

Arztekammer Berlin

Die Kommission kann Vorschiisse in Hohe der vollen Gebiihr als Voraussetzung fiir ihr Tatigwerden verlan-
gen. In diesem Fall sind Antragstellende unverziiglich darauf hinzuweisen, dass eine Bearbeitung ihrer An-
trage erst erfolgt, wenn die Zahlung nachgewiesen ist.

Dem Ausschuss obliegt die Entscheidung, ob die Behandlung eines Vorgangs besonders niedrigen oder
besonders hohen Aufwand verursacht hat. Einzelhandlungen des Ausschussvorsitzes werden von diesem
entsprechend Satz 1 beurteilt.

Wird der Antrag auf Vornahme einer Amtshandlung zuriickgenommen, bevor die Amtshandlung abge-
schlossen ist, konnen ein Viertel bis vier Viertel der vollen Gebiihr erhoben werden. Die Hohe der Geblihr ist
nach dem Stand der Bearbeitung sowie deren Umfang zu bestimmen.

Ein Antrag auf ErmafRigung nach Absatz 5 sowie auf Erlass oder Stundung der Gebiihren gemaf} § 7 der
Gebiihrenordnung der Arztekammer Berlin ist zu begriinden.

§15
Entschadigung, Vergiitung von Sachverstandigen und Gutachterinnen oder Gutachtern

Die Mitglieder der Kommission sind ehrenamtlich tatig. Sie erhalten fiir ihre Tatigkeit eine pauschale Ent-
schadigung nach MaRgabe der Allgemeinen Entschadigungsregelung der Arztekammer Berlin.

Mit der pauschalen Entschadigung sind samtliche mit der Tatigkeit verbundenen Aufwéande und Aufwendun-
gen, einschlieBlich Sitzungsteilnahme, Fahrtkosten, Zeitversaumnis, Verdienstausfall und Inanspruchnahme
von Hilfskraften, abgegolten.

Die Mitglieder der Kommission haben keinen Anspruch auf Entschadigung bei Nichtteilnahme an der Bera-
tung oder der Beschlussfassung sowie bei Erlass der Verwaltungsgebiihren zur Vermeidung einer besonde-
ren Harte fiir Antragstellende. Mitglieder der Kommission, die an der miindlichen Beratung nicht teilge-
nommen, aber auf Ersuchen des Ausschussvorsitzes bis zur Sitzung eine schriftliche Stellungnahme einge-
reicht haben (§ 13 Absatz 5), erhalten die Halfte der pauschalen Entschadigung.

Von der Kommission beigezogene Sachverstandige und Gutachterinnen oder Gutachter werden nach Mal-
gabe des Justizvergiitungs- und -entschadigungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGBI. | S. 718, 776) in der jeweils
geltenden Fassung vergiitet.

§16
Ubergangsbestimmungen

Klinische Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen, fiir die vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs. 1
Satz 2 des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) in der bis zum 6. August 2004
geltenden Fassung erforderlichen Unterlagen der Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin vorgelegt
worden sind, werden nach dem Inkrafttreten dieser Satzung von der gemaR dieser Satzung errichteten
Ethik-Kommission nach Maligabe der §§ 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes in der bis zum 6. August 2004
geltenden Fassung weiter bewertet. Die Zuweisung der Antrage und Ersuchen an die Ausschiisse obliegt der
Geschaftsstelle.

Antrage und Ersuchen, die vor dem Inkrafttreten dieser Satzung an die Ethik-Kommission der Arztekammer
Berlin gerichtet worden sind, werden nach dem Inkrafttreten dieser Satzung weiter bearbeitet.

Die Amtszeit der amtierenden Mitglieder bleibt vom Inkrafttreten dieser Satzung unberiihrt.

§17
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt fiir Berlin in Kraft. Gleichzeitig tritt die
Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin vom 27. September 2006 (ABL. 2007, S. 31) auRer Kraft.
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