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§1
Errichtung, Aufgaben und Zusténdigkeiten

(1) Bei der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz ist eine
Ethik-Kommission mit Sitz in Mainz eingerichtet, um ihre
Mitglieder Uber ethische und rechtliche Fragestellungen bei
der Berufsausubung zu beraten. Sie fiihrt die Bezeichnung:
“Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer Rheinland-
Pfalz.*

(2) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, medizinische
Forschungsvorhaben am Menschen und an humanen Zel-
len, Geweben und Korperflissigkeiten sowie die epidemio-
logische Forschung mit personenbezogenen Daten unter
ethischen und rechtlichen Aspekten zu bewerten. Sie legt
ihrer Arbeit die Deklaration des Weltérztebundes von Hel-
sinki (1964), die Leitlinien zur Guten Klinischen Praxis der
Internationalen Harmonisierungskonferenz (ICH-GCP) und
das Ubereinkommen (iber Menschenrechte und Biomedizin
des Europarates vom 04.04.1997 zugrunde.

(3) Die Aufgaben und Zustéandigkeiten der Ethik-Kommis-
sion im Einzelnen ergeben sich aus

dem Heilberufsgesetz Rheinland-Pfalz,

b. der (EU) VO Nr. 536/2014 und dem Arzneimittel-
gesetz,

c. der (EU) VO 2017/745, der (EU) VO 2017/746
und dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetz,

dem Medizinproduktegesetz,
dem Transfusionsgesetz,
dem Strahlenschutzgesetz,

der Berufsordnung fiir die Arztinnen und Arzte in
Rheinland- Pfalz (BO).
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§2
Zusammensetzung der Ethik-Kommission und
Bestellung der Mitglieder

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus Mitgliedern und stell-
vertretenden Mitgliedern (Mitglieder). In Verfahren nach
dem Heilberufsgesetz, dem Transfusionsgesetz und dem
Strahlenschutzgesetz ist sie besetzt mit

vier Arztinnen oder Arzten,
2. einer Person aus den Pflegeberufen,

3. zwei Personen als Vertreterinnen oder Vertreter
unabhangiger Patientenorganisationen in Rhein-
land-Pfalz und

4. drei weiteren Personen,

von denen eine die Beféhigung zum Richteramt haben
muss. Die Ethik-Kommission ist beschlussfahig bei Mitwir-
kung von mindestens drei arztlichen Mitgliedern und min-
destens drei nichtarztlichen Mitgliedern; davon muss ein
Mitglied die Befahigung zum Richteramt haben.
In Verfahren nach dem Arzneimittelgesetz ist die Ethik-
Kommission besetzt mit mindestens

1. einer Person mit der Befahigung zum Richteramt,

2. einer Person mit wissenschaftlicher oder berufli-
cher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der
Medizin,

3. einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der
Versuchsplanung und Statistik,

4.  drei Arztinnen oder Arzten, die iiber Erfahrungen
in der klinischen Medizin verfligen, davon eine
Facharztin oder ein Facharzt fur klinische Phar-
makologie oder fur Pharmakologie und Toxikolo-
gie und

5. einer Person als Vertreterin oder Vertreter unab-
héangiger Patientenorganisationen in Rheinland-
Pfalz.

In Verfahren nach dem Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetz ist die Ethik-Kommission besetzt mit mindes-
tens

1. einer Person mit der Befahigung zum Richteramt,
einer Person mit wissenschaftlicher oder berufli-
cher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der
Medizin,

3. einer Person mit wissenschaftlicher oder berufli-
cher Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintech-
nik,

4. drei Arztinnen oder Arzten, die iiber Erfahrungen
in der klinischen Medizin verfugen,

5. einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der
Versuchsplanung und Statistik und

6. einer Person als Vertreterin oder Vertreter unab-
hangiger Patientenorganisationen in Rheinland-
Pfalz.

(2) Die Mitglieder werden auf Vorschlag des Vorstandes von
der Vertreterversammlung der Landesarztekammer Rhein-
land-Pfalz bestellt.

(3) Bei der Bestellung der Mitglieder ist darauf zu achten,
dass Frauen und Manner in gleicher Zahl bericksichtigt
werden und die wichtigen Bereiche der theoretischen und
praktischen Medizin vertreten sind.

(4) An den Beratungen koénnen bei Bedarf neben Mitglie-
dern auch Sachversténdige teilnehmen, um eine ausrei-
chende fachliche Kompetenz sicherzustellen.

§3
Anforderungen an die Sachkunde, die Unabhéngigkeit
und die Pflichten der Mitglieder und Sachverstiandigen

(1) Die Gesamtheit der Mitglieder und der Sachverstandi-
gen muss Uber die erforderliche Sachkunde verfligen.

(2) Sie sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéan-
gig, an Weisungen nicht gebunden und nur ihrem Gewissen
verantwortlich. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwie-
genheit verpflichtet.
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(3) Die Mitglieder nehmen eine sorgfaltige und gewissen-
hafte Prifung der eingereichten Unterlagen vor. Sie bilden
sich Uber die ethische und rechtliche Vertretbarkeit des For-
schungsvorhabens ein eigenstandiges Urteil.

§4
Geschiftsstelle

Die Landeséarztekammer stellt der Ethik-Kommission eine
Geschéftsstelle mit qualifiziertem Personal und angemes-
sener sachlicher Ausstattung zur Verfugung. Die Ge-
schéftsstelle wird von einer Geschéaftsfuhrerin oder einem
Geschaftsfiuhrer (Geschaftsfihrung) geleitet. Die Ge-
schaftsfihrung verfugt Uber eine medizinische oder juristi-
sche Ausbildung. Sie kann eine Schriftfihrerin oder einen
Schriftfihrer bestimmen, die oder der an den Sitzungen der
Ethik-Kommission teilnimmt und zur Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet ist.

§5
Antragstellung

(1) Die Ethik-Kommission wird auf Antrag tatig. Sie prift
nach Vorlage aller erforderlichen Unterlagen. Antrédge nach
§ 15 BO sind ausschlieBlich tber das Online-Portal der
Ethik-Kommission einzureichen.

(2) Antragstellende sind:

1. Fir eine Beratung von Arztinnen und Arzten in
berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen
vor der Durchfihrung biomedizinischer For-
schung am Menschen die durchfiihrende kam-
merangehérige Arztin oder der Arzt;

2. fir einen Antrag auf zustimmende Bewertung ei-
ner klinischen Prufung nach dem Arzneimittelge-
setz, dem Medizinproduktegesetz oder dem Me-
dizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz der Sponsor;

3. fir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu ei-
ner Spenderimmunisierung oder zu einer fir die
Separation von hamatopoetischen Stammzellen
aus dem peripheren Blut und von anderen Blut-
bestandteilen erforderlichen Vorbehandlung der
spendenden Personen nach dem Transfusions-
gesetz die das Immunisierungsprogramm oder
die Vorbehandlung leitende Arztin oder der Arzt;

4. fir einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen zum Zweck der medizini-
schen Forschung nach dem Strahlenschutzge-
setz die durchfiihrende kammerangehérige Arztin
oder der Arzt, soweit es sich nicht gleichzeitig um
einen Antrag auf Bewertung einer klinischen Prii-
fung eines Arzneimittels oder eines Medizinpro-
duktes oder eines In-vitro-Diagnostikums han-
delt.

(3) Antrage kénnen geandert oder zuriickgenommen wer-
den. lhnen ist eine Erklarung dariiber beizufligen, ob und
gegebenenfalls wo bereits friiher oder gleichzeitig Antrage
desselben Inhalts bei anderen Ethik-Kommissionen gestellt
worden sind. Die Ethik-Kommission kann die Vorlage er-
ganzender Unterlagen, Angaben oder Begrindungen ver-
langen. Die Antragstellenden kénnen zur Anhérung geladen
werden.

§6
Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1) Bei klinischen Prufungen richtet sich das Verfahren nach
der (EU) VO Nr. 536/2014 und dem Arzneimittelgesetz und
nach den (EU) Verordnungen 2017/745 und 2017/746 so-
wie dem Medizinproduktegesetz und dem Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetz. Mit der Einreichung der Unter-
lagen kommen die Beteiligten zugleich ihrer berufsrechtli-
chen Verpflichtung zur Beratung im Sinne des § 15 BO
nach. Werden Priifstellen bei schon vorliegender zustim-
mender Bewertung einer anderen Ethik-Kommission bean-
tragt, kann die Ethik-Kommission in begriindeten Fallen im
Rahmen der Beratung nach § 15 BO Hinweise und Empfeh-
lungen mitteilen.

(2) Nachtragliche Anderungen des Forschungsvorhabens
sind der Ethik-Kommission unverzuglich anzuzeigen. Sie
kénnen zu einer erneuten Uberpriifung fiihren. Uber nach-
tragliche Anderungen, die die Sicherheit und den Nutzen
von Probandinnen oder Probanden, Patientinnen oder Pati-
enten im Vergleich zu den zuvor begutachteten Prufungs-
unterlagen offensichtlich nicht beeintrachtigen, entscheidet
die Geschéaftsfiihrung. Uber alle anderen nachtraglichen
Anderungen entscheidet die Ethik-Kommission.

(3) Uber Forschungsvorhaben, bei denen wissenschaftliche
Untersuchungen ausschlief3lich ex-vivo an Kérpermaterial
durchgefiihrt werden, das im Rahmen einer medizinisch
notwendigen Behandlung gewonnen wird, entscheidet die
Geschaftsfihrung, in Zweifelsfallen die Ethik-Kommission.

(4) Die Ethik-Kommission tagt in nicht-6ffentlicher Sitzung
in Ausschussen in der Besetzung des § 2 Abs. 1. Sie trifft
ihre Entscheidung nach mindlicher Erérterung. Entschei-
dungen der Ausschiusse sind Entscheidungen der Ethik-
Kommission.

(5) Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesent-
lichen Ergebnis der Erorterung anzufertigen. Die Sitzungs-
niederschrift wird vom Vorsitz unterzeichnet und von der
Ethik-Kommission genehmigt.

(6) Die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Erklarungen
der beteiligten Mitglieder und externen Sachverstandigen
ein, dass sie keine finanziellen oder personlichen Interes-
sen haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit ha-
ben koénnten. Bei einem Interessenskonflikt sind die Be-
troffenen von der Beratung und Entscheidung ausgeschlos-
sen. Zusatzlich holt die Geschaftsfiihrung jeweils zu Jahres-
beginn von den Mitgliedern und den externen Sachverstan-
digen eine Erklarung zur personlichen und finanziellen Un-
abhangigkeit ein.

(7) Die Ethik-Kommission beschlief3t mit einfacher Mehr-
heit. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung. Bei Stimmen-
gleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzes.

(8) Ist die Ethik-Kommission federfihrend oder die zustan-
dige Ethik-Kommission, erstellt sie bei klinischen Priifungen
die mit Griinden versehene Bewertung. Bei anderen For-
schungsvorhaben erhalten die Antragsteller einen schriftli-
chen Bescheid. Bestehen keine Bedenken, wird ein positi-
ves Votum erteilt. Zusatzlich kénnen Hinweise und Empfeh-
lungen gegeben werden. Bestehen Bedenken gegen das
beabsichtigte Forschungsvorhaben, die ausgeraumt wer-
den koénnen, wird ein zustimmendes Votum erteilt, wenn die
Bedenken ausgerdumt sind. Ablehnende Entscheidungen
sind zu begrunden.

(9) Ist die Ethik-Kommission bei multizentrischen klinischen
Priifungen beteiligte Ethik-Kommission, wird das Bera-
tungsergebnis der federfihrenden oder der zustandigen
Ethik-Kommission mitgeteilt.
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(10) In Eilfallen kann der Vorsitz allein entscheiden. Die Mit-
glieder der Ethik-Kommission sind in der nachsten Sitzung
Uber diese Entscheidung zu unterrichten. Die Ethik-Kom-
mission kann die Entscheidung abandern oder bestatigen.
Eilentscheidungen im Rahmen genehmigungs- oder anzei-
gebediirftiger Forschungsprojekte nach dem Strahlen-
schutzgesetz sind nicht zulassig.

(11) Bei Anzeige von schwerwiegenden oder unerwarteten
unerwiinschten Ereignissen oder sonstigen Vorkommnis-
sen, die die Sicherheit der Probandinnen oder Probanden,
der Patientinnen oder Patienten oder die Durchfiihrung der
Studie beeintrachtigen konnten, tritt die Ethik-Kommission
in eine erneute Uberpriifung ein und entscheidet dariiber,
ob sie ihr Votum oder ihre Stellungnahme aufrechterhalt.
Gleiches gilt bei schwerwiegenden Verstdflen gegen den
Prifplan. Eine Vorprifung findet durch die Geschéaftsfiih-
rung statt. Entsprechendes gilt fiir mitteilungspflichtige un-
erwunschte Ereignisse oder Nebenwirkungen bei klinischen
Prifungen, wenn die Ethik-Kommission die zustandige oder
die federfiihrende Ethik-Kommission ist.

(12) Die Ethik-Kommission kann sich eine Geschéaftsord-
nung geben, die weitere Regelungen zur Arbeitsweise trifft.

§7
Anerkennung von Voten anderer Ethik-Kommissionen

Nimmt ein Kammermitglied an einem Forschungsvorhaben
auBerhalb des Geltungsbereichs des Arzneimittelgesetzes
oder des Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetzes teil, so
hat es der Ethik-Kommission neben den Prifungsunterla-
gen die schon erteilten Voten anderer Ethik-Kommissionen
vorzulegen. Diese Unterlagen werden in einem vereinfach-
ten Verfahren geprift und beraten, wobei die Voten anderer
Ethik-Kommissionen anerkannt werden. Die Ethik-Kommis-
sion kann in einer Stellungnahme zusatzliche Unterlagen
anfordern oder ein Anschlussvotum mit Hinweisen und
Empfehlungen erteilen.

§8

Aufgaben des Vorsitzes und der Geschéftsfiihrung

(1) Dem Vorsitz obliegen Anberaumung und Leitung der Sit-
zungen. Er fertigt die Entscheidungen aus, entscheidet in
Eilfallen und kann Sachverstandige laden.

(2) Vorsitz und Geschaftsfiihrung prifen, ob die Antragstel-
lenden den mitgeteilten Bedenken, Empfehlungen und Hin-
weisen der Ethik-Kommission zur Anderung des For-
schungsvorhabens nachgekommen sind. Sie prifen auch,
welche MafRnahmen im Hinblick auf mitgeteilte schwerwie-
gende oder unerwartete und unerwinschte Ereignisse zu
treffen sind.

§9
Kosten des Verfahrens

Die Ethik-Kommission erhebt Gebiihren nach der Gebuh-
rensatzung der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz, so-
fern héherrangiges Recht nichts anderes bestimmt.

§10
Aufwandsentschadigung der Mitglieder

(1) Die Mitglieder erhalten Reisekosten und Aufwandsent-
schadigung entsprechend ihrer Mitwirkung nach den Best-
immungen der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz in der
jeweils gultigen Fassung.

(2) Entsprechendes gilt fir die Entschadigung fur Sachver-
standige.

§11
Haftung

(1) Die Landesarztekammer Rheinland-Pfalz haftet fir
Schéaden, die von Mitgliedern der Ethik-Kommission im
Rahmen ihrer Tatigkeit fiir die Ethik-Kommission schuldhaft
verursacht werden.

(2) Die Haftung tritt nur ein, sofern die Anspruchsberechtig-
ten gegenuber Dritten keinen Ersatz ihres Schadens erlan-
gen koénnen.

(3) Wird durch ein Mitglied der Ethik-Kommission der Scha-
den vorsatzlich oder grob fahrlassig verursacht, so kann die
Landesarztekammer in entsprechender Anwendung des §
839 BGB gegenulber diesem Mitglied Ruckgriff nehmen.
Haften mehrere Mitglieder gemeinsam, so haften sie als
Gesamtschuldner.

§12
Aufbewahrungsfristen
Bei der Ethik-Kommission eingereichte Antrage und Unter-
lagen missen fur mindestens drei Jahre aufbewahrt wer-
den.

§13
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am Tag nach der Verdffentlichung im
Arzteblatt Rheinland-Pfalz in Kraft. Gleichzeitig tritt die Sat-
zung der Ethik-Kommission der Landesarztekammer
Rheinland-Pfalz vom 21.07.2016 auRer Kraft.
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