Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg
vom 25. Juni 2018

Aufgrund von § 6 Abs. 6i.V.m. § 19 Abs. 2 Nr. 1 des Hamburgischen Kammergesetzes
fur die Heilberufe (HmbKGH) vom 14.12.2005 (HmbGVBI. S. 495 ff), zuletzt geandert
am 17.04.2018 (HmbGVBI. S. 103, 106) hat die Delegiertenversammlung der Arzte-
kammer Hamburg am 4.12.2017 und 25.06.2018 diese Satzung beschlossen, die die
Behorde fur Gesundheit und Verbraucherschutz am 13.08.2018 gemal § 57 HmbKGH
genehmigt hat.

§1
Errichtung und Name

Auf der Grundlage des § 9 des Hamburgischen Kammergesetzes fur die Heilberufe
(HmbKGH) vom 14. Dezember 2005 (HmbGVBI. S. 495) errichtet die Arztekammer
Hamburg eine Ethik-Kommission als unselbstandige Einrichtung. Sie ist ein unabhan-
giges Gremium und fiihrt den Namen ,Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg®.

§2
Aufgaben und Grundlagen

(1) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die Kammermitglieder und wissenschaftlich
Tatige hinsichtlich der ethischen und fachrechtlichen Gesichtspunkte aller geplanten
und aufgrund des geltenden Rechts sowie nach dem Stand der Wissenschaft ihr zur
Stellungnahme vorgelegten Forschungsvorhaben am Menschen (auch an Verstorbe-
nen) und an entnommenem Korpermaterial, welches sich einem bestimmten Men-
schen zuordnen lasst, sowie Vorhaben epidemiologischer Forschung mit personenbe-
zogenen Daten zu beraten. Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und ge-
netisch veranderten Organismen sind ebenfalls Gegenstande ihrer Beurteilung.

(2) Sie nimmt ferner nach § 9 Absatz 4 HmbKGH die einer &ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommission durch bundes- und landesrechtliche Vorschriften zugewiesenen Aufga-
ben in der jeweils geltenden Fassung wahr.

(3) Die Ethik-Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen, die ein-
schlagigen berufsrechtlichen Regelungen und wissenschaftlichen Standards sowie die
allgemein anerkannten ethischen Grundsatze zugrunde. Sie berlcksichtigt einschla-
gige nationale und internationale Empfehlungen.

(4) Die Ethik-Kommission berat die ihr vorgelegten Forschungsvorhaben und gibt eine
schriftliche Stellungnahme ab. Forschende bleiben fir das Forschungsvorhaben und
dessen Durchfluhrung in vollem Umfang selbst verantwortlich.

(5) Die Ethik-Kommission gibt sich eine Geschaftsordnung, die mit einer Mehrheit von
3/4 der Mitglieder beschlossen und geandert werden kann.
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(6) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich abweichender gesetzlicher
Regelungen.

§3
Mitglieder

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus 8 Mitgliedern, wobei Manner und Frauen in
gleicher Zahl vertreten sein sollen. Fur die Mitglieder sollen Stellvertretungen berufen
werden. Der Ethik-Kommission gehoren an:

drei Arztinnen / Arzte, die iber Erfahrungen in der klinischen Medizin / Phar-
makologie verfugen,

eine Juristin / ein Jurist,

eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin,

eine Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statis-
tik,

eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Medizintechnik sowie

eine Laiin / ein Laie.

Mindestens die Halfte der arztlichen Mitglieder der Ethik-Kommission mit Erfahrungen
in der klinischen Medizin und deren Stellvertretungen sollen im Universitatsklinikum
Eppendorf tatig sein und verschiedenen Fachrichtungen angehdren.

(2)Die Ethik-Kommission kann Sachverstandige beratend hinzuziehen oder ein
schriftliches Gutachten von diesen einholen. Sachverstandige sind zur Vertraulichkeit
/ Verschwiegenheit verpflichtet und haben eine Erklarung tber ihre Interessenunab-
hangigkeit abzugeben.

(3)Die Mitglieder der Ethik-Kommission sollen Gber eine mehrjahrige Berufserfahrung
sowie die aktuelle Fachkompetenz und wissenschaftliche Expertise in ihnrem jeweiligen
Fachgebiet verfugen. Sie mussen sich regelmaliig fortbilden.
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§4

Berufung, Amtszeit und Ausscheiden der Mitglieder

(1) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und deren Stellvertretungen werden vom
Vorstand im Einvernehmen mit der zustandigen Behorde berufen. Vorschlage kon-
nen auch von der Ethik-Kommission und ihrer Geschaftsstelle sowie anderen ein-
gebracht werden.

(2) Die Amtszeit der Mitglieder betragt vier Jahre. Sie bleiben nach Ablauf ihrer
Amtszeit bis zur Neuberufung der Ethik-Kommission im Amt. Die erneute Berufung
der Mitglieder und der Stellvertretungen ist moglich. Die in die Ethik-Kommission
berufenen Mitglieder sind namentlich im Amtlichen Anzeiger bekannt zu machen.

(3) Jedes Mitglied oder stellvertretendes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne
Angabe von Griinden ausscheiden. Ein Mitglied oder ein stellvertretendes Mitglied,
auch falls es die vorsitzende Person ist, kann wegen einer schwerwiegenden Ver-
letzung der Amtspflichten vom Vorstand der Kammer im Einvernehmen mit der zu-
standigen Behorde abberufen werden. Dem Mitglied oder stellvertretenden Mitglied
ist zuvor rechtliches Gehor zu gewahren. Entscheidungen in einem Verfahren der
Ethik-Kommission kdnnen keinen Grund fur die Abberufung darstellen. Fir ein aus-
geschiedenes oder abberufenes Mitglied oder stellvertretendes Mitglied ist fir die
restliche Amtsperiode der Kommission ein Ersatzmitglied zu berufen.”

§5

Rechtsstellung der Mitglieder der Ethik-Kommission

(1) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und deren Stellvertretungen sind ehrenamt-
lich tatig. Sie sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhangig und an Weisun-
gen nicht gebunden. Sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu handeln.

(2) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-Kommission sind zur Ver-
traulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Hieriber sind sie zu Beginn ihrer Tatig-
keit in Textform zu belehren.

(3) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-Kommission haben jahrlich
eine Erklarung zur Interessenunabhangigkeit abzugeben. Das Nahere regelt die Ge-
schaftsordnung.
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§6
Antragstellung

(1) Die Ethik-Kommission wird auf Antrag tatig. Der Antrag ist in Textform bei der Ethik-
Kommission einzureichen. Naheres regelt die Geschaftsordnung. Abweichende, ge-
setzlich geregelte Einreichungsformen bleiben unberihrt. Antrage kdnnen geandert
oder zuruckgenommen werden.

(2) Antragsberechtigt fur Forschungsvorhaben gem. § 2 Absatz 1 ist dessen Leitung,
sofern diese Mitglieder der Arztekammer Hamburg sind. Andere wissenschaftlich Ta-
tige, die Forschungsvorhaben am Menschen durchfihren wollen, sind antragsberech-
tigt, wenn die Forschungsvorhaben in Hamburg durchgefihrt werden. Ebenfalls an-
tragsberechtigt sind autorisierte Dritte, wenn die Versuchsleitung Mitglied der Arzte-
kammer Hamburg ist.

(3) Fur klinische Prufungen nach § 2 Absatz 2 gilt Absatz 2 entsprechend. Daneben
kann auch die Sponsorin und der Sponsor antragsberechtigt sein, soweit Rechtsvor-
schriften dieses vorsehen.

(4) Dem Antrag sind der Plan des Forschungsvorhabens sowie weitere durch Gesetz
oder darauf beruhenden Bestimmungen vorgeschriebene Unterlagen beizufligen. Dar-
uber hinaus sind die von der Ethik-Kommission geforderten Angaben und Unterlagen
vorzulegen.

(5) Dem Antrag ist eine Erklarung beizufligen, ob und ggf. wo bereits zuvor oder bei
multizentrischen Studien gleichzeitig Antrage gleichen Inhalts gestellt worden sind.
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§7

Verfahrensregelungen

(1) Die Ethik-Kommission tagt, so oft es die Geschéaftslage erfordert. Die Sitzungen
der Ethik-Kommission sind nicht 6ffentlich. Mitarbeitende der Geschaftsstelle neh-
men an den Sitzungen ohne Stimmrecht teil.

(2) Die Ethik-Kommission beschlie3t grundsatzlich im mandlichen Verfahren. Auf Be-
schluss der vorsitzenden Person konnen Forschungsvorhaben in Ausnahmefallen
im Umlaufverfahren in Textform behandelt werden, sofern gesetzliche Bestimmun-
gen nicht entgegenstehen und nicht mehr als 7 der Mitglieder widerspricht. Das
mundliche Verfahren kann durch Videokonferenzen erfolgen, soweit keine gesetz-
lichen Vorgaben entgegenstehen. Das Hamburgische Datenschutzgesetz bleibt
unberuhrt.

(3) Die Ethik-Kommission kann von den Antragstellenden ergéanzende Unterlagen, An-
gaben oder Begrindungen verlangen sowie Antragstellende zur personlichen An-
hérung laden, sofern dies fur notwendig erachtet wird und gesetzliche Vorschriften
nicht entgegenstehen.

(4) Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit den wesentlichen Ergebnissen der Be-
ratungen anzufertigen.

(5) Soweit gesetzlich zulassig, kann die Ethik-Kommission die Entscheidung tber Fra-
gen, die keine besonderen Schwierigkeiten medizinischer, ethischer oder rechtli-
cher Art aufweisen, auf einzelne oder wenige Mitglieder zur Entscheidung im ver-
kUrzten Verfahren Ubertragen. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

(6) Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist den Antragstellenden durch die vorsit-
zende Person oder durch die von ihr beauftragte Geschaftsstelle bekanntzugeben.
Die vorsitzende Person kann die Geschaftsstelle mit der formalen Ausfertigung des
Votums auf Basis der Kommissionsentscheidung beauftragen. Ablehnende Ent-
scheidungen, Auflagen und Empfehlungen zur Anderung des Forschungsvorha-
bens sind zu begriinden. Im Ubrigen richtet sich die Bekanntgabe der Entscheidung
nach den geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

(7) Das Nahere zum Verfahren regelt die Geschaftsordnung.

§8

Beschlussfassung

(1) Die Ethik-Kommission ist beschlussfahig, wenn acht Mitglieder oder deren im Ver-
hinderungsfall berufene Stellvertretungen an den Beratungen teilnehmen. Gleiches gilt
fur BeschlUsse zu Neuantragen in der Erstberatung im Verfahren in Textform.

(2) Von der Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind Mitglieder, deren
Stellvertretung oder externe Sachverstandige, die an dem Forschungsvorhaben mit-
wirken oder deren Interessen in einer Weise beruhrt sind, dass die Besorgnis der Be-
fangenheit besteht. Auf das Verfahren des Ausschlusses wegen Befangenheit ist § 20



Seite 6 von 8

Absatz 4 des Hamburgischen Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 09. November
1977 (HmbGVBI. S. 333) in der jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

(3) Die Ethik-Kommission soll Uber den zu treffenden Beschluss einen Konsens an-

streben. Wird ein solcher nicht erreicht, beschlie’t die Ethik-Kommission mit der
Mehrheit der abgegebenen Stimmen, mindestens aber der Halfte der anwesenden

Stimmen. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des vorsitzenden Mitglieds.

(4) Jedes Mitglied der Ethik-Kommission kann seine abweichende Meinung in einem
Sondervotum niederlegen, sofern dies nicht den Regelungen in héherrangigem Gesetz
widerspricht. Dieses ist der Mitteilung an die antragstellende Person beizufligen.

§9

Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethik- Kommissionen

Liegt fur ein Forschungsvorhaben gem. § 2 Absatz 1 bereits ein Votum einer anderen
nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission vor, wird dieses Votum grundsatzlich
anerkannt. Die Nachbegutachtung erfolgt regelmafig auf3erhalb der Sitzungen und
wird vom vorsitzenden Mitglied in Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle durchge-
fuhrt. Dies schlief3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben von der Ethik-Kommis-
sion noch einmal im Rahmen einer Sitzung beraten werden kann. In einer Stellung-
nahme kénnen zusatzliche Hinweise und Empfehlungen ausgesprochen werden. Ab-
weichende rechtliche Vorgaben bleiben unberuhrt.

§10
Aufgaben des Vorsitzenden

(1) Die Ethik-Kommission wahlt aus ihrer Mitte mit der Mehrheit ihrer Mitglieder ein
arztliches Mitglied, das den Vorsitz fihrt, und mindestens ein weiteres arztliches Mit-
glied als Stellvertretung.

(2) Dem vorsitzenden Mitglied obliegt die Vorbereitung, Einberufung und Leitung der
Sitzung sowie die Erledigung der zwischen den Sitzungen anfallenden Arbeiten ge-
meinsam mit der Geschéaftsstelle. Das vorsitzende Mitglied vertritt die Ethik-Kommis-
sion in den Gremien auf Bundesebene.

(3) Im Falle einer Verhinderung des vorsitzenden Mitglieds nimmt die Stellvertretung
die Aufgaben und Funktionen des Vorsitzes wahr. Ist die Stellvertretung nicht verflg-
bar, nimmt ein vom Vorsitz zu bestimmendes arztliches Mitglied der Ethik-Kommission
die Aufgaben und Funktionen wabhr.

(4) Das Nahere regelt die Geschaftsordnung
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§ 11

Geschiftsstelle

(1) Die Arztekammer richtet fiir die Ethik-Kommission eine Geschéftsstelle ein und
stellt die hierfir notwendigen personellen und sachlichen Mittel. Dazu gehort insbe-
sondere eine Ausstattung, die es ermdglicht, kurzfristige elektronische Abstimmungs-
verfahren durchzufihren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu
erstellen.

(2) Die Geschéaftsstelle unterstitzt die Ethik-Kommission in allen organisatorischen
und administrativen Belangen. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

(3) Die Beschaftigten der Geschaftsstelle sind hinsichtlich aller Daten, die ihnen im
Zusammenhang mit den zu priufenden Antragsunterlagen sowie der Beratungen Uber
die Antrage bekannt werden, zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Verschwiegen-
heitspflicht gilt Gber die Dauer der Beschaftigung hinaus.

§12

Gebiihren

Die Arztekammer Hamburg erhebt fiir das Tatigwerden der Ethik-Kommission von den
Antragstellenden Gebiihren nach der Gebiihrenordnung der Arztekammer Hamburg
in der jeweils geltenden Fassung.

§13
Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen /
Versicherung

(1) Die Mitglieder der Ethik-Kommission erhalten fir ihre Tatigkeit eine Aufwandsent-
schadigung nach MaRgabe der Entschadigungsordnung der Arztekammer Hamburg
vom 9. April 2018 in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Die Entschadigung fur Sachverstandige richtet sich nach dem Justizvergutungs-
und Entschadigungsgesetz vom 5. Mai 2004 (BGBI. | S. 718,776), zuletzt geandert am
11.10.2016 (BGBI.I S. 2222) in der jeweils geltenden Fassung.

(3) Die Arztekammer Hamburg schlieft fir die Mitglieder und stellvertretenden Mitglie-
der der Ethik-Kommission sowie die Mitarbeitenden der Geschéaftsstelle eine Haft-
pflichtversicherung ab.
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§ 14
Aufbewahrungsfristen

(1) Bei der Ethik-Kommission eingereichte Antrage und Unterlagen werden Uber einen
Zeitraum von 10 Jahren nach Eingang des Abschlussberichtes aufbewahrt, es sei
denn, dass gesetzliche Vorschriften eine langere Aufbewahrungsfrist vorsehen. Da-
nach sind sie zu vernichten.

(2) Wird kein Abschlussbericht vorgelegt, ist der im Antrag genannte Beendigungszeit-
raum fur den Beginn der Frist maf3geblich.

§ 15
Veroffentlichung

Eine zusammenfassende Darstellung der Tatigkeit der Ethik-Kommission erfolgt ein-
mal jahrlich im Hamburger Arzteblatt, soweit der Schutz von Forschungs-, Betriebs-
und Geschaftsgeheimnissen dem nicht entgegensteht. Die jeweiligen Entscheidungen
der Kommission sind nicht Gegenstand der Veroffentlichung. Mitgeteilt wird auch die
Zahl der Falle, in denen Sondervoten erteilt wurden.

§ 16
Schlussbestimmungen / Inkrafttreten

(1) Abweichende gesetzliche Bestimmungen bleiben von dieser Satzung unberuhrt.
Das Hamburgische Verwaltungsverfahrensgesetz ist erganzend anzuwenden.

(2) Diese Satzung tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Hamburger Arzteblatt in

Kraft. Gleichzeitig tritt die Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg
vom 20. Mai 1996 aulder Kraft.

Zuletzt geandert am 17.04.2023; in Kraft getreten am 01.08.2023



