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Anlage A zur Satzung der Bayerischen
Landesarztekammer vom 23. April 2005,
zuletzt geandert durch Beschluss des
81. Bayerischen Arztetages vom 16.
Oktober 2022 (Bayerisches Arzteblatt
12/2022, S. 659) Geschafts- und
Verfahrensordnung der Ethik-
Kommission der Bayerischen
Landesarztekammer

§1

Einrichtung, Name und Sitz

(1)

(2)

3)

§2

Bei der Bayerischen Landesarztekammer ist eine Ethik-Kommission zur Beurteilung ethischer und
rechtlicher Aspekte medizinischer Forschung am Menschen eingerichtet.

Sie fuhrt die Bezeichnung ,Ethik-Kommission der Bayerischen Landesarztekammer®. Sie hat ihren
Sitz bei der Bayerischen Landesarztekammer.

Die Ethik-Kommission beantragt die Registrierung bei einer Bundes- oder Landesbehérde flir
Verfahren, in denen dies gesetzlich vorgeschrieben ist.

Aufgaben und Grundlagen der Tatigkeit

(1)

Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, Mitglieder eines bayerischen arztlichen Kreisverbandes
vor der Durchfuhrung klinischer Versuche am Menschen oder der epidemiologischen Forschung
mit personenbezogenen Daten nach § 15 der Berufsordnung fiir die Arzte Bayerns in der jeweili-
gen Fassung zu beraten.

Sie nimmt ferner die in Gesetzen und Verordnungen der Ethik-Kommission zugewiesenen Aufga-
ben wahr.



(4)

§3

Die Ethik-Kommission arbeitet auf Grundlage des geltenden Rechts und der einschlagigen
Berufsregeln einschliel3lich des wissenschaftlichen Standards. Sie berlcksichtigt einschlagige
nationale und internationale Empfehlungen.

Die Verantwortung des Leiters des Forschungsvorhabens und jedes einzelnen teilnehmenden
Arztes bleibt unberuhrt.

Zusammensetzung, Bestellung und Vorsitz

(1)

(2)

3)

(4)

®)

(6)

§4

Die Ethik-Kommission ist interdisziplindr zusammengesetzt und besteht aus je mindestens einem
Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik
in der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik,
drei Arzten, die (iber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen, davon ein Facharzt fir klini-
sche Pharmakologie oder flir Pharmakologie und Toxikologie, sowie einem Laien.

Ferner gehoren der Ethik-Kommission Konsiliarii flr Padiatrie, Strahlenschutz und Medizinpro-
dukte an. Diese und externe Sachverstandige werden bei Bedarf zur Bewertung einschlagiger
Vorhaben hinzugezogen.

Bei der Auswahl der Mitglieder, Konsiliarii und externen Sachverstandigen werden Frauen und
Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermalien berlicksichtigt.

Die Mitglieder und Konsiliarii der Ethik-Kommission werden vom Vorstand der Bayerischen
Landesarztekammer im Einvernehmen mit dem als Rechtsaufsicht fur die Bayerische Landesarz-
tekammer zustandigen Staatsministerium fir die Dauer von vier Jahren bestellt. Mehrmalige
Bestellungen sind zulassig. Die Mitglieder nehmen ihre Aufgaben auch nach Ablauf der Amtsperi-
ode solange wabhr, bis die neuen Mitglieder das Amt Gbernehmen.

Die Mitglieder und Konsiliarii der Ethik-Kommission wahlen mit Mehrheit ein arztliches Mitglied
zum Vorsitzenden und regeln mit Mehrheit seine Stellvertretung. Bei der Wahl des Vorsitzes
sollen weibliche und mannliche Mitglieder zur Wahl stehen.

Jedes Mitglied und jeder Konsiliarius kann seine Tatigkeit in der Ethik-Kommission durch schriftli-
che Erklarung gegenuber dem Vorstand der Bayerischen Landesarztekammer beenden. Scheidet
ein Mitglied oder Konsiliarius wahrend der Dauer einer Amtsperiode aus, so wird fur die restliche
Amtsperiode ein Nachfolger bestellt.

Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglieder, Konsiliarii und externer Sachverstandiger,
Befangenheit

(1)

Die Mitglieder, Konsiliarii und externen Sachverstandigen sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verantwortlich.
Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Die Geschéftsstelle holt zu jedem
Antrag Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder, Konsiliarii und externen Sachver-
standigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persdnlichen Interessen, die
Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben konnten, haben. Mitglieder und Konsiliarii, die an
einem zu beurteilenden Forschungsvorhaben mitwirken oder fur die sonstige Ausschlussgriinde
im Sinne des Art. 20 f. des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes vorliegen, sind von der
Beratung und Abstimmung uber den entsprechenden Antrag ausgeschlossen; externe Sachver-
standige werden nicht beauftragt, wenn derartige Umstande bzw. Ausschlussgriinde vorliegen.
Ob die Voraussetzungen nach Satz 5 vorliegen, entscheidet durch Beschluss die Ethik-Kommis-
sion ohne Mitwirkung des persodnlich Beteiligten. Die Mitglieder und Konsiliarii geben vor ihrer
Ernennung durch den Vorstand der Bayerischen Landesarztekammer eine Erklarung zu ihren



(2)

§5

finanziellen Interessen entsprechend § 3 Abs. 4 Satz 3 der Klinische Prufung-Bewertungsverfah-
ren-Verordnung ab; eine solche Erklarung ist weiterhin zum Ende eines jeden Geschaftsjahres
der Bayerischen Landesarztekammer gegenlber abzugeben. Eine solche Erklarung geben
externe Sachverstandige vor ihrer ersten Beauftragung und im Falle wiederholter Beauftragung
zum Ende eines jeden Geschéftsjahres der Bayerischen Landesarztekammer gegeniber ab.

Sowohl die Mitglieder der Ethik-Kommission als auch die hinzugezogenen Konsiliarii und Sach-
verstandigen sollen Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfiigen. Sie sind
verpflichtet, sich regelmaRig fortzubilden.

Geschiftsstelle

(1)

3)

(4)

§ 6

Die Bayerische Landesarztekammer stellt die fur die Geschaftsfuhrung der Ethik-Kommission
notwendigen personellen und sachlichen Mittel zur Verfligung. Die Einzelheiten werden in Hand-
lungsanweisungen (SOPs ,standard operating procedures®) geregelt, die die Ethik-Kommission
mit Mehrheit beschlief3t.

Das Personal der Geschaftsstelle soll Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache
verfugen.

Die Geschaftsstelle prift eingehende Antréage auf formale Vollstandigkeit und leitet diese an die
Mitglieder und bei Bedarf an Konsiliarii und externe Sachverstandige weiter. Sie sorgt fir die
Einhaltung der gesetzlichen Fristen und fir die Aufbewahrung von Antragsunterlagen, Sitzungs-
protokollen und Unabhangigkeitserklarungen fiir die Dauer von 10 Jahren nach Beendigung oder
Abbruch der Studie, soweit nicht nach anderen Vorschriften andere Aufbewahrungsfristen beste-
hen.

Die Kommunikation mit den Antragstellern und Behérden erfolgt grundsatzlich tber die
Geschéftsstelle.

Die Geschaftsstelle legt die Sitzungstermine im Benehmen mit dem Vorsitzenden fest und bereitet
die Sitzung vor. Sie halt die Ergebnisse der Sitzungen in einem schriftlichen Protokoll fest.

Die Geschaftsstelle erstellt einen jahrlichen Tatigkeitsbericht.

Die Geschéaftsstelle teilt der registrierenden Behodrde Anderungen, die die Voraussetzungen der
Registrierung betreffen, unverziglich mit.

Antragstellung

(1)

(2)

§7

Die Ethik-Kommission wird auf schriftlichen Antrag tatig. Als Antrag gilt auch eine gesetzlich gere-
gelte elektronische Einreichung Gber Datenbanken.

In der Beratung nach § 15 der Berufsordnung fiir die Arzte Bayerns kann die Ethik-Kommission
den Antragsteller um eine mundliche Erlduterung des Forschungsvorhabens bitten oder ergan-
zende Unterlagen, Angaben oder Begriindungen verlangen.

Sitzungen

(1)

Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht 6ffentlich.



3)

§8

Die Ethik-Kommission tagt, so oft es die Geschaftslage erfordert. Die Einladung erfolgt durch den
Vorsitzenden, der die Sitzung leitet.

Die Ethik-Kommission entscheidet grundsatzlich nach mandlicher Erérterung. Mundliche Erorte-
rung kann auch Uber Telekommunikationsmittel erfolgen, die den unmittelbaren Austausch von
Rede und Gegenrede erlauben (z.B. Telefonkonferenz, Videokonferenz). Schriftliche Beschluss-
fassung im Umlaufverfahren ist zulassig.

Beschlussfassung

(1)

§9

Die Ethik-Kommission fasst ihre Beschlusse unter Mitwirkung von mindestens sieben Mitgliedern,
wovon ein Mitglied ein Laie ist.

Die Ethik-Kommission soll Gber die jeweils zu treffenden Beschlisse einen Konsens anstreben.
Wird ein solcher nicht erreicht, beschlief3t sie mit Mehrheit der abgegebenen Stimmen. Bei Stim-
mengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Meinung zu Protokoll geben.

Die Kommission kann den Vorsitzenden oder ein anderes Mitglied, soweit dies gesetzlich zulassig
ist, im Voraus durch Beschluss ermachtigen, unter Einbeziehung der Geschaftsstelle und ggf.
eines weiteren Mitglieds, allein zu entscheiden oder die Geschaftsstelle zu einer Entscheidung
autorisieren. Die Kommission kann diese Ermachtigung jederzeit durch Beschluss widerrufen.

Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist schriftlich mitzuteilen. Die Ethik-Kommission macht
kenntlich, aufgrund welcher gesetzlichen Grundlage sie tatig wird. Bescheide und Auflagen zur
Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriinden.

Kosten und Entschadigungen

(1)

(2)

Fur die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben werden Geblhren und Auslagen nach
den einschlagigen Vorschriften erhoben.

Die Mitarbeit in der Ethik-Kommission erfolgt ehrenamtlich. Die Mitglieder erhalten eine Entscha-
digung, deren Hoéhe durch den Vorstand der Kammer festgesetzt wird.



