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Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Bremen - Stand: 1. Januar 2024

Aufgrund des § 11a Abs. 1 in Verbindung mit § 22 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber die Berufsvertre-
tung, die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnérzte,
Tierarzte und Apotheker (Heilberufsgesetz - HeilBerG) in der Fassung der Bekanntmachung vom

5. Marz 1996 (Brem.GBI. S. 53) hat die Delegiertenversammlung der Arztekammer Bremen am

21. April 1997 folgende Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Bremen beschlossen, die
durch Beschliisse der Delegiertenversammlung vom 17. Juni 2002 und vom 24. November 2003
geandert worden ist:

§1

Errichtung der Ethikkommission

(1) Die Arztekammer Bremen errichtet eine unabhéngige Ethikkommission nach § 11a des Heilbe-
rufsgesetzes.

(2) Die Kommission filhrt den Namen , Ethikkommission der Arztekammer Bremen®.

(3) Die Ethikkommission hat ihren Sitz in Bremen bei der Arztekammer Bremen.

§2

Aufgaben der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission berat

1. die Arztinnen und Arzte im Land Bremen, die fiir die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben ver-
antwortlich sind, bei denen in die psychische oder kdrperliche Integritdt eines Menschen eingegrif-
fen oder Kérpermaterialien verwendet werden, nach der Berufsordnung der Arztekammer Bremen
Uber die mit dem Vorhaben verbundenen berufsrechtlichen und berufsethischen Fragen; Das glei-
che gilt fiir epidemiologische Untersuchungen mit personenbezogenen Daten;

2. die im Land Bremen flr die Durchfiihrung der Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und
lebendem embryonalen Gewebe verantwortlichen Arztinnen und Arzte nach der Berufsordnung der
Arztekammer Bremen Uber die mit dem Vorhaben verbundenen berufsrechtlichen und berufsethi-
schen Fragen;

3. den Vorstand der Arztekammer Bremen in allen berufsethischen Fragen der Medizin.

(2) Nicht zu den Aufgaben der Ethikkommission der Arztekammer Bremen gehdrt die Beurteilung
von

1. klinischen Prifungen von Arzneimitteln im Sinne der §§ 40 bis 42a des Arzneimittelgesetzes,

2. zustimmungspflichtigen Einzelprifungen von Arzneimitteln, insbesondere klinische Erprobungen
im Rahmen des § 28 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes, und
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3. klinischen Prifungen von Medizinprodukten im Sinne der §§ 19 bis 24 des Medizinproduktege-
setzes.

(3) Soweit zu einem multizentrischen Forschungsvorhaben nach Absatz 1 Nummer 1 oder Num-
mer 2 bereits ein Votum, eine Bewertung oder eine Stellungnahme einer Ethikkommission vorliegt,
die bei einer Arztekammer oder bei einem Medizinischen Fachbereich einer Hochschule gebildet ist,
kénnen die fir das Forschungsvorhaben verantwortlichen Kammermitglieder auf die Beratung
durch die Ethikkommission der Arztekammer Bremen gemé&B Absatz 1 verzichten.

(4) Die Ethikkommission legt bei ihrer Tatigkeit insbesondere die Deklaration von Helsinki des
Weltdrztebundes in der Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza zugrunde.

§3

Zusammensetzung der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission besteht aus folgenden sieben stimmberechtigten Mitgliedern:

1. vier Arzten, die eine mehrjéhrige Berufserfahrung als Fachérzte vorweisen missen, von denen
einer zum Vorsitzenden bestimmt wird,

2. einem Juristen mit der Befdhigung zum Richteramt,

3. einem Theologen,

4. einem Patientenvertreter.

(2) Fir jedes Mitglied der Ethikkommission ist ein Stellvertreter zu berufen.

(3) !Die Mitglieder der Ethikkommission und deren Stellvertreter werden vom Vorstand der Arzte-
kammer berufen. 2Er bestimmt gleichzeitig den Vorsitzenden. 3Um eine Auswahlmadglichkeit zu ge-
wabhrleisten, ist eine groBere Zahl von Vorschléagen einzuholen.

(4) 'Die Mitglieder und Stellvertreter werden fiir die Dauer von vier Jahren berufen. 2Scheidet ein
Mitglied oder ein Stellvertreter wahrend der Amtsperiode aus, so wird flr die restliche Dauer der
Amtsperiode ein Nachfolger berufen.

(5) Bei der Besetzung der Ethikkommission sollen beide Geschlechter gleichmaBig berticksichtigt
werden.

§4
Unabhdngigkeit und Pflichten der Mitglieder
!Die Mitglieder und Stellvertreter der Ethikkommission sowie hinzugezogene Sachverstandige sind

bei der Auslibung ihrer Aufgaben unabh&ngig und an Weisungen nicht gebunden. 2Die Mitglieder
und Stellvertreter der Ethikkommission sowie hinzugezogene Sachverstandige haben uber alle
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Kenntnisse, die sie im Zusammenhang mit ihrer Mitgliedschaft in der Ethikkommission erlangt ha-
ben, Stillschweigen, auch Uber die Beendigung ihrer Mitgliedschaft hinaus, zu bewahren, soweit
dies zum Schutz der betroffenen Patienten oder Probanden und zur Sicherung der patent- und ur-
heberrechtlichen Interessen der beteiligten Hersteller sowie der beteiligten Arzte erforderlich ist.

§5

Voraussetzungen fiir das Tatigwerden der Ethikkommission

(1) 'Die Ethikkommission wird in den Fallen des § 2 Abs. 1 Nummer 1 und 2 auf Antrag des fiir das
Forschungsvorhaben verantwortlichen Kammermitglieds und im Falle des § 2 Abs. 1 Nummer 3 auf
Ersuchen des Vorstands tétig.

(2) Ein Antrag kann jederzeit geandert oder zurickgenommen werden.

8§ 5 a Formerfordernisse

(1) Antrag und erforderliche Unterlagen sind als elektronische Dokumente (iber das von der Arzte-
kammer Bremen bereitgestellte Portal einzureichen. Die Vorgaben der Arztekammer Bremen fiir
die Antragstellung sind zu beachten.

(2) Dem Antrag ist eine Erklarung dariber beizufligen, ob zuvor oder gleichzeitig Antrége gleichen
Inhalts bei anderen Ethikkommissionen gestellt worden sind. Bereits vorliegende Bewertungen und
Stellungnahmen einer federfiihrenden Ethikkommission sind dem Antrag beizuftigen.™

§6

Verfahren

(1) !Die Ethikkommission tagt nicht éffentlich. 2Uber jede Sitzung ist ein Protokoll mit den wesentli-
chen Ergebnissen der Beratung zu erstellen.

(2) 'Die Antrage sind grundsatzlich mandlich in der Ethikkommission zu beraten. 2Bei eindeutig ge-
lagerten Antragen kann anstelle der mundlichen Beratung ein Umlaufverfahren durchgefuhrt wer-
den.

(3) 'Der Antragsteller hat das Recht, seinen Antrag in der Sitzung der Ethikkommission mundlich
zu erldutern. 2Unabhangig hiervon kann die Ethikkommission den Antragsteller zur Beratung seines
Antrages einladen.

(4) 'Die ethische Vertretbarkeit einer Priifung muss mit mindestens vier Stimmen der stimmbe-
rechtigten Mitglieder bestéatigt werden. 2Auf Wunsch einzelner Mitglieder konnen deren abwei-
chende Stellungnahmen dem Protokoll beigefiigt werden. 3Der Geschaftsordnung und deren Ande-
rungen missen mindestens flnf stimmberechtigte Mitglieder zustimmen. 4Im Ubrigen entscheidet
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die Ethikkommission mit einfacher Mehrheit der anwesenden Mitglieder. >Bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(5) 'Die Ethikkommission hat innerhalb von zwei Monaten Uber den Antrag zu entscheiden. 2Die
Frist beginnt mit dem Eingang des Antrags bei der Geschaftsstelle. 3Ist der Antrag nicht vollstan-
dig, beginnt die Frist zu laufen, wenn alle erforderlichen Unterlagen vorliegen.

(6) Soweit es ihr nach pflichtgemaBer Prifung geboten erscheint, kann die Ethikkommission zur
Entscheidung Sachverstandige hinzuziehen.

(7) Die Ethikkommission hat ihre Entscheidung zu begriinden.

(8) Die Ethikkommission hat bei ihrer Tatigkeit die datenschutzrechtlichen Bestimmungen zu be-
achten. 2Dies gilt insbesondere fiir Auskiinfte Uiber eine Entscheidung gegenlber Dritten, zu denen
die Ethikkommission bei sachlichem Interesse berechtigt ist.

(9) *Wenn sich wahrend der Durchfiihrung der wissenschaftlichen Forschung oder der Entwicklung
und Anwendung bestimmter therapeutischer Methoden Erkenntnisse ergeben, die die Weiterfiih-
rung der Untersuchungen im Interesse der Patienten bedenklich erscheinen lassen, ist der Antrag-
steller verpflichtet, der Ethikkommission unverziglich die auftretenden Bedenken mitzuteilen. 2Die
Ethikkommission kann in eine erneute Priifung des Antrags eintreten und ihr zustimmendes Votum
zuricknehmen.

§7

Verantwortung des Arztes

Die Eigenverantwortlichkeit des Arztes bei der Durchfiihrung der beantragten wissenschaftlichen
Forschung oder der Entwicklung und Anwendung bestimmter therapeutischer Methoden bleibt
durch die Entscheidung der Ethikkommission unberihrt.

§8
Geschaiftsfiihrung
(1) Die Geschéftsfithrung der Ethikkommission wird durch die Arztekammer wahrgenommen.

(2) Die Geschaftsstelle fuhrt die laufenden Aufgaben der Ethikkommission im Einvernehmen mit
dem Vorsitzenden.

(3) 'Die Geschéftsstelle prift die gestellten Antrége auf ihre Vollsténdigkeit. 2Ist ein Antrag unvoll-
sténdig, fordert sie den Antragsteller zum Nachreichen der noch fehlenden Unterlagen auf. 3Die Ge-
schaftsstelle 1adt unter Beifligung von Zusammenfassungen Uber die zu behandelnden Antrage zu
den Sitzungen der Ethikkommission ein.
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§9

Aufgaben des Vorsitzenden

!Der Vorsitzende vertritt die Ethikkommission. 2Er leitet die Sitzungen und teilt dem Antragsteller
das Votum mit. 3Der Vorsitzende kann die Aufgaben nach Satz 2 voriibergehend einem anderen
Mitglied der Ethikkommission Ubertragen.

§ 10
Kosten des Verfahrens

IFUr das Tatigwerden der Ethikkommission werden vom Antragsteller Gebuhren erhoben. 2Die Ge-
blhr richtet sich nach der Art und dem Umfang der Tatigkeit der Ethikkommission. 3Der Geblhren-
rahmen wird in der Geblihrenordnung der Arztekammer Bremen festgelegt.

g 11
Entschddigung der Mitglieder

IDie Tatigkeit in der Ethikkommission ist ehrenamtlich. 2Soweit im Zusammenhang mit der Tatig-
keit der Ethikkommission Fahrtkosten entstehen, kénnen diese nach der Reisekostenordnung fir
ehrenamtlich tatige Mitglieder der Arztekammer Bremen geltend gemacht werden.

§12
Bekanntmachung der Beschliisse und
Berichtspflicht

(1) *BeschluB und Begriindung der Ethikkommission sollen dem Antragsteller unverztglich bekannt
gegeben werden. 2Beschliisse und Begriindungen der Ethikkommission kénnen vom Vorstand der
Arztekammer verdffentlicht werden. 3Dabei sind die datenschutzrechtlichen Belange zu wahren.

(2) 'Die Ethikkommission hat jahrlich einen Bericht zu erstellen. 2Dieser Bericht ist der Delegierten-
versammlung der Arztekammer bis zum 1. April des folgenden Jahres zur Kenntnisnahme vorzule-

gen.

(3) Besondere Vorkommnisse hat die Ethikkommission dem Vorstand der Arztekammer unverziig-
lich mitzuteilen.
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§ 13
Geschiftsordnung

Die Ethikkommission kann sich in Abstimmung mit dem Vorstand der Arztekammer eine Geschéfts-
ordnung geben.
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