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6. Sitzung der Kammerversammlung
der Arztekammer Nordrhein
Wahlperiode 2014 -2019

am Samstag, 19. November 2016
Beginn 10:00 Uhr

im Haus der Arzteschaft
Tersteegenstr. 9, Diisseldorf

Die Tagesordnung sieht u. a. den Lagebericht des Prasidenten,
einen Bericht iiber die Gutachterkommission fiir &rztliche
Behandlungsfehler bei der Arztekammer Nordrhein, angestreb-
te Anderungen zur Satzung und Weiterbildungsordnung sowie
die Finanzangelegenheiten der Arztekammer Nordrhein und
der Nordrheinischen Arzteversorgung vor.

Gem&B § 4 Absatz 2 der Satzung der Arztekammer Nordrhein
haben Kammerangehdrige Zutritt zur Versammlung, soweit
Platz vorhanden ist.

Satzung der Ethikkommission der
Arztekammer Nordrhein
vom 19. Mdrz 2016

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein hat in
ihrer Sitzung am 19. Mdrz 2016 aufgrund § 7 Heilberufsgesetz
vom 9. Mai 2000 (GV. NRW. S. 403), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 8. September 2015 (GV. NRW. S. 666), die Satzung
der Ethikkommission vom 19. November 2005 (MBI. NRW. 2006
S. 147), zuletzt gedndert am 17. November 2007 (MBI. NRW.
2008 S. 272), wie folgt neu gefasst:

§1
Errichtung der Ethikkommission

(1) Die Arztekammer Nordrhein errichtet eine Ethikkommis-
sion nach § 7 Heilberufsgesetz Nordrhein-Westfalen.

(2) Die Ethikkommission fiihrt den Namen ,,Ethikkommission
der Arztekammer Nordrhein®.

(3) Die Ethikkommission hat ihren Sitz in Diisseldorf bei der
Arztekammer Nordrhein.
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§2
Aufgaben und Zustédndigkeit der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, ihre Kammermit-
glieder vor der Durchfiihrung biomedizinischer Forschung
am Menschen sowie epidemiologischer Forschungsvor-
haben mit personenbezogenen Daten berufsethisch und
berufsrechtlich zu beraten. Studien mit somatischer Zell-
therapie, Gentransfer und genetisch verdnderten Organis-
men sind ebenfalls Gegenstand ihrer Beurteilung. Gleiches
gilt fiir die Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung
mit menschlichen Gameten, lebendem embryonalen Ge-
webe sowie entnommenem Korpermaterial.

(2) Die Ethikkommission nimmt noch weitere ihr von Rechts
wegen zugewiesene Aufgaben wahr. Dies sind die Aufga-
ben nach dem Arzneimittelgesetz, dem Medizinprodukte-
gesetz, dem Transfusionsgesetz, der Strahlenschutzver-
ordnung und der Réntgenverordnung sowie dem Heilbe-
rufsgesetz Nordrhein-Westfalen. Die Ethikkommission legt
ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestimmungen und berufs-
rechtlichen Regelungen sowie die Deklaration des Welt-
arztebundes von Helsinki in der jeweils geltenden Fassung
zugrunde. Sie beriicksichtigt ferner sonstige europdische
Empfehlungen (ICH-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis).

§3
Zusammensetzung

(1) Der Vorstand der Arztekammer Nordrhein bestellt die Mit-

glieder und die/den Vorsitzende/n der Ethikkommission,
die/der die Ethikkommission nach auBen reprdsentiert.
Die Ethikkommission nimmt ihre Aufgaben in Gremien
von mindestens acht Mitgliedern wahr. Der Vorstand der
Arztekammer Nordrhein bestellt weiterhin die Vorsitzen-
den der einzelnen Gremien der Ethikkommission. Alle Mit-
glieder werden fiir die Dauer der Wahlperiode der Organe
der Arztekammer Nordrhein bestellt. Die Mitgliedschaft
beginnt nach der Berufung mit der Zustimmung des Mit-
gliedes.
Die Ethikkommission zieht externe Sachverstdndige hinzu,
falls ihre eigene Expertise fiir eine Stellungnahme nicht
ausreicht. Dies gilt insbesondere fiir die in Artikel 10 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten schutzbedirfti-
gen Bevdlkerungsgruppen. Bei der Auswahl der Mitglieder
und externen Sachverstdandigen werden Frauen und Mén-
ner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleicher-
malen beriicksichtigt.

(2) Umdieinterdisziplindre Zusammensetzung zu sichern, ge-
horen den Gremien der Ethikkommission mindestens drei
Arztinnen und Arzte mit Erfahrungen in der klinischen Me-
dizin an. Des Weiteren gehoren den Gremien eine Person
mit der Befdhigung zum Richteramt, eine Person mit wis-
senschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet
der Ethik und eine Person aus dem Bereich der Patienten-
vertretungen, die iiber keine juristische, pharmazeu-
tische, medizinische oder ethische Ausbildung verfiigt
(Laie), an. Fiir die Bewertung von Vorhaben nach dem
Arzneimittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz oder dem
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Transfusionsgesetz ist dariiber hinaus mindestens eine
Apothekerin oder ein Apotheker in die Kommission zu be-
rufen.

(3) Uber die Anzahl der Gremien entscheidet der Vorstand der
Arztekammer Nordrhein.

(4) Jedes Gremium entscheidet iiber die ihm iibertragene Be-
wertung von Forschungsvorhaben selbststandig. Entschei-
dungen eines nach § 3 Absatz 1 bis 4 gebildeten Gremiums
gelten als Entscheidung der Ethikkommission.

§4
Ausscheiden aus der Ethikkommission

(1) Jedes Mitglied kann ohne Angabe von Griinden durch eine
schriftliche Erkldrung gegeniiber der Arztekammer aus-
scheiden.

(2) Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied vom Vorstand ab-
berufen werden.

(3) Scheidet ein Mitglied wihrend einer Amtsperiode aus, so
kann der Vorstand im Bedarfsfall ein neues Mitglied nach-
berufen. Gleiches gilt fiir die/den Vorsitzende/n der Ethik-
kommission und die Vorsitzenden der Gremien der Ethik-
kommission. § 3 Absatz 2 bleibt unberiihrt.

§5
Anforderungen an die Sachkunde, die Unabhidngigkeit
und die Pflichten der Mitglieder

Die Mitglieder sind bei der Ausiibung ihrer Aufgaben unabhan-
gig, an Weisungen nicht gebunden, nur ihrem Gewissen ver-
antwortlich und ehrenamtlich tatig. Sie sind zur Vertraulichkeit
und Verschwiegenheit verpflichtet und miissen iiber die erfor-
derliche Fachkompetenz verfiigen. Die Mitglieder miissen sich
regelmdRig fortbilden, um die aktuelle wissenschaftliche Ex-
pertise sicherzustellen.

§6
Befangenheit

Mitglieder und externe Sachverstandige sind von der Beratung
der Studie und der Beschlussfassung ausgeschlossen, wenn sie
an einem Forschungsprojekt beteiligt sind oder in sonstiger
Weise an der klinischen Priifung mitwirken oder ihre person-
lichen oder finanziellen Interessen beriihrt sind. Eine mogliche
Befangenheit ist rechtzeitig mitzuteilen.

§7
Vorsitz

(1) Die/der Vorsitzende des zustdndigen Gremiums ladt zur
Sitzung ein, erdffnet, leitet und schlieBt sie.

(2) Die/der Vorsitzende des zustdndigen Gremiums fertigt die
Bewertungen und Beratungsergebnisse aus.

(3) Die/der Vorsitzende des zustdandigen Gremiums kann die
Kontrolle der Vollstandigkeit eingereichter Unterlagen so-

Rheinisches Arzteblatt 11/2016

wie die Nachforderung fehlender Unterlagen durch die Ge-
schéftsstelle vornehmen lassen.

(4) Soweit gesetzlich zuldssig, kann ein Gremium durch Be-
schluss die Entscheidung iiber im Einzelnen zu bestimmen-
de Fragen, die keine besonderen Schwierigkeiten medizini-
scher, ethischer oder rechtlicher Art aufweisen, auf die/den
Vorsitzende/n des jeweiligen Gremiums iibertragen. Die-
se/r unterrichtet das Gremium. Das Gremium bestatigt oder
widerruft die Entscheidung der/des Vorsitzenden.

(5) Vorpriifungen zur sachlichen und ortlichen Zustdndigkeit
sowie zur Beratungspflicht der Ethikkommission (formale
Priifung) konnen von der/dem Vorsitzenden der Ethikkom-
mission oder von der Geschaftsstelle vorgenommen werden.

(6) Zur Beurteilung insbesondere eilbediirftiger Angelegen-
heiten kann die/der Vorsitzende des zustdandigen Gremi-
ums fristwahrende Anordnungen treffen.

§8
Antrag

Ein Antrag kann schriftlich oder im elektronischen Verfahren

bei der Ethikkommission eingereicht werden, soweit nicht eine

bestimmte Form der Antragstellung zwingend vorgeschrieben
ist. § 3a Absatz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz fiir das Land

Nordrhein-Westfalen bleibt unberiihrt.

Antragstellende sind:

a) fiir eine Beratung von Arztinnen und Arzten in berufsethi-
schen und berufsrechtlichen Fragen vor der Durchfiihrung
biomedizinischer Forschung am Menschen (Berufsord-
nung) die durchfiihrende kammerangehorige Arztin bzw.
der durchfiihrende kammerangehdrige Arzt,

b) fiir einen Antrag auf zustimmende Bewertung einer klini-
schen Priifung nach dem Arzneimittelgesetz oder dem Me-
dizinproduktegesetz der Sponsor,

c) fiir einen Antrag auf zustimmendes Votum zu einer Spen-
derimmunisierung oder zu einer Vorbehandlung einer
Blutstammzellen oder andere Blutbestandteile spenden-
den Person nach dem Transfusionsgesetz die das Immuni-
sierungsprogramm oder die Vorbehandlung leitende drzt-
liche Person im Sinne des § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 des
Transfusionsgesetzes,

d) fiir einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwendung von
Rontgen- oder ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe zum Zwecke der medizinischen Forschung nach der
Rontgen- oder der Strahlenschutzverordnung die Leiterin
bzw. der Leiter der Studie, soweit es sich nicht gleichzei-
tig um einen Antrag auf Bewertung einer klinischen Prii-
fung eines Arzneimittels oder eines Medizinproduktes
oder eines In-Vitro-Diagnostikums handelt.

§ 8a
Geschédftsordnung
Die Einzelheiten des Verfahrens sowie die Grundsédtze zur Er-

stellung eines Geschéftsverteilungsplans regelt eine Ge-
schaftsordnung der Ethikkommission.
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§9
Voraussetzung fiir die Bewertung

Voraussetzung fiir die Bewertung der Ethikkommission ist ein
ordnungsgemdRer Antrag mit den erforderlichen Unterlagen
und die Entrichtung der Gebiihren, soweit nicht gesetzlich
etwas anderes vorgeschrieben ist.

§10
Verfahren

(1) Das Verfahren richtet sich nach den fiir die jeweilige
Studie geltenden Gesetzen und Rechtsverordnungen.

(2) Im Ubrigen gilt das Verwaltungsverfahrensgesetz des
Landes Nordrhein-Westfalen.

§11
Sitzungen

(1) Die/der Vorsitzende eines Gremiums leitet die Sitzungen.

(2) Die Mitglieder sind unter Bekanntgabe der Tagesordnung
zu laden. Die Ladung kann zusammen mit den zu priifen-
den Unterlagen zugestellt werden.

(3) Die Gremien der Ethikkommission tagen, so oft es die
Geschéftslage erfordert.

(4) Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich.

(5) Das jeweils zustindige Gremium der Ethikkommission
kann die/den Antragsteller/in oder die/den Leiterin/er der
klinischen Priifung zur Beratung des Antrages einladen
und in der Sitzung von ihr/ihm eine personliche Erldute-
rung des Forschungsvorhabens verlangen.

§12
Beschlussfassung und Bewertung

(1) Die Gremien sind beschlussfahig, wenn mindestens fiinf
Mitglieder anwesend sind; ein Mitglied muss die Befdhi-
gung zum Richteramt haben. § 3 Absatz 2 bleibt unberiihrt.

(2) Die Gremien treffen ihre Bewertung in der Regel nach

miindlicher Erdrterung.
Soweit gesetzliche Vorschriften nicht entgegenstehen,
kénnen Antrage, die nach Meinung der/des Vorsitzenden
des Gremiums keine besonderen Schwierigkeiten medizi-
nischer, ethischer oder rechtlicher Art aufweisen, im
schriftlichen Verfahren behandelt werden, wenn kein Mit-
glied widerspricht.

(2a) Das miindliche oder schriftliche Beratungsverfahren kann
durch elektronischen Datenaustausch erfolgen, soweit
keine gesetzlichen Vorgaben entgegenstehen. Das Daten-
schutzgesetz Nordrhein-Westfalen bleibt unberiihrt.

(3) Die Gremien entscheiden bei miindlicher ErGrterung
mit einfacher Mehrheit der Anwesenden. Im elektroni-
schen/schriftlichen Beratungsverfahren ist die Entschei-
dung des Gremiums gefallen, wenn Voten von fiinf oder
mehr Kommissionsmitgliedern, darunter eines juristi-
schen Mitglieds vorliegen. Bei Stimmengleichheit ent-
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scheidet die Stimme der/des Vorsitzenden des Gremiums.
§ 3 Absatz 2 bleibt unberiihrt.

(4) Im Ubrigen richtet sich das Verfahren der Kommission
nach den fiir den jeweiligen Antrag geltenden gesetzlichen
Bestimmungen.

(5) Die Entscheidung der Kommission ist der/m Antragstel-
ler/in und den in den Gesetzen genannten Behdrden
schriftlich mit Begriindung mitzuteilen, soweit nicht ge-
setzliche Regelungen ein anderes Verfahren vorschreiben.
Die/der Antragstellerin/er hat die Entscheidung allen teil-
nehmenden Priiferinnen/Priifern mitzuteilen.

(6) Die Entscheidung der Kommission kann mit weiteren Hin-
weisen, Ratschlagen oder Empfehlungen versehen werden,
soweit dem keine gesetzlichen Vorgaben entgegenstehen.

(7) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegenden oder
unerwarteten, unerwiinschten Ereignissen, die wéhrend
des Forschungsvorhabens auftreten und die die Sicherheit
der Teilnehmerinnen und Teilnehmer oder des For-
schungsvorhabens beeintrachtigen kdnnten, richtet sich
nach den gesetzlichen Vorgaben.

§13
Protokoll

Uber jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen
Ergebnis der Beratung anzufertigen.

§14
Geschiftsfiihrung

Die Arztekammer Nordrhein stellt die fiir die Geschftsfiihrung
der Ethikkommission notwendigen personellen und sachlichen
Mittel zur Verfiigung und erhebt dafiir Gebiihren nach MaR-
gabe der Verwaltungsgebiihrenordnung der Arztekammer
Nordrhein in der jeweils geltenden Fassung, soweit nicht durch
Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes etwas anderes vorge-
schrieben ist.

§15
Kosten des Verfahrens

(1) Fiir Verfahren vor der Ethikkommission sind Gebiihren
nach § 6 Absatz 4 Satz 2 Heilberufsgesetz Nordrhein-West-
falen und der Gebiihrenordnung der Arztekammer Nordrhein
zu entrichten, soweit nicht durch Gesetz oder aufgrund
eines Gesetzes etwas anderes vorgeschrieben ist.

(2) Mitglieder und Sachverstandige erhalten eine Aufwands-
entschidigung nach der Entschiidigungsordnung der Arzte-
kammer Nordrhein.

(3) Die Entschadigung der Gutachter richtet sich nach dem
Justizvergiitungs- und -entschédigungsgesetz in der jeweils
geltenden Fassung.

Inkrafttreten/AuBerkrafttreten

Die vorstehende Neufassung der Satzung der Ethikkommission
der Arztekammer Nordrhein tritt nach der Genehmigung durch
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die Aufsichtsbehdorde am Tage nach der Veroffentlichung im
Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Satzung der Ethikkommission vom 19. No-
vember 2005 (MBI. NRW. 2006 S. 147), zuletzt gedndert am
17. November 2007 (MBI. NRW. 2008 S. 272) auBer Kraft.

Ausfertigung:
Diisseldorf, den 30. Mai 2016 Rudolf Henke

Prasident

Genehmigt:

Diisseldorf, den 30. Juni 2016 Ministerium fiir Gesundheit,
Emanzipation, Pflege und

Alter des Landes Nordrhein-Westfalen
Im Auftrag

Hamm

Die vorstehende Neufassung der Satzung der Ethikkommission der
Arztekammer Nordrhein vom 19. Mdrz 2016 wird nach Verdffentlichung
im Ministerialblatt fiir das Land NRW im Rheinischen Arzteblatt bekannt
gemacht.

Diisseldorf, den 13. Juli 2016
Rudolf Henke
Prasident

- MBIl. NRW. 2016 S. 512

Richtlinie zur Forthildungsordnung
der Arztekammer Nordrhein
vom 06.07.2016

- Neufassung -

Praambel

Es gehort zu den gesetzlichen Aufgaben der Arztekammer Nord-
rhein, die berufliche Forthildung der Kammerangehdrigen zu
fordern und zu betreiben sowie geeignete FortbildungsmaR-
nahmen Dritter anzuerkennen. Hierzu hat sich die Arztekam-
mer Nordrhein eine Forthildungsordnung gegeben, die von der
Kammerversammlung am 23.11.2013 beschlossen wurde. In
Umsetzung von § 6 Abs. 4 und § 9 Abs. 1 Fortbildungsordnung
beschlieBt der Vorstand der Arztekammer Nordrhein diese
Richtlinien zur Bewertung und Anerkennung von Fortbildungs-
maBnahmen, Fortbildungsveranstaltern sowie zum Fortbil-
dungszertifikat fiir den Nachweis einer regelmaBigen Fortbhil-
dung nach § 95d und § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V.

Abschnitt I - Fortbildungswesen der Arztekammer Nordrhein

§ 1 Zustandigkeit

Die Arztekammer Nordrhein ist bei der beruflichen Fortbildung
der Kammerangehdrigen und Qualitdtssicherung im Gesund-
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heitswesen auf der Grundlage von § 6 Abs. 1 Nr. 4 und Nr. 5
Heilberufsgesetz NRW (GV. NRW. 2000 S. 403 ff.) zustandig fiir

I. FortbildungsmaBnahmen,

II. Anerkennung von FortbildungsmaBnahmen,
III. Anerkennung von Fortbildungsveranstaltern,
IV. Ausstellung eines Fortbildungszertifikates.

§2
Begriffshestimmungen

(1) FortbildungsmaBnahme:
Eine FortbildungsmaBnahme ist ein bewertbarer aktiver
drztlicher Fortbildungsvorgang einer Arztin oder eines
Arztes, der der Weiterentwicklung der &rztlichen Kompe-
tenz dient und nach MaBgabe der Empfehlungen der Bun-
desdrztekammer nach Methoden in Kategorien eingeteilt
und bewertet wird.

(2) Anerkennung einer FortbildungsmaBnahme:
Die Anerkennung einer FortbildungsmaBnahme ist ein Ver-
fahren zur Bestdtigung einer von einem Veranstalter ange-
botenen und zur drztlichen Fortbildung geeigneten Fort-
bildungsmaBnahme. Die Anerkennung ist verbunden mit
einer Zuteilung von Forthildungspunkten.

(3) Anerkennung eines Fortbildungsveranstalters:
Die Anerkennung eines Fortbildungsveranstalters ist ein
Verfahren zum vereinfachten Umgang mit Veranstaltern,
die regelmdBig und auf der Grundlage der Fortbildungs-
ordnung ForthildungsmaBnahmen anbieten.

(4) Forthildungszertifikat:
Das Fortbildungszertifikat ist eine von der Arztekammer
Nordrhein ausgestellte Urkunde, die der Arztin/dem Arzt
eine in einem definierten Zeitraum durchgefiihrte konti-
nuierliche Fortbildung durch von einer Arztekammer aner-
kannte FortbildungsmaBnahmen bescheinigt.

§3
ForthildungsmaBnahmen nach Kategorien

(1) § 6 Abs. 3 Fortbildungsordnung der Arztekammer Nordrhein
bestimmt nachstehende Kategorien von FortbildungsmaB-
nahmen und bestimmt deren Bewertung mit Punkten. Fort-
bildungspunkte werden grundsdtzlich fiir eine Fortbil-
dungseinheit von 45 Minuten vergeben.

(2) FortbildungsmaBnahmen der Kategorie A:
Vortrag und Diskussion:
* 1Punkt pro 45-miniitiger Forthildungseinheit

+ 1 Zusatzpunkt bei dokumentierter Lernerfolgskontrolle
pro FortbildungsmaBnahme.
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