BLAK | amtliches

Ausfertigung der BeschlUsse des
/6. Bayerischen Arztetages — Anlage A zur
Satzung der Bayerischen Landesarztekammer

Der 76. Bayerische Arztetag hat am
21. Oktober 2017 folgende Anderungen der
Anlage A zur Satzung der Bayerischen Lan-
desdrztekammer - Geschdfts- und Ver-
fahrensordnung der Ethik-Kommission der
Bayerischen Landesdrztekammer (Neu-
fassung vom 1. August 2005, zuletzt ge-
dndert durch Beschliisse vom 14. Oktober
2006, ,Bayerisches Arzteblatt” 12/20086,
Sejte 637 f.) - beschlossen. Das Bayerische
Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege hat mit Bescheid vom 12. Januar
2018, G32h-G8507.21-2017/3-42, die An-
derungen genehmigt.

Amtlicher Hinweis:

Der Beschluss des 76. Bayerischen Arztetages
wurde in der Niederlegung und Ausfertigung
sowie in der amtlichen Bekanntmachung (Bay-
erisches Arzteblatt 12/2017, Seite 664 ff) ver-
sehentlich nicht vollstdndig tibernommen. Das
Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit
und Pflege hat deshalb seine Genehmigung
im Bescheid vom 14. November 2017 (G32h-
(G8507.21-2017/3-19) aufgehoben und die nun
vollstandig zur Genehmigung vorgelegte Nie-
derlegung genehmigt.

Eine erneute Ausfertigung und Bekanntmachung
ist deshalb notwendig und wird nachfolgend
vollzogen:

1. In § 1 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

.Die Ethik-Kommission beantragt die Re-
gistrierung bei einer Bundes- oder Landes-
behorde fiir Verfahren, in denen dies gesetz-
lich vorgeschrieben ist."

2. In§2 Abs. 2 werden die Worte ,der Strahlen-
schutz- und der Rontgenverordnung” ersetzt
durch die Worte ,dem Strahlenschutzgesetz
und den auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen®.
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3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) Abs. 1 wird wie folgt neu gefasst:

.Die Ethik-Kommission ist interdisziplinar
zusammengesetzt und besteht aus je min-
destens einem Juristen, einer Person mit wis-
senschaftlicher oder beruflicher Erfahrung
auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer
Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Ver-
suchsplanung und Statistik, drei Arzten, die
tiber Erfahrungen in der klinischen Medizin
verfligen, davon ein Facharzt fiir klinische
Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und
Toxikologie, sowie einem Laien."

b) Abs. 2 wird wie folgt neu gefasst:
.Ferner gehdren der Ethik-Kommission Kon-
siliarii fiir Padiatrie, Strahlenschutz und Me-
dizinprodukte an. Diese und externe Sachver-
stdndige werden bei Bedarf zur Bewertung
einschlagiger Vorhaben hinzugezogen."

¢) Es wird folgender neuer Abs. 3 eingefiigt:
.Bei der Auswahl der Mitglieder, Konsiliarii und
externen Sachverstidndigen werden Frauen
und Manner mit dem Ziel der gleichberech-
tigten Teilhabe gleichermaBen bericksichtigt.”

d) Abs. 3 wird zu Abs. 4 und wie folgt ge-
andert:

.Die Mitglieder und Konsiliarii der Ethik-Kom-
mission werden vom Vorstand der Bayerischen
Landesarztekammer im Einvernehmen mit dem
als Rechtsaufsicht fiir die Bayerische Landes-
arztekammer zustandigen Staatsministerium
fiir die Dauer seiner Amtsperiode ernannt.
Mehrmalige Bestellungen sind zuléssig."

e) Abs. 4 wird zu Abs. 5 und wie folgt gesndert:
aa) In Satz 1 werden die Worte ,stellvertre-
tenden Mitglieder” ersetzt durch das Wort
JKonsiliarii".

bb) Ferner wird folgender Satz 2 angefiigt:
.Bei der Wahl des Vorsitzes sollen weibliche
und ménnliche Mitglieder zur Wahl stehen.”

f) Abs. 5 wird zu Abs. 6 und wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden hinter die Worte ,Jedes
Mitglied" die Worte ,und jeder Konsiliari-
us" eingefligt.

bb) In Satz 2 werden hinter die Worte ,Schei-
det ein Mitglied" die Worte ,,oder Konsilia-
rius" eingefligt.

. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Er erhilt folgende neue Uberschrift:
.Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglie-
der, Konsiliarii und externer Sachverstandi-
ger, Befangenheit”

b) In Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort
.Mitglieder” ein Komma und die Worte , Kon-
siliarii und externen Sachversténdigen” ein-
gefiigt.

¢) In Abs. 1 werden folgende Sitze 4 bis 8
angefiigt:

.Die Geschiftsstelle holt zu jedem Antrag
Unabhéangigkeitserklarungen der beteiligten
Mitglieder, Konsiliarii und externen Sachver-
standigen ein, die beinhalten, dass diese keine
finanziellen oder personlichen Interessen, die
Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben
kdnnten, haben. Mitglieder und Konsiliarii,
die an einem zu beurteilenden Forschungs-
vorhaben mitwirken oder fiir die sonstige
Ausschlussgriinde im Sinne des Art. 20 f. des
Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes
vorliegen, sind von der Beratung und Ab-
stimmung tiber den entsprechenden Antrag
ausgeschlossen; externe Sachversténdige
werden nicht beauftragt, wenn derartige
Umsténde bzw. Ausschlussgriinde vorliegen.
Ob die Voraussetzungen nach Satz 5 vorlie-
gen, entscheidet durch Beschluss die Ethik-
Kommission ohne Mitwirkung des persdnlich
Beteiligten. Die Mitglieder und Konsiliarii ge-
ben vor ihrer Ernennung durch den Vorstand
der Bayerischen Landesdrztekammer eine
Erklarung zu ihren finanziellen Interessen
entsprechend § 3 Abs. 4 Satz 3 der Klinische
Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung
ab; eine solche Erkldrung ist weiterhin zum
Ende eines jeden Geschéftsjahres der Bayeri-
schen Landesdrztekammer gegeniiber abzu-
geben. Eine solche Erklarung geben externe
Sachversténdige vor ihrer ersten Beauftragung
und im Falle wiederholter Beauftragung zum
Ende eines jeden Geschéftsjahres der Baye-
rischen Landesdrztekammer gegeniiber ab."



d) Abs. 2 wird wie folgt neu gefasst:
.Sowohl die Mitglieder der Ethik-Kommission
als auch die hinzugezogenen Konsiliarii und
Sachverstindigen sollen Giber ausreichende
Kenntnisse der englischen Sprache verfii-
gen. Sie sind verpflichtet, sich regelmaBig
fortzubilden.”

. Folgender § 5 wird neu eingefiigt:

«8 5 Geschiftsstelle

(1) Die Bayerische Landeséirztekammer stellt
die fiir die Geschaftsfiihrung der Ethik-Kom-
mission notwendigen personellen und sachli-
chen Mittel zur Verfligung. Die Einzelheiten
werden in Handlungsanweisungen (SOPs
.standard operating procedures") geregelt,
die die Ethik-Kommission mit Mehrheit be-
schlieBt.

(2) Das Personal der Geschaftsstelle soll tiber
ausreichende Kenntnisse der englischen Spra-
che verfiigen.

(3) Die Geschiftsstelle priift eingehende An-
trage auf formale Vollstdndigkeit und leitet
diese an die Mitglieder und bei Bedarf an
Konsiliarii und externe Sachverstiandige wei-
ter. Sie sorgt fiir die Einhaltung der gesetzli-
chen Fristen und fiir die Aufbewahrung von
Antragsunterlagen, Sitzungsprotokollen und
Unabhéngigkeitserklarungen fiir die Dauer
von zehn Jahren nach Beendigung oder Ab-
bruch der Studie, soweit nicht nach anderen
Vorschriften andere Aufbewahrungsfristen
bestehen.

(4) Die Kommunikation mit den Antragstellern
und Behdrden erfolgt grundsatzlich tiber die
Geschaftsstelle.

(5) Die Geschiftsstelle legt die Sitzungster-
mine im Benehmen mit dem Vorsitzenden
fest und bereitet die Sitzung vor. Sie halt die
Ergebnisse der Sitzungen in einem schriftli-
chen Protokoll fest.

(6) Die Geschiftsstelle erstellt einen jahrlichen
Tatigkeitsbericht.

(7) Die Ge;_sch'eiftsstelle teilt der registrierenden
Behorde Anderungen, die die Voraussetzungen
der Registrierung betreffen, unverziiglich mit."

. Der bisherige § 5 wird zu § 6 und wie folgt

gedndert:

a) In Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,in der
Regel” gestrichen.

b) In Abs. 1 wird folgender Satz 2 angefiigt:
.Als Antrag gilt auch eine gesetzlich geregelte
elektronische Einreichung tiber Datenbanken.”

¢) Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

.In der Beratung nach § 15 der Berufsordnung
fiir die Arzte Bayerns kann die Ethik-Kom-
mission den Antragsteller um eine miindliche
Erlduterung des Forschungsvorhabens bitten
oder erganzende Unterlagen, Angaben oder
Begriindungen verlangen.”

. Der bisherige § 6 wird zu § 7 und wie folgt

gedndert:

a) In Abs. 3 Satz 3 wird folgender Halbsatz
gestrichen:

. sofern gesetzliche Bestimmungen nicht ent-
gegenstehen und kein Mitglied widerspricht.”

b) Die Absitze 4 und 5 werden gestrichen.

. Der bisherige § 7 wird zu § 8 und wie folgt

gedndert:

a) In Abs. 1 wird die Zahlenangabe ,fiinf"
durch ,sieben” ersetzt und hinter dem Wort
.Mitgliedern" wird folgender Halbsatz ein-
gefligt: ,, wovon ein Mitglied ein Laie ist."
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b) In Abs. 2 wird Satz 3 gestrichen.

¢) In Abs. 3 werden die Worte ,.in einem Son-
dervotum" gestrichen.

d) In Abs. 4 Satz 1 werden hinter die Worte
.allein zu entscheiden" die Worte ,oder die
Geschéaftsstelle zu einer Entscheidung auto-

risieren.” angefligt.

¢e) In Abs. 5 Satz 1 werden die Worte ,dem
Antragsteller” gestrichen.

9. Der bisherige § 8 wird aufgehoben.

10. Die ,Ubergangsvorschrift” wird gestrichen.

Die Anderungen der Anlage A treten am 1. Ja-
nuar 2018 in Kraft.

Der Prasident der Bayerischen Landesarzte-
kammer wird erméchtigt, die Neufassung der
Geschafts- und Verfahrensordnung der Ethik-
Kommission der Bayerischen Landesarztekammer
(Anlage A zur Satzung der Bayerischen Landes-
jrztekammer) amtlich bekannt zu machen.

beschlossen am 21. Oktober 2017 in Rosenheim
niedergelegt am 8. Januar 2018 in Miinchen

Dr. med. Max Kaplan, Prasident

Ausgefertigt, Miinchen, den 22. Januar 2018

Dr. med. Max Kaplan, Prasident
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