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Aufgrund des § 11a Abs. 1 in Verbindung mit § 22
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes liber die Berufsvertretung,
die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die Be-
rufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahniarzte, Tierdrzte und
Apotheker (Heilberufsgesetz - HeilBerG) in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 5. Mirz 1996
(Brem.GBI. S. 53) hat die Delegiertenversammlung der
Arztekammer Bremen am 21. April 1997 folgende
Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Bre-
men beschlossen, die durch Beschliisse der Delegier-
tenversammlung vom 17. Juni 2002 und vom 24.
November 2003 geadndert worden ist:

§1
Errichtung der Ethikkommission

(1) 'Die Arztekammer Bremen errichtet eine unab-
hangige Ethikkommission nach § 11a des Heilberufs-
gesetzes.

(2) 'Die Kommission fiihrt den Namen ,Ethikkommis-
sion der Arztekammer Bremen".

(3) 1!')ie Ethikkommission hat ihren Sitz in Bremen bei
der Arztekammer Bremen.

§2
Aufgaben der Ethikkommission

(1) 'Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die im Land
Bremen tatigen Arzte iiber berufsethische und be-
rufsrechtliche Fragestellungen, insbesondere bei der
wissenschaftlichen Forschung sowie der Entwicklung
und Anwendung bestimmter therapeutischer Metho-
den und Verfahren am Menschen, zu beraten. *Dazu
gehdren auch epidemiologische Forschungen mit
personenbezogenen Daten sowie Verfahren der In-
formationsverarbeitung mit therapeutischen Konse-
quenzen. ‘Aufgabe der Ethikkommission der Arzte-
kammer Bremen ist auch die Abgabe eines Votums
oder einer Stellungnahme nach § 92 der Strahlen-
schutzverordnung und nach § 28g der Rontgenver-
ordnung.

(2) 'Die Beurteilung von

1. klinischen Priifungen von Arzneimitteln im
Sinne der 88 40 bis 42 des Arzneimittelgeset-
zes,

2. zustimmungspflichtigen Einzelpriifungen von
Arzneimitteln, insbesondere klinische Erpro-
bungen im Rahmen des § 28 Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes, und

3. klinischen Priifungen von Medizinprodukten im
Sinne der §8 17 bis 19 des Medizinproduktege-
setzes

gehort nicht zu den Aufgaben der ,Ethikkommission
der Arztekammer Bremen" sondern zu den Aufgaben
der Ethikkommission des Landes Bremen nach & 30
des Gesundheitsdienstgesetzes.
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(3) 'Die Ethikkommission legt bei ihrer Tatigkeit ins-
besondere die Revidierte Deklaration von Helsinki in
ihrer jeweils geltenden Fassung, gesetzliche Bestim-
mungen sowie sonstige einschldgige Regelungen,
insbesondere der Weltgesundheitsorganisation, zu-
grunde.

§3
Zusammensetzung der Ethikkommission

(1) 'Die Ethikkommission besteht aus folgenden sie-
ben stimmberechtigten Mitgliedern:

1. vier Arzten, die eine mehrjahrige Berufserfah-
rung als Fachdrzte vorweisen miissen, von de-
nen einer zum Vorsitzenden bestimmt wird,

2. einem Juristen mit der Befdhigung zum Richter-
amt,

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 Arztekammer
berufen. “Er bestimmt gleichzeitig den Vorsitzenden.
*Um eine Auswahlméglichkeit zu gewihrleisten, ist
eine groBere Zahl von Vorschlagen einzuholen.

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

(5) 'Bei der Besetzung der Ethikkommission sollen
beide Geschlechter gleichméBig beriicksichtigt wer-
den.

§4
Unabhéngigkeit und Pflichten der Mitglieder

'Die Mitglieder und Stellvertreter der Ethikkommissi-
on sowie hinzugezogene Sachverstindige sind bei der
Ausilibung ihrer Aufgaben unabhingig und an Wei-
sungen nicht gebunden. “Die Mitglieder und Stellver-
treter der Ethikkommission sowie hinzugezogene
Sachverstidndige haben (ber alle Kenntnisse, die sie
im Zusammenhang mit ihrer Mitgliedschaft in der
Ethikkommission erlangt haben, Stillschweigen, auch
tber die Beendigung ihrer Mitgliedschaft hinaus, zu
bewahren, soweit dies zum Schutz der betroffenen
Patienten oder Probanden und zur Sicherung der
patent- und urheberrechtlichen Interessen der betei-
ligten Hersteller sowie der beteiligten Arzte erforder-
lich ist.
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§5
Voraussetzungen fiir das Tatigwerden der Ethik-
kommission

(1) 'Die Ethikkommission wird grundsitzlich auf
schriftlichen Antrag von Arzten titig. ‘Die fiir Ge-
sundheit zustdndige Landesbehdrde ist ebenfalls
antragsberechtigt. *Der Antragsteller hat auch nach
Beginn der Priifung die Mdglichkeit, seinen Antrag zu
andern oder zuriickzunehmen.

(2) 'Antrige, die in den Aufgabenbereich der Ethik-
kommission der Arztekammer Bremen fallen, aber bei
der Ethikkommission des Landes Bremen eingehen,
sind der Ethikkommission der Arztekammer Bremen
zur abschlieBenden Bearbeitung zu tibersenden.

(3) 'Mit dem Antrag ist eine Beschreibung des Vorha-
bens, die Patienteninformation und ein deutschspra-
chiges Muster der Einverstandniserklarung einzurei-
chen.

(4) 'Erhalt die Ethikkommission davon Kenntnis, daB
ohne ihre vorherige Priifung und Zustimmung wis-
senschaftliche Forschung oder die Entwicklung und
Anwendung bestimmter therapeutischer Methoden
begonnen oder durchgefiihrt wurden, wird sie von
Amts wegen tatig.

§6
Verfahren

(1) 'Die Ethikkommission tagt nicht 6ffentlich. *Uber
jede Sitzung ist ein Protokoll mit den wesentlichen
Ergebnissen der Beratung zu erstellen.

(2) 'Die Antrige sind grundsitzlich miindlich in der
Ethikkommission zu beraten. ’Bei eindeutig gelager-
ten Antragen kann anstelle der miindlichen Beratung
ein Umlaufverfahren durchgefiihrt werden.

(3) 'Der Antragsteller hat das Recht, seinen Antrag in
der Sitzung der Ethikkommission miindlich zu erldu-
tern. Unabhingig hiervon kann die Ethikkommission
den Antragsteller zur Beratung seines Antrages einla-
den.

(4) 'Die ethische Vertretbarkeit einer Priifung muB
mit mindestens vier Stimmen der stimmberechtigten
Mitglieder bestitigt werden. *Auf Wunsch einzelner
Mitglieder kdonnen deren abweichende Stellungnah-
men dem Protokoll beigefiigt werden. *Der Geschafts-
ordnung und deren Anderungen miissen mindestens
fiinf stimmberechtigte Mitglieder zustimmen. ‘Im
ubrigen entscheidet die Ethikkommission mit einfa-
cher Mehrheit der anwesenden Mitglieder. “Bei Stim-
mengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzen-
den.
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(5) 'Die Ethikkommission hat innerhalb von zwei Mo-
naten {iber den Antrag zu entscheiden. ‘Die Frist
beginnt mit dem Eingang des Antrags bei der Ge-
schaftsstelle. ‘Ist der Antrag nicht vollstindig, beginnt
die Frist zu laufen, wenn alle erforderliche Unterlagen
vorliegen.

(6) 'Soweit es ihr nach pflichtgemaBer Priifung gebo-
ten erscheint, kann die Ethikkommission zur Ent-
scheidung Sachverstindige hinzuziehen.

(7) 'Die Ethikkommission hat ihre Entscheidung zu
begriinden.

(8) 'Die Ethikkommission hat bei ihrer Titigkeit die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen zu beachten.
“Dies gilt insbesondere fiir Auskiinfte Giber eine Ent-
scheidung gegeniiber Dritten, zu denen die Ethik-
kommission bei sachlichem Interesse berechtigt ist.

(9) 'Wenn sich wihrend der Durchfiihrung der wis-
senschaftlichen Forschung oder der Entwicklung und
Anwendung bestimmter therapeutischer Methoden
Erkenntnisse ergeben, die die Weiterfiihrung der
Untersuchungen im Interesse der Patienten bedenk-
lich erscheinen lassen, ist der Antragsteller verpflich-
tet, der Ethikkommission unverziiglich die auftreten-
den Bedenken mitzuteilen. ’Die Ethikkommission kann
in eine erneute Priifung des Antrags eintreten und ihr
zustimmendes Votum zuriicknehmen. § 5 Abs. 4 gilt
entsprechend.

§7
Multizentrische Studien

'Der Antragsteller hat dem an die Ethikkommission
gerichteten Antrag bereits vorliegende Voten anderer
nach Landesrecht gebildeter Ethikkommissionen bei-
zufiigen. “Die Ethikkommission hat bereits vorliegen-
de Voten in ihre Beratung einzubeziehen, ist jedoch
an diese Voten nicht gebunden.

§8
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 unberiihrt.

§9
Geschéftsfiihrung

(1) 'Die Geschéftsfihrung der Ethikkommission wird
durch die Arztekammer wahrgenommen.
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(2) 'Die Geschiftsstelle fiihrt die laufenden Aufgaben
der Ethikkommission im Einvernehmen mit dem Vor-
sitzenden.

(3) 'Die Geschaftsstelle priift die gestellten Antrige
auf ihre Vollstindigkeit. ’Ist ein Antrag unvollstindig,
fordert sie den Antragsteller zum Nachreichen der
noch fehlenden Unterlagen auf. ‘Die Geschaftsstelle
ladt unter Beifligung von Zusammenfassungen (iber
die zu behandelnden Antrdge zu den Sitzungen der
Ethikkommission ein.

§10
Aufgaben des Vorsitzenden

'Der Vorsitzende vertritt die Ethikkommission. ‘Er
leitet die Sitzungen und teilt dem Antragsteller das
Votum mit. *Der Vorsitzende kann die Aufgaben nach
Satz 2 voriibergehend einem anderen Mitglied der
Ethikkommission libertragen.

§11
Kosten des Verfahrens

'Fiir das Tatigwerden der Ethikkommission werden
vom Antragsteller Gebiihren erhoben. ‘Die Gebiihr
richtet sich nach der Art und dem Umfang der Tatig-
keit der Ethikkommission. ‘Der Gebiihrenrahmen wird
in der Gebiihrenordnung der Arztekammer Bremen
festgelegt.

§12
Entschddigung der Mitglieder

'Die Tatigkeit in der Ethikkommission ist ehrenamt-
lich. “Soweit im Zusammenhang mit der Tatigkeit der
Ethikkommission Fahrtkosten entstehen, kdnnen diese
nach der Reisekostenordnung fiir ehrenamtlich tatige
Mitglieder der Arztekammer Bremen geltend gemacht
werden.
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§13
Bekanntmachung der Beschliisse und
Berichtspflicht

(1) 'BeschluB und Begriindung der Ethikkommission
sollen dem Antragsteller unverziiglich bekannt gege-
ben werden. ’Beschliisse und Begriindungen der E-
thikkommission kénnen vom Vorstand der Arztekam-
mer verdffentlicht werden. °Dabei sind die daten-
schutzrechtlichen Belange zu wahren.

(2) 'Die Ethikkommission hat jéhrlich einen Bericht zu
erstellen. “Dieser Bericht ist der Delegiertenversamm-
lung der Arztekammer bis zum 1. April des folgenden
Jahres zur Kenntnisnahme vorzulegen.

(3) 'Besondere Vorkommnisse hat die Ethikkommissi-
on dem Vorstand der Arztekammer unverziglich
mitzuteilen.

§14
Geschéftsordnung

'Die Ethikkommission kann sich in Abstimmung mit
dem Vorstand der Arztekammer eine Geschéftsord-
nung geben.

. §15
Ubergangsregelung

"Fiir Antrige, die vor dem Inkrafttreten dieser Sat-
zung an die Ethikkommission der Arztekammer ge-
richtet wurden und die noch nicht abschlieBend bera-
ten worden sind, werden die Beschliisse durch den
Vorstand der Arztekammer gefaft.

§16
Inkrafttreten
'Diese Satzung tritt am Tag nach ihrer Verdffentli-

chung im Amtsblatt der Freien Hansestadt Bremen in
Kraft.
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