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Gesetz
zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin
Vom 7. September 2005

Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1

(1) Das Land Berlin errichtet mit Wirkung vom 1. Oktober 2005
eine Ethik-Kommission, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
ausschlieBlich fiir die Bewertung klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln bei Menschen nach den §§ 40 bis 42 des Arzneimittelgeset-
zes in der seit dem 6. August 2004 geltenden Fassung zustédndig ist.

(2) Die Ethik-Kommission ist rechtlich unselbstdndig. Thre Ge-
schiftsfithrung wird vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Berlin wahrgenommen (Geschiftsstelle).

(3) Die Regelungen des § 4c des Berliner Kammergesetzes blei-
ben unberiihrt.

§2

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens 40 Mitgliedern.
Die Mitglieder werden vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Berlin fiir die Dauer von vier Jahren berufen; sie konnen vorzeitig
abberufen werden, wenn ein wichtiger Grund vorliegt. Das Landes-
amt fiir Gesundheit und Soziales Berlin bestimmt eine Vorsitzende
oder einen Vorsitzenden sowie eine Stellvertreterin oder einen Stell-
vertreter.

(2) Die Ethik-Kommission nimmt ihre Aufgaben in Ausschiissen
von jeweils mindestens acht Mitgliedern wahr. Uber die Anzahl der
Ausschiisse entscheidet das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Berlin. Jedem Ausschuss miissen folgende Personen angehoren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjihriger Berufserfahrung als
Fachirztin oder Facharzt,

2. eine Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein Arzt oder Wissen-
schaftler, die oder der auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkun-
gen sachkundig ist,

3. eine Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein Arzt oder Wissen-
schaftler, die oder der auf dem Gebiet der medizinischen Bio-
statistik und Biometrie sachkundig ist,

eine Juristin oder ein Jurist mit Befdhigung zum Richteramt,
eine Apothekerin oder ein Apotheker sowie
zwei Laien.

(3) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin ordnet die
Mitglieder der Ethik-Kommission den Ausschiissen zu und be-
stimmt fiir jedes Ausschussmitglied eine Stellvertreterin oder einen
Stellvertreter sowie fiir jeden Ausschuss eine Vorsitzende oder einen
Vorsitzenden und fiir diese jeweils eine Stellvertreterin oder einen
Stellvertreter.

(4) Jeder Ausschuss entscheidet iiber die ihm vom Landesamt fiir
Gesundheit und Soziales Berlin zur Bewertung iibertragenen klini-
schen Priifungen selbstindig. Entscheidungen eines Ausschusses
gelten als Entscheidungen der Ethik-Kommission.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder der
Ethik-Kommission unabhingig und an Weisungen nicht gebunden.

(6) Fiir die Amtshandlungen der Ethik-Kommission sind Gebiih-
ren nach Maligabe des Gesetzes iiber Gebiihren und Beitrige zu er-
heben.

(7) Gegen Entscheidungen der Ethik-Kommission ist der Wider-
spruch nach den §§ 68 ff. der Verwaltungsgerichtsordnung nicht ge-
geben.

§3
Die fiir das Gesundheitswesen zustindige Senatsverwaltung wird

ermichtigt, durch Rechtsverordnung nihere Regelungen zu treffen
iiber

1. die Bezeichnung der Ethik-Kommission,

2. die Aufgaben der Ethik-Kommission und der Ausschiisse sowie
die Voraussetzungen fiir ihre Téatigkeit einschlieBlich der Ge-
schiftsverteilung auf die Ausschiisse,

3. die Zusammensetzung der Ethik-Kommission und ihrer Aus-
schiisse sowie die Anforderungen an die Sachkunde der Mitglie-
der und deren Berufung und Abberufung,

4. die Aufgaben der Vorsitzenden sowie das Beschlussverfahren
der Ausschiisse,

5. die Unabhéngigkeit und die Pflichten der Mitglieder der Ethik-
Kommission einschlieBlich der Verschwiegenheitspflicht,

6. das Recht der Ethik-Kommission, sich eine Geschiftsordnung
zu geben, die vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Ber-
lin zu genehmigen ist,

7. das Verwaltungsverfahren,

8. die Geschiftsfithrung durch das Landesamt fiir Gesundheit und
Soziales Berlin,

9. die Hohe der Gebiihren und
10. die Entschidigung der Mitglieder der Ethik-Kommission.

§4

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und
Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.

Berlin, den 7. September 2005

Der Priisident des Abgeordnetenhauses von Berlin

Walter Momper

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.
Der Regierende Biirgermeister

Klaus Wowereit
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