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Das Abgeordnetenhaus hat das folgende Gesetz beschlossen:
§1

(1) Das Land Berlin errichtet mit Wirkung vom 1. Oktober 2005 eine Ethik-Kommission, die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes flr die Bewertung

1. klinischer Prifungen von Arzneimitteln bei Menschen nach den §§ 40 bis 42a des Arzneimittelge-
setzes in der seit dem 6. August 2004 jeweils geltenden Fassung,

2. klinischer Prifungen von Medizinprodukten und flr die Bewertung von Leistungsbewertungsprui-
fungen von In-vitro-Diagnostika nach den §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der seit
dem 21. Marz 2010 jeweils geltenden Fassung,

3. von Immunisierungsprogrammen nach § 8 des Transfusionsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 28. August 2007 (BGBI. | S. 2169), das durch Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli
2009 (BGBI. I S. 1990) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und

4. von fur die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderlichen Vorbe-
handlungen der spendenden Personen nach § 9 des Transfusionsgesetzes

ausschlieBlich zustandig ist.

(2) Die Ethik-Kommission ist rechtlich unselbstandig. Ihre Geschaftsfuhrung wird vom Landesamt flr
Gesundheit und Soziales Berlin wahrgenommen (Geschaftsstelle).

(3) Die Regelungen des § 4c des Berliner Kammergesetzes bleiben unberihrt.
§2

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

(2) Die Ethik-Kommission nimmt ihre Aufgaben in Ausschlssen von jeweils mindestens acht standigen

Mitgliedern wahr. Neben diesen Mitgliedern kann das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin je-
dem der Ausschlsse weitere Mitglieder mit besonderer Sachkunde zuordnen, die von der oder dem Vor-
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sitzenden des jeweiligen Ausschusses bei Bedarf zu den Beratungen und Beschlussfassungen hinzuge-
zogen werden kdnnen. Uber die Anzahl der Ausschisse entscheidet das Landesamt flir Gesundheit und
Soziales Berlin.

(2a) Jedem Ausschuss zur Bewertung klinischer Prafungen von Arzneimitteln bei Menschen, von Immu-

nisierungsprogrammen und von fur die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen
erforderlichen Vorbehandlungen der spendenden Personen mussen folgende Personen als standige Mit-
glieder angehoren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjahriger Berufserfahrung als Facharztin oder Facharzt.

2. eine auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkungen sachkundige Arztin oder Wissenschaftlerin oder
ein auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkungen sachkundiger Arzt oder Wissenschaftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sachkundige Arztin oder Wis-
senschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sachkundi-
ger Arzt oder Wissenschaftler,

4. eine Juristin oder ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt,
5. eine Apothekerin oder ein Apotheker sowie
6. zwei Laien.

(2b) Jedem Ausschuss zur Bewertung klinischer Prifungen von Medizinprodukten bei Menschen oder
von Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika missen folgende Personen als standige
Mitglieder angehdéren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjahriger Berufserfahrung als Facharztin oder Facharzt,

2. eine auf dem Gebiet der medizinischen Physik sachkundige Arztin oder Wissenschaftlerin oder
ein auf dem Gebiet der medizinischen Physik sachkundiger Arzt oder Wissenschaftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sachkundige Arztin oder Wis-
senschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sachkundi-
ger Arzt oder Wissenschaftler,

4, eine Juristin oder ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt,
5. eine Apothekerin oder ein Apotheker,

6. eine Medizintechnikerin oder ein Medizintechniker sowie

7. ein Laie.

(3) Das Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin ordnet die Mitglieder der Ethik-Kommission den
Ausschlssen zu und bestimmt fir jedes Ausschussmitglied eine Stellvertreterin oder einen Stellvertreter
sowie fur jeden Ausschuss eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden und fur diese jeweils eine Stellver-
treterin oder einen Stellvertreter. Jedes Mitglied der Ethik-Kommission kann mehr als einem Ausschuss
zugeordnet werden.

(4) Jeder Ausschuss entscheidet Uber die ihm vom Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin zur Be-
wertung Ubertragenen

1. klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika,
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2. Immunisierungsprogramme sowie

3. flr die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderlichen Vorbe-
handlungen der spendenden Personen

selbststandig. Entscheidungen eines Ausschusses gelten als Entscheidungen der Ethik-Kommission.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder der Ethik-Kommission unabhangig und an
Weisungen nicht gebunden. Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind keine Beamten im Sinne des § 1
Absatz 3 des Gesetzes Uber die Haftung des Staates und anderer Verbande flir Amtspflichtverletzungen
von Beamten bei der Auslibung der 6ffentlichen Gewalt vom 1. August 1909 (GVBI. Sb. | 204-1), das zu-
letzt durch Nummer 42 der Anlage zu Artikel | § 1 des Gesetzes vom 22. Oktober 2008 (GVBI. S. 294)
geandert worden ist.

(6) Fur die Amtshandlungen der Ethik-Kommission einschlieBlich der Durchfiihrung des Widerspruchs-
verfahrens sind Verwaltungsgebihren nach MalBgabe des § 2 Absatz 1, § 8 Absatz 1 und 2, § 9 Absatz
1,810 Absatz 1 und 4, § 11 Absatz 1 sowie der §§ 13, 20, 21 und 22 des Gesetzes ber Gebihren und
Beitrage vom 22. Mai 1957 (GVBI. S. 516), das zuletzt durch Artikel IV des Gesetzes vom 18. November
2009 (GVBI. S. 674) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung zu erheben.
(7) Auf das Verfahren der Ethik-Kommission findet das Verwaltungsverfahrensgesetz erganzend Anwen-
dung, soweit nicht durch dieses Gesetz oder auf Grund dieses Gesetzes etwas anderes geregelt ist. Der
Antrag auf zustimmende Bewertung der klinischen Prifung eines Arzneimittels oder eines Medizinpro-
duktes oder der Leistungsbewertungsprufung eines In-vitro-Diagnostikums kann nur bis zur Bekanntga-
be der abschlieBenden Entscheidung der Ethik-Kommission an den Sponsor zurickgenommen werden.
(8) Gegen zustimmende Bewertungen oder ihre Nebenbestimmungen findet das Widerspruchsverfahren
nach den §§ 68 ff. der Verwaltungsgerichtsordnung nicht statt. Uber den Widerspruch gegen ablehnen-
de Bewertungen entscheidet der Ausschuss, der die Bewertungsentscheidung getroffen hat.

§3

Die fur das Gesundheitswesen zustandige Senatsverwaltung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
nahere Regelungen zu treffen Uber

1. die Bezeichnung der Ethik-Kommission,

2. die Aufgaben der Ethik-Kommission und der Ausschisse sowie die Voraussetzungen fur ihre Ta-
tigkeit einschliellich der Geschaftsverteilung auf die Ausschisse,

3. die Zusammensetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse sowie die Anforderungen an
die Sachkunde der Mitglieder und deren Berufung und Abberufung,

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

5. die Unabhangigkeit und die Pflichten der Mitglieder der Ethik-Kommission einschlieBlich der Ver-
schwiegenheitspflicht,

6. das Recht der Ethik-Kommission, sich eine Geschaftsordnung zu geben, die vom Landesamt fir
Gesundheit und Soziales Berlin zu genehmigen ist,

7. das Verwaltungsverfahren,
8. die Geschaftsfiihrung durch das Landesamt flir Gesundheit und Soziales Berlin,
9. die H6he der Geblhren nach § 2 Absatz 6 und

10. die Entschadigung der Mitglieder der Ethik-Kommission.
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§4
Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.
Berlin, den 7. September 2005

Der Prasident des Abgeordnetenhauses von Berlin
Walter Momper

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Der Regierende Burgermeister
Klaus Wowereit

© juris GmbH
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