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i Satzung
zur Anderung der Verfahrensordnung zur Durchfiihrung
strukturierter curriculdrer Fortbildung

Vom 14. Juni 2017

Aufgrund von 8 5 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4, § 16 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3
des Sachsischen Heilberufekammergesetzes vom 24. Mai 1994
(SachsGVBI. S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom
3. Februar 2016 (SachsGVBI. S. 42) gedndert worden ist, in Verbin-
dung mit § 6 Abs. 3 der Satzung Fortbildung und Fortbildungs-
zertifikat der Sachsischen Landesarztekammer vom 11. November
2013 (ABS S. 544) und § 4 der Berufsordnung der S&chsischen
Landesarztekammer vom 24. Juni 1998 (ABS. S. 532), die zuletzt
durch Satzung vom 23. November 2011 (ABS S. 635) geandert
worden ist, hat der Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer
am 7. Juni 2017 die folgende Satzung zur Anderung der , Verfah-
rensordnung zur DurchfUhrung strukturierter curriculdrer Fortbil-
dung” vom 6. Dezember 2006 beschlossen*:

Artikel 1

Die , Verfahrensordnung zur Durchftihrung strukturierter curricu-
larer Fortbildung” vom 6. Dezember 2006 (verdffentlicht im Arz-
teblatt Sachsen, Heft 2/2007, S. 71) wird wie folgt gedndert:

1. In der Uberschrift, in der Préambel unter Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1,
in Ziffer 1, in Ziffer 1.1. Abs. 1 Satz 1, in Ziffer 1.2. Abs. 1 Satz 1,
in Ziffer 1.3. sowie in Ziffer 2.1. Abs. 1 und Abs. 2 wird das Wort
,curricularer” durch das Wort ,, curricularer” ersetzt.

2. Die Eingangsformel wird wie folgt gefasst:

LAufgrund von § 5 Abs. 1 Nr. 4, § 16 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3 des
Sachsischen Heilberufekammergesetzes vom 24. Mai 1994 (Sachs-
GVBI. S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom

* Im nachfolgenden Text werden Berufs- und Funktionsbezeichnungen in
der mannlichen Form verwendet. Diese gelten einheitlich und neutral fur
mannliche und weibliche Personen.
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3. Februar 2016 (SachsGVBI. S. 42) gedndert worden ist, in Verbin-
dung mit § 6 Abs. 3 der Satzung Fortbildung und Fortbildungszer-
tifikat der Sachsischen Landesarztekammer vom 11. November
2013 (ABS S. 544) und § 4 der Berufsordnung der Sachsischen
Landesarztekammer vom 24. Juni 1998 (ABS. S. 532), die zuletzt
durch Satzung vom 23. November 2011 (ABS S. 635) geandert
worden ist, hat der Vorstand der Sachsischen Landesarztekammer
am 6. Dezember 2006 folgende , Verfahrensordnung zur Durch-
fahrung strukturierter curricularer Fortbildung” beschlossen und
zuletzt durch Satzung vom ... (ABS'S. ...) geandert:”

3. Die Praambel wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 wird die Angabe ,8 3 Abs. 3 Nr. 4” durch die
Angabe ,§ 6 Abs. 3, Kategorie H" ersetzt.

b) Abs. 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 werden die Worter , theoretischen Kurs” durch
die Woérter ,Préasenz- und/oder einen Blended-Learning-Kurs'
ersetzt.
bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefligt: ,Présenz-
und Telelernphasen mussen methodisch-didaktisch sinnvoll
miteinander verkntpft werden.”

1

4. Ziffer 1.1. wird wie folgt geandert:

a) In Abs. 1 wird Satz 3 gestrichen.

b) Abs. 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,schriftlichen” gestrichen.
bb) In Satz 2 wird die Zahl ,30" durch die Zahl ,20" ersetzt.
cc) In Satz 3 werden die Worter , der Fragebdgen” durch die
Worter ,des Fragenkatalogs sowie die Durchfihrung und
Auswertung der Lernerfolgskontrolle” und die Worter ,dem
wissenschaftlichen Leiter” durch die Worter ,der wissen-
schaftlichen Leitung” ersetzt.
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¢) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Landesarztekam-
mer” die Worter ,,,der Verfahrensordnung zur Anerkennung
von Fortbildungsveranstaltungen der Sachsischen Landeséarz-
tekammer” eingefligt.

5. Ziffer 1.2. wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 werden die Worter ,zusammen mit dem” durch die
Worter ,, durch den” ersetzt.

b) Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,, schriftlich” gestrichen.
bb) Satz 2 wird gestrichen.

6. Ziffer 1.4. wird wie folgt gedandert:

a) InSatz 1 wird das Wort ,,zundchst” gestrichen.

b) In Satz 3 werden das Wort ,Eine” durch das Wort ,Die”
ersetzt und die Worter ,auf Antrag des Kursteilnehmers”
gestrichen.

¢) Satz 4 wird gestrichen.

7. In Ziffer 2.1., Abs. 1 wird nach dem Wort , Bescheinigung” das
Wort , fur” durch das Wort , Gber” ersetzt.

286

Artikel 2
Diese Satzung tritt am 1. Juli 2017 in Kraft.
Dresden, 7. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident

Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Schriftfahrer

Die vorstehende Satzung wird hiermit ausgefertigt und im Arzte-
blatt Sachsen bekannt gemacht.

Dresden, 14. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident
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Satzung
zur Anderung der Ordnung zur Zahlung von Aufwandsentschidigungen
fiir ehrenamtliche Tatigkeit sowie von Unterstiitzungen an die Kreisarztekammern

Vom 19. Juni 2017

Aufgrund der 8§ 12 Abs. 3, 8 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 des Gesetzes
Uber Berufsaustbung, Berufsvertretungen und Berufsgerichts-
barkeit der Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte, Apotheker sowie der
Psychologischen Psychotherapeuten und der Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten im Freistaat Sachsen (Sachsisches Heil-
berufekammergesetz — SédchsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI.
S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 3. Februar
2016 (SachsGVBI. S. 42) gedndert worden ist, in Verbindung mit
§ 13 Abs. 1 der Hauptsatzung der Sachsischen Landesarztekam-
mer (Hauptsatzung) vom 7. Oktober 1994 (ABS S. 786), die zuletzt
durch Satzung zur Anderung der Hauptsatzung vom 28. Novem-
ber 2016 (ABS S. 511) geandert worden ist, hat die Kammerver-
sammlung der Sachsischen Landesarztekammer am 16. Juni 2017
die folgende Satzung zur Anderung der Ordnung zur Zahlung von
Aufwandsentschadigungen fur ehrenamtliche Tatigkeit sowie von
Unterstitzungen an die Kreisdarztekammern vom 10. Oktober
1992 beschlossen:

Artikel 1

Die Ordnung zur Zahlung von Aufwandsentschadigungen fur
ehrenamtliche Tatigkeit sowie von Unterstitzungen an die Kreis-
arztekammern vom 10. Oktober 1992, zuletzt gedndert mit
Satzung vom 12. Juni 2015 (verdffentlicht im Arzteblatt Sachsen,
Heft 7/2015, S. 292), wird wie folgt geandert:
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In § 5 Absatz 2 werden die Angabe ,30. Juni” durch die Angabe

. 1. Februar” ersetzt und die Woérter ,und eine Vermdgensiiber-

sicht” angefugt.

Artikel 2
Diese Satzung zur Anderung der Ordnung zur Zahlung von Auf-
wandsentschadigungen fur ehrenamtliche Tatigkeit sowie von
Untersttzungen an die Kreisarztekammern tritt am 1. Juli 2017 in
Kraft.
Dresden, 16. Juni 2017

Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Schriftfahrer

Erik Bodendieck
Prasident

Die vorstehende Satzung zur Anderung der Ordnung zur Zahlung
von Aufwandsentschadigungen fir ehrenamtliche Tatigkeit sowie
von Unterstitzungen an die Kreisarztekammern wird hiermit aus-
gefertigt und im Arzteblatt Sachsen bekannt gemacht.

Dresden, 19. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident
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Satzung
zur Anderung der Gebiihrenordnung der Sichsischen Landesérztekammer

Vom 28. Juni 2017

Aufgrund von § 8 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 und § 14 Abs. 3 des Geset-
zes Uber Berufsaustbung, Berufsvertretungen und Berufsgerichts-
barkeit der Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte, Apotheker sowie der
Psychologischen Psychotherapeuten und der Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten im Freistaat Sachsen (Sachsisches Heilbe-
rufekammergesetz — SéchsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI.
S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 3. Februar
2016 (SachsGVBI. S. 42) geandert worden ist, hat die Kammerver-
sammlung der Sachsischen Landesarztekammer am 16. Juni 2017
die folgende Satzung zur Anderung der Gebiihrenordnung der
Sachsischen Landesarztekammer (Gebuhrenordnung — GebO) vom
15. Méarz 1994 beschlossen:

Artikel 1

Die Gebuhrenordnung der Sachsischen Landesarztekammer vom
15. Marz 1994 (genehmigt mit Bescheid des Sachsischen Staats-
ministeriums fur Soziales, Gesundheit und Familie vom 14. Marz
1994, Az. 52-8870-1-000/10/94, versffentlicht im Arzteblatt Sach-
sen, Heft 4/1994, S. 270), zuletzt gedndert mit Satzung vom
30. November 2015 (genehmigt mit Bescheid des Sachsischen
Staatsministeriums flr Soziales und Verbraucherschutz vom
25. November 2015, AZ 26-5415.21/5, verdffentlicht im Arzte-
blatt Sachsen, Heft 12/2015, S. 528) wird wie folgt geandert:

In dem Gebuhrenverzeichnis wird Nummer 8. , Arztliche Stellen”
nach Rontgenverordnung und nach Strahlenschutzverordnung wie
folgt neu gefasst:

»8.  .Arztliche Stellen” nach Réntgenverordnung
und nach Strahlenschutzverordnung

8.1. Prufung zur Qualitatssicherung der Anwendung von Ront-
genstrahlen am Menschen durch die ,Arztliche Stelle”
gemaB § 17 a Rontgenverordnung vom 30. April 2003 in
der jeweils geltenden Fassung

8.1.1. Bildgebung

- Réntgen analog*

- Réntgen digital*

350,00 EUR bis 400,00 EUR
400,00 EUR bis 500,00 EUR

- je Monitor 40,00 EUR bis 60,00 EUR
- Mammographie* 500,00 EUR bis 600,00 EUR
-CT* 500,00 EUR bis 600,00 EUR
- Durchleuchtungs- bzw. Kombianlage* 300,00 EUR bis
500,00 EUR

- Zuschlag bei Vor-Ort-Begehung 1.000,00 EUR bis
1.800,00 EUR

*Mitnutzer von Rontgenanlagen:

jeweils halbe Gebuhr (technische Qualitatssicherung

entfallt), Filmentwicklung in Prifungsgebihr enthalten
8.1.2. Rontgentherapie 850,00 EUR bis 1.000,00 EUR

8.1.3. Teleradiologie je Prufstrecke 250,00 EUR bis 350,00 EUR
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8.1.4. Knochendichtemessung
- Betreiber: technische Qualitatssicherung und
Patientenmessungen 250,00 EUR bis 350,00 EUR
- Mitnutzer:
Patientenmessungen 120,00 EUR bis 200,00 EUR
8.1.5. Wiederholungsprufung (z. B. verklrzte Anforderung)
- zur technischen
Qualitatssicherung 150,00 EUR bis 300,00 EUR
- zu Patientenaufnahmen 150,00 EUR bis 300,00 EUR
- auf Wunsch fur Pruffristverlangerungen je Anlage
(Konstanzprufungen) 50,00 EUR bis 100,00 EUR

8.2. Prufung zur Qualitatssicherung der medizinischen Strahlen-
anwendung am Menschen durch die ,Arztliche Stelle”
gemal § 83 Abs. 1 bis 4 in Verbindung mit § 86 und § 87
Abs. 7 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 in
der jeweils geltenden Fassung

8.2.1. Nuklearmedizin*

- je Gammakamera 400,00 EUR bis 500,00 EUR

- je Gammakamera mit SPECT 450,00 EUR bis 550,00 EUR

- je Gammakamera mit SPECT und CT

500,00 EUR bis 700,00 EUR

- je PET/CT, PET/MRT 600,00 EUR bis 800,00 EUR

- je Sonden- und Bohrlochmessplatz

100,00 EUR bis 200,00 EUR

150,00 EUR bis 250,00 EUR

- ab 2 Aktivimeter 250,00 EUR bis 350,00 EUR

- offene Radionuklide 150,00 EUR bis 250,00 EUR

- Zuschlag bei Vor-Ort-Begehung

1.000,00 EUR bis 1.800,00 EUR

- Aktivimeter

8.2.2. Strahlentherapie*
- Grundgebthr fur (Nach-)Priafung pro Einrichtung
vor Ort 500,00 EUR bis 800,00 EUR
- Teletherapie (inkl. Planungssysteme)
- eine Anlage 2.300,00 EUR bis 2.700,00 EUR
- zwei Anlagen, je 1.700,00 EUR bis 2.000,00 EUR
- dritte/vierte Anlage, je 1.000,00 EUR bis 1.500,00 EUR
- je Brachytherapie (Afterloading, Seeds)
- eine Anlage 2.100,00 EUR bis 2.300,00 EUR
- Anlagen im Zusammenhang mit anderen Prtifungen
1.300,00 EUR bis 1.700,00 EUR
- je Simulator/Lokalisation 300,00 EUR bis 400,00 EUR
- Protonentherapie 4.500,00 EUR bis 5.500,00 EUR
*  Mitnutzer von GroBanlagen: jeweils halbe Gebuhr (technische
Qualitatssicherung entfallt)

8.3. Zuschlag fur erhohten Prifaufwand (z. B. Nachprifung von

Mangelbeseitigungen, Nachforderungen, mehrere Standorte)
20,00 EUR bis 400,00 EUR"
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Artikel 2

Die Satzung zur Anderung der Gebiihrenordnung der Sachsischen
Landesarztekammer tritt am 1. Juli 2017 in Kraft.

Dresden, 16. Juni 2017

Erik Bodendieck Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Prasident Schriftfihrer

Das Sachsische Staatsministerium flr Soziales und Verbraucher-
schutz hat mit Schreiben vom 27. Juni 2017, AZ 21-5415.21/5 die
Genehmigung erteilt.

Die vorstehende Satzung zur Anderung der Gebiihrenordnung der
Sachsischen Landesarztekammer wird hiermit ausgefertigt und im
Arzteblatt Sachsen bekannt gemacht.

Dresden, 28. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident

Arzteblatt Sachsen 7/2017
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Geschaftsordnung der Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer

Vom 28. Juni 2017

Aufgrund von § 5a des Gesetzes Uber Berufsausibung, Berufsver-
tretungen und Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnérzte, Tier-
arzte, Apotheker sowie der Psychologischen Psychotherapeuten
und der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten im Freistaat
Sachsen (Sachsisches Heilberufekammergesetz — SachsHKaG) vom
24. Mai 1994 (SachsGVBI. S. 935), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 3. Februar 2016 (SachsGVBI. S. 42) geéndert wor-
den ist, hat die Kammerversammlung der Sachsischen Landes-
arztekammer am 16. Juni 2017 die folgende Geschaftsordnung
der Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer
beschlossen:

Inhaltsverzeichnis:

§ 1 Errichtung

§ 2 Aufgaben, Zustdndigkeit und Voraussetzungen der Tatigkeit

§ 3 Zusammensetzung und Anforderungen an die Sachkunde

§ 4 Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder

§ 5 Verfahren vor der Ethikkommission, Aufgaben des Vorsit-
zenden

§ 6 Antrag

§ 7 Beschlussfassung

§ 8 Anerkennung von berufsrechtlichen Voten anderer Ethik-
kommissionen

§ 9 Geschaftsfuhrung

§ 10 Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen

§ 11 Kosten des Verfahrens

§ 12 Aufbewahrungsfristen

§ 13 Haftung

§ 14 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

§1
Errichtung

Auf Grund von § 5a SachsHKaG errichtet die Sachsische Landes-
arztekammer eine in ihren Entscheidungen unabhdngige Ethik-
kommission als rechtlich unselbstandige Untergliederung zur
Beratung ihrer Mitglieder und anderer Stellen in berufsethischen
Fragen und zur Wahrnehmung der bundesrechtlich einer 6ffent-
lich-rechtlichen sowie nach § 41 a Arzneimittelgesetz (AMG)
registrierten Ethikkommission zugewiesenen Aufgaben. Sie fihrt
die Bezeichnung , Ethikkommission der Sachsischen Landesarzte-
kammer”.

§2
Aufgaben, Zustandigkeit und Voraussetzungen
der Tatigkeit

(1) Die Ethikkommission hat gemaB §§ 5a Abs.1, 17 Abs. 1 Nr. 16
SachsHKaG die Aufgabe, die Mitglieder der Sachsischen Landes-
arztekammer in berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen, vor
allem vor der Durchfiihrung von Forschungsvorhaben, bei denen
in die psychische und/oder korperliche Integritat eines Menschen
eingegriffen oder Kérpermaterialien oder Daten verwendet wer-
den, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen und
vor der Durchfuhrung der Forschung mit vitalem menschlichen
Gameten und lebendem embryonalen Gewebe zu beraten.

(2) Die Ethikkommission nimmt ferner gemaB § 5a Abs. 1

SachsHKaG die bundesrechtlich einer &ffentlich-rechtlichen Ethik-
kommission zugewiesenen Aufgaben wahr.
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(3) Die Ethikkommission berat und gibt, soweit dies gesetzlich vor-
gesehen ist, eine férmliche Stellungnahme ab.

(4) Die Ethikkommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden
Rechts und der einschlagigen Berufsregeln. Sie nimmt ihre Bewer-
tung nach den anerkannten aktuellen wissenschaftlichen Stan-
dardverfahren und Kriterien vor. Dazu gehoren insbesondere die
von der Bundesdrztekammer bekannt gemachten ,,Empfehlungen
zur Bewertung der Qualifikation von Prifern und Stellvertretern
sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen Mitglie-
dern einer Prufgruppe (gemaB Arzneimittelgesetz, Verordnung
(EU) Nr. 536/201, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissi-
onen” in der jeweils geltenden Fassung. Sie beriicksichtigt ein-
schldgige nationale und internationale Empfehlungen und legt
ihrer Arbeit die in der Deklaration von Helsinki des Weltarzte-
bundes niedergelegten ethischen Grundséatze fur die medizinische
Forschung am Menschen zugrunde.

(5) Die moralische und rechtliche Verantwortung des Arztes fir
sein Handeln besteht unabhangig von der Beratung und Stellung-
nahme der Ethikkommission. Insbesondere beachtet der Arzt bei
der Forschung am Menschen die in der Deklaration von Helsinki
des Weltarztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fur die
medizinische Forschung am Menschen.

§3
Zusammensetzung und Anforderungen an die Sachkunde
(1) Die Ethikkommission besteht aus insgesamt mindestens sieben
weiblichen und mannlichen Mitgliedern. Bei der Auswahl der
Mitglieder sollen Frauen und Manner mit dem Ziel der gleich-
berechtigten Teilhabe gleichermaBen bericksichtigt werden.

(2) Sie ist interdisziplindr mit mindestens einem Juristen mit Befa-
higung zum Richteramt, einer Person mit wissenschaftlicher oder
beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin,
einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik, drei Arzten, die Gber Erfahrungen in der klinischen
Medizin verfigen, davon einem Facharzt fur klinische Pharma-
kologie oder fur Pharmakologie und Toxikologie zusammengesetzt.
Weiteres Mitglied ist eine Person, die weder Uber wissenschaftliche
oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin,
einer Befugnis zur Heilkunde, die Befédhigung zum Richteramt oder
eine pharmazeutische Ausbildung verfigt noch zu dem in Satz 1
genannten Personenkreis gehért (Laie).

(3) Die Mitglieder missen Uber die aktuelle wissenschaftliche
Expertise verfligen, die auch durch entsprechende Fortbildungen
zu gewabhrleisten ist. Sie sollen Uber ausreichende Kenntnisse der
englischen Sprache verfugen.

(4) Die Mitglieder werden vom Vorstand der Sachsischen Landes-
arztekammer fur die Dauer von vier Jahren entsprechend der
Wabhlperiode der Kammerversammlung berufen. Die Berufung
erfolgt im Einvernehmen mit der Aufsichtsbehorde. Eine erneute
Berufung ist moglich.

(5) Die Mitglieder wahlen aus ihrer Mitte den Vorsitzenden und
seinen Stellvertreter, wobei weibliche und mannliche Mitglieder
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zur Wahl stehen sollen. Den Vorsitz der Ethikkommission soll ein
Arzt fuhren.

(6) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ausscheiden. Aus
wichtigem Grund kann jedes Mitglied vom Vorstand der Sachsi-
schen Landesdrztekammer im Einvernehmen mit der Aufsichts-
behorde abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches
Gehor zu gewahren. Fur ausgeschiedene und abberufene Mitglie-
der ist fur die restliche Amtsperiode im Einvernehmen mit der
Aufsichtsbehorde ein neues Mitglied zu berufen.

(7) Die Namen der Mitglieder werden auf den Internetseiten der
Sachsischen Landesarztekammer veroffentlicht.

(8) Neben den Mitgliedern ist eine angemessene Zahl von Stellver-
tretern zu berufen. Fur diese gelten die Regelungen fur die Mit-
glieder entsprechend.

(9) Die Ethikkommission zieht externe Sachverstandige hinzu, falls
ihre aktuelle wissenschaftliche Expertise fur eine Stellungnahme
nicht ausreicht. Absatz 3 und § 4 bleiben unberihrt.

§4
Unabhangigkeit, Rechte und Pflichten der Mitglieder
(1) Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
und in ihren Entscheidungen unabhéngig und an Weisungen nicht
gebunden. Sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu han-
deln. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

(2) In diesem Zusammenhang gibt jedes Mitglied vor der Befas-
sung mit einem Antrag gemaB § 41 a Abs. 3 Nr. 7 AMG eine
schriftliche Unabhangigkeitserkldrung ab, die beinhaltet, dass
keine finanziellen oder persdnlichen Interessen, die Auswirkungen
auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten, bestehen. Darlber hinaus
gibt jedes Mitglied zum 1. Januar jeden Jahres eine weitere schrift-
liche Unabhangigkeitserklarung nach Artikel 9 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 ab.

§5
Verfahren vor der Ethikkommission,
Aufgaben des Vorsitzenden
(1) Der Vorsitzende der Ethikkommission entscheidet Uber Art und
Weise der Bearbeitung der eingegangenen Antrége. Er bearbeitet
den gewohnlichen Schriftverkehr fur die Ethikkommission und
wird dabei von der Geschaftsfihrung unterstiitzt.

(2) Der Vorsitzende beruft die Ethikkommission ein und bestimmt
Ort und Zeit der Sitzung. Der Vorsitzende leitet die Sitzung und
schlieBt sie.

(3) Die Ethikkommission tagt, so oft es die Geschaftslage erfordert.

(4) Die Sitzungen der Ethikkommission sind nicht 6ffentlich. Ver-
tretern der Aufsichtsbehorde ist die Teilnahme ohne Stimmrecht
gestattet. Die an den Sitzungen teilnehmenden Mitarbeiter der
Geschéftsstelle und Vertreter der Aufsichtsbehorde sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Ethikkommission beschlieBt im mundlichen oder schrift-
lichen Verfahren. Grundsatzlich wird nach mundlicher Erérterung
entschieden, wobei dies auch mittels verfligbarer sicherer elektro-
nischer Kommunikationsmedien erfolgen kann. Forschungsvor-
haben kénnen auch im schriftlichen Umlaufverfahren behandelt
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werden, sofern gesetzliche Bestimmungen nicht entgegenstehen
und kein Mitglied widerspricht.

(6) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in
einem Protokoll festzuhalten.

(7) Die Berichterstattung Uber die Tatigkeit der Ethikkommission
erfolgt durch den Vorsitzenden der Ethikkommission im Rahmen
des Jahresberichts der Sachsischen Landesarztekammer.

§6
Antrag
(1) Ein Antrag kann schriftlich oder elektronisch bei der Geschafts-
stelle der Sachsischen Landesarztekammer eingereicht werden,
soweit nicht eine bestimmte Form der Antragstellung an anderer
Stelle zwingend vorgeschrieben ist. § 1 SachsVwVf{ZG in Verbin-
dung mit § 3 a VwWV{G bleibt unberthrt. Der Antrag kann jederzeit
geandert oder zurickgenommen werden.

(2) Antragsberechtigt ist

a) fur eine Beratung von Arzten in berufsethischen und berufs-
rechtlichen Fragen vor der Durchfihrung von Forschungsvorhaben
am Menschen (§ 15 Berufsordnung) der kammerangehdrige Arzt,
b) fur einen Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen
Prafung nach dem AMG oder dem MPG der Sponsor,

¢) fur einen Antrag auf zustimmendes Votum zu einer Spender-
immunisierung oder zu einer Vorbehandlung von Blutstammzellen
oder andere Blutbestandteile spendenden Person nach dem Trans-
fusionsgesetz die das Immunisierungsprogramm oder die Vor-
behandlung leitende arztliche Person im Sinne des § 8 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3 TFG,

d) fur einen Antrag auf Stellungnahme zur Anwendung von
Rontgen- oder ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe
zum Zwecke der medizinischen Forschung nach der ROV oder der
StrISchV der Studienleiter/die Studienleiterin, soweit es sich nicht
gleichzeitig um einen Antrag auf Bewertung einer klinischen Pru-
fung eines Arzneimittels oder eines Medizinproduktes oder eines
In-Vitro-Diagnostikums handelt.

(3) Dem Antrag sind der Prifplan sowie die von der Ethikkommis-
sion geforderten Angaben und Unterlagen beizuftigen.

§7
Beschlussfassung
(1) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung nach
8§ 5a Abs.1 Nr. 2 bis 5, 17 Abs. 1 Nr. 16 SachsHKaG beschluss-
fahig, wenn mindestens sechs Mitglieder am Verfahren teilnehmen,
darunter ein Jurist mit Befahigung zum Richteramt.

(2) Die Ethikkommission ist bei der Aufgabenwahrnehmung nach
§ 5a Abs.1 Nr. 1 SachsHKaG i. V. m. §§ 40 bis 42 AMG beschluss-
fahig, wenn mindestens sieben Mitglieder am Verfahren teilneh-
men. § 3 Abs. 2 bleibt unberthrt.

(3) Von der Erérterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind
Mitglieder, die an dem Forschungsvorhaben mitwirken oder deren
Interessen Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten.
Dies ist insbesondere der Fall, wenn keine oder eine verneinende
Erklarung gemal § 4 Abs. 2 abgegeben wird.

(4) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die Ethik-
kommission angehort werden; auf seinen Wunsch hin soll er ange-
hort werden. Die Ethikkommission kann weitere Beteiligte des
Forschungsvorhabens anhoren.
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(5) Beabsichtigt die Ethikkommission, dem Forschungsvorhaben
nicht zuzustimmen, ist dem Antragsteller vorher Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Auf Verlangen ist er vor der Ethik-
kommission zu horen.

(6) Die Ethikkommission soll Uber den zu treffenden Beschluss
einen Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erreicht,
beschlieBt die Ethikkommission mit der Mehrheit der abgege-
benen Stimmen. Stimmenthaltungen sind nicht zuldssig. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden. Jedes
Mitglied der Ethikkommission kann seine abweichende Meinung
in einem Sondervotum niederlegen. Im schriftlichen Verfahren
sowie im Umlaufverfahren beschlieBt die Ethikkommission eben-
falls mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen, die innerhalb
einer gesetzten Frist vorliegen.

(7) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragsteller
einschlieBlich etwaiger Sondervoten schriftlich bekannt zu geben.
Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen zur Ande-
rung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begrinden. Im
Ubrigen richtet sich die Bekanntgabe der Entscheidung nach den
geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

(8) Die Bearbeitung von Anzeigen von schwerwiegenden oder
unerwarteten, unerwinschten Ereignissen, die wahrend des For-
schungsvorhabens auftreten und die die Sicherheit der Teilneh-
menden oder des Forschungsvorhabens beeintrachtigen kénnten,
richtet sich nach den gesetzlichen Bestimmungen.

§8
Anerkennung von berufsrechtlichen Voten
anderer Ethikkommissionen

Nimmt ein Kammermitglied an einem Forschungsvorhaben auBer-
halb des Geltungsbereichs des AMG/MPG teil, so hat er der Ethik-
kommission neben den Antragsunterlagen die schon erteilten
Voten anderer Ethikkommissionen vorzulegen. Diese Antrags-
unterlagen werden in einem vereinfachten Verfahren geprift und
beraten, wobei die vorliegenden Voten anderer Ethikkommissio-
nen grundsatzlich anerkannt werden. Die Ethikkommission kann
in einer Stellungnahme (berufsrechtliche Beratung) zusatzliche
Unterlagen anfordern oder ein Anschlussvotum mit Hinweisen und
Empfehlungen erteilen.

§9
Geschéftsfiihrung

Die Geschaftsfihrung der Ethikkommission wird von der Ge-
schaftsstelle der Sachsischen Landesarztekammer Ubernommen.
Als Tragerin der Ethikkommission stellt sie neben den finanziellen
Mitteln eine sachliche Ausstattung zur Verfiigung, die es ermog-
licht, kurzfristig Abstimmungsverfahren durchzufihren und frist-
gerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen.
Ferner halt sie das fur die Organisation der Aufgaben der Ethik-
kommission erforderliche Personal fir eine Erreichbarkeit wahrend
der Ublichen Geschéftszeiten vor, welches entsprechend quali-
fiziert ist. Es soll Uber ausreichende Kenntnisse der englischen
Sprache verflgen.

§10
Entschadigung der Mitglieder und Sachverstandigen
(1) Die Mitglieder der Ethikkommission sind ehrenamtlich tatig und
erhalten fur ihre gutachterliche Stellungnahme zur Vorbereitung
der Entscheidung der Ethikkommission eine Entschadigung nach
dem Gesetz Uber die Vergltung von Sachverstandigen, Dolmet-
scherinnen, Dolmetschern, Ubersetzerinnen und Ubersetzern
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sowie die Entschadigung von ehrenamtlichen Richterinnen, ehren-
amtlichen Richtern, Zeuginnen, Zeugen und Dritten (Justiz-
vergitungs- und -entschadigungsgesetz — JVEG) in der jeweils
geltenden Fassung. Im Ubrigen gilt die Reisekostenordnung der
Sachsischen Landesarztekammer.

(2) Externe Sachverstandige erhalten fir ihre beratende Tatigkeit
eine Entschadigung entsprechend Absatz 1.

§11
Kosten des Verfahrens
Fur die Tatigkeit der Ethikkommission werden Gebuhren auf der
Grundlage der Gebuhrenordnung der Sachsischen Landesarzte-
kammer (Gebihrenordnung — GebO) erhoben, soweit nicht durch
Gesetz etwas anderes vorgeschrieben ist.

§12
Aufbewahrungsfristen
Die wesentlichen Dokumente Uber alle von der Ethikkommission
beratenen Forschungsvorhaben werden nach Abschluss mindes-
tens 10 Jahre lang aufbewahrt.

§13
Haftung
Fur die etwaige Haftung der Sachsischen Landesarztekammer
flr einen moglichen Haftungsschaden bei der Wahrnehmung der
Aufgaben der Ethikkommission gilt § 5a Abs. 4 des Sachsischen
Heilberufekammergesetzes.

§14
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Geschaftsordnung tritt am 1. Januar 2018 in Kraft. Gleich-
zeitig tritt die Geschéaftsordnung der Ethikkommission bei der
Sachsischen Landesarztekammer vom 26. November 2005 auBer
Kraft.

Dresden, 27. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident

Dr. med. Michael Nitschke-Bertaud
Schriftfahrer

Das Sachsische Staatsministerium flr Soziales und Verbraucher-
schutz hat mit Schreiben vom 27. Juni 2017, Az 21-5415.21/15
die Genehmigung erteilt.

Die vorstehende Geschaftsordnung der Ethikkommission bei der
Sachsischen Landesdrztekammer wird hiermit ausgefertigt und
wird im Arzteblatt Sachsen bekannt gemacht.

Dresden, 28. Juni 2017

Erik Bodendieck
Prasident
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