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Gesetzentwurf

der Staatsregierung

zur Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes
und des Heilberufe-Kammergesetzes

A) Problem

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Mit dem Zwolften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) vom 30. Juli 2004, in Kraft getreten am 06. August 2004, hat der
Bund u.a. die EU-Richtlinie 2001/20/EG vom 04. April 2001 zur Anglei-
chung der Vorschriften iber die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfihrung Klinischer Arzneimittelprifungen in nationales
Recht umgesetzt. Durch die Neuregelung werden auch die Vorschriften
zur Durchflihrung klinischer Priiffungen von Arzneimitteln bei Menschen
gedndert (88 40 bis 42 a AMG). Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf in Umsetzung von Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG
nunmehr zwingend nur beginnen, wenn eine nach Landesrecht gebildete,
unabhéngige und interdisziplindr besetzte Ethik-Kommission sie zu-
stimmend bewertet hat (§ 40 Abs. 1 Satz2 AMG). Damit hat sich die
Rolle der Ethik-Kommission vom berufsrechtlichen Beratungsgremium
zu einer ,,Patientenschutzinstitution mit Behordencharakter gewandelt
(s. Begrindung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs.
15/2109, S. 32 zu Nr. 28).

Eine bundesgesetzliche Regelung zur Bildung, Zusammensetzung und
Finanzierung der Ethik-Kommission ist nicht erfolgt. § 42 Abs. 1 Satz 3
AMG (Uberlasst es den Landern, das N&here zu regeln.

. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Durch die Richtlinie 86/457/EWG vom 15. September 1986 (ABI EG
Nr. 267 S. 26), spater aufgegangen in Titel IV der Richtlinie 93/16/EWG
vom 5. April 1993 (ABI EG Nr. L 165 S. 1) wurden die Mitgliedstaaten
verpflichtet, im Anschluss an das Medizinstudium eine zweijéhrige
strukturierte zusatzliche spezifische Ausbildung in der Allgemeinmedizin
als obligatorische Voraussetzung fiir die Zulassung zum nationalen
Krankenversicherungssystem einzufiihren. In Deutschland wurde diese
Vorgabe richtlinienkonform ab 1. Januar 1990 in allen Landern aufgrund
eines Muster-Gesetzentwurfs als eigensténdige, die &rztliche Berufsaus-
tbung betreffende QualifizierungsmalRnahme unter dem Anforderungs-
niveau der in Deutschland bereits existenten (damals vierjahrigen) Fach-
arztweiterbildung in der Allgemeinmedizin eingefiihrt mit dem Ziel, die
Bezeichnung ,,praktischer Arzt/praktische Arztin“ zu erwerben. Diese
Zusatzausbildung hat in Deutschland ihre Bedeutung verloren, seitdem
(ab 1.Januar 1996) Neuzulassungen zur vertragsarztlichen Versorgung
von einer Facharztanerkennung abhéngig sind. Ausgenommen davon
sind nur Arzte, die in einem anderen EU/EWR-Mitglied- bzw. Vertrags-
staat die genannte richtlinienkonforme Zusatzausbildung, auch wenn es
sich dabei nicht um eine Facharztweiterbildung handelt, erworben haben
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(vgl. §95a SGB V). Da auch solche Arzte hier auf die urspriingliche
Bezeichnung als ,,praktischer Arzt/praktische Arztin“ verwiesen waren,
obwohl die deutsche allgemeinmedizinische Facharztweiterbildung nun-
mehr als Aquivalent zu gelten hat, hat die EU-Kommission im Jahre
1999 gegen die Bundesrepublik Deutschland ein Vertragsverletzungsver-
fahren (Nr. 1999/2065) eingeleitet. Diesen Einwénden hinsichtlich zu-
wandernder Arzte hat u.a. Bayern durch Erganzung des Art. 24 HKaG
(Art. 36 Nr. 4 des Gesetzes vom 24. Juli 2003, GVBI S. 465) Rechnung
getragen. Im Herbst 2003 wurde deshalb fir die Bundesrepublik
Deutschland fiir derartige Félle bei der EU-Kommission die Bezeichnung
»Facharzt/Facharztin fur Allgemeinmedizin“ notifiziert und im Amtsblatt
der EU Nr. C 228/9 vom 24.09.2003 bekannt gemacht. Gleichwohl stellt
die Kommission das Vertragsverletzungsverfahren noch nicht ein, weil
die Bayerische Landesarztekammer im April 2004 aufgrund der von der
Bundesarztekammer im Jahre 2003 empfohlenen neuen Muster-Weiter-
bildungsordnung satzungsférmlich ihre ,Weiterbildungsordnung fir die
Arzte Bayerns* im Widerspruch zum Prinzip der automatischen gegen-
seitigen Diplomanerkennung abweichend von der aktuell geltenden noti-
fizierten Bezeichnung geéndert hat. Solange ndmlich die aufgrund der
gesundheits- und standespolitisch durchgefiihrten Vereinigung der Wei-
terbildungsgebiete ,,Allgemeinmedizin“ und ,,Innere Medizin* erfolgte
Schaffung der entsprechenden neuen Facharztbezeichnung ,,Fach-
arzt/Facharztin fur Innere und Allgemeinmedizin“ noch nicht von allen
anderen 16 Arztekammern in formelles Satzungsrecht (ibernommen wor-
den und damit die Voraussetzung fur die Notifizierung dieser neuen Be-
zeichnung fiir Deutschland insgesamt noch nicht gegeben ist, muss es
auch innerstaatlich-satzungsrechtlich bei der im Jahre 2003 notifizierten
Facharztbezeichnung ,,Allgemeinmedizin“ verbleiben.

B) Ldsung

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Die staatlichen Hochschulen mit Medizinischen Fakultaten (Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen, Technische Universitdt Minchen,
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg, Bayerische Julius-
Maximilians Universitat Warzburg, Universitdt Regensburg) und die
Bayerische Landesarztekammer haben auf dem Satzungswege Ethik-
Kommissionen als berufsrechtliche Beratungsgremien eingerichtet, die
bislang auch im Rahmen des bisherigen § 40 Abs. 1 AMG klinische Prii-
fungen bewerteten.

Da die Ethik-Kommissionen infolge der Anderung der Vorschriften zur
Durchfiihrung klinischer Prifungen von Arzneimitteln jedoch nun als
staatliche Vollzugsbehdrden tétig werden, erfordern das Demokratieprin-
zip und der Gesetzesvorbehalt eine formell-gesetzliche Regelung zur
Einrichtung der Ethik-Kommissionen.

Durch die Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzge-
setzes (GDVG) sollen die rechtlichen Grundlagen fiir die Wahrnehmung
der staatlichen Vollzugsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz durch
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen in unmittelbarer
und durch eine Ethik-Kommission bei der Bayerischen Landesérzte-
kammer in mittelbarer Staatsverwaltung geschaffen und insbesondere das
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Né&here zur Errichtung, den Aufgaben, die Zusténdigkeit, die Zusammen-
setzung und die Finanzierung der Ethik-Kommissionen geregelt werden.

Als weitere staatliche Aufgabe soll den Ethik-Kommissionen die Abgabe
eines Votums nach §8 Abs.2 Satz1 Nr.7 des Transfusionsgesetzes
(TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBI I S. 1752) im Rahmen eines Spenderim-
munisierungsprogramms Ubertragen werden.

Zusétzlich werden die staatliche Aufsicht und der Haftungstrager fur
Amtspflichtverletzungen beim Vollzug der staatlichen Aufgaben gere-
gelt.

. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Zur Erledigung des Vertragsverletzungsverfahrens, soweit Bayern davon
noch betroffen ist und aus Griinden der Rechtsbereinigung, wird das bis-
herige eigenstindige Institut der spezifischen Ausbildung in der Allge-
meinmedizin - wie in den anderen Léndern - aufgehoben und i. V. mit
dem autonomen Satzungsrecht der Bayerischen Landesérztekammer
richtlinien- und notifizierungskonform in die einschldgige Facharztwei-
terbildung integriert. Dabei wird sowohl den Ubergeordneten gemein-
schaftsrechtlichen als auch den legitimen Autonomiebelangen der arztli-
chen Berufsvertretung bei der Gestaltung der Facharztgebiete und der
Festlegung der Weiterbildungsbezeichnungen angemessen Rechnung ge-
tragen. Aullerdem wird neben einer redaktionellen Berichtigung im Ge-
setzestext, soweit veranlasst, auf das Freiziigigkeitsabkommen zwischen
der Europaischen Union und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits vom 21. Juni 1999
(BGBI 11 2001, S. 810) Bezug genommen.

C) Alternativen

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Einrichtung einer Ethik-Kommission bei einer bestehenden Landesbe-
horde oder Errichtung einer neuen Landesbehoérde:

Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und der Baye-
rischen Landesarztekammer verfiigen auf Grund der jahrelangen berufs-
rechtlichen und berufsethischen Beratung der Priféarzte Gber den not-
wendigen Sachverstand und haben grof3e Erfahrung mit der Bewertung
von medizinischen Forschungsvorhaben. Die Ubertragung der Aufgaben
beim Vollzug der 88 40 bis 42 AMG bzw. des § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7
TFG auf die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und
bei der Bayerischen Landesarztekammer nutzt das vorhandene Spezial-
wissen und entlastet, soweit die Aufgaben durch die Ethik-Kommission
bei der Bayerischen Landesarztekammer wahrgenommen werden, auch
die unmittelbare Staatsverwaltung.

Die Einrichtung einer zentralen Ethik-Kommission bei einer bestehenden
Landesbehdrde oder die Errichtung einer neuen Landesbehdrde stellt
deswegen keine geeignete Alternative dar.

. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Keine
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D) Kosten

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

— Staat / Hochschulen —

Fur den staatlichen Haushalt entstehen keine zusatzlichen Belastungen,
da die erforderlichen Ausgaben durch zusatzliche Einnahmen gedeckt
werden.

Fur die Ethik-Kommissionen bei den fiinf staatlichen Hochschulen mit
Medizinischen Fakultaten entsteht ein zuséatzlicher Verwaltungsaufwand
dadurch, dass die Entscheidung durch einen férmlichen Verwaltungsakt
zu treffen ist. Der personelle Mehraufwand wird auf insgesamt 7,5 Be-
schéftigte, der zusatzliche Sachaufwand auf jahrlich ca. 142.500 € ge-
schétzt.

Die erforderlichen Haushaltsansatze sind im Haushalt 2005/2006 bereits
veranschlagt.

Die Entscheidung einer Ethik-Kommission ist eine kostenpflichtige
Amtshandlung nach Art. 1 Abs. 1 Kostengesetz (KG). Nach Art. 1 Abs. 2
Satz 2 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 Satz 3 KG flieen die entspre-
chenden Kosten dem Freistaat bzw. der Bayerischen Landesarztekammer
zu. Mit diesen Kosten sollen die vorstehend genannten zusdtzlichen
Verwaltungsaufwendungen gegenfinanziert werden.

— Bayerische Landesarztekammer / mittelbare Staatsverwaltung —

Fur die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Landesarztekammer ent-
steht ebenfalls ein zusétzlicher Sach- und Personalbedarf (ca. 1,5 Stellen)
in &hnlicher Weise wie fir eine Ethik-Kommission bei einer staatlichen
Hochschule. Diese Kosten trégt die Bayerische Landesarztekammer, die
sich ebenfalls liber kostendeckende Gebiihren refinanziert.

Finanzielle Belastungen wegen einer Inanspruchnahme aus Staatshaftung
kénnen auf die Bayerische Landesérztekammer nicht zukommen, da ge-
maR Art. 29g Abs. 1 Satz 1 GDVG in der Fassung dieses Gesetzentwurfs
der Staat als Haftungstrager bestimmt wird.

— Wirtschaft —

Das Verfahren vor der Ethik-Kommission ist fir den Antragsteller (in
der Regel ein pharmazeutischer Unternehmer) mit Gebihren und Ausla-
gen verbunden.

— Burger -
Keine.

. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Fur den Staatshaushalt, die Kommunen, die Trager der mittelbaren
Staatsverwaltung und die Wirtschaft entstehen keine Kosten.

Fiir die von der Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes begiinstigten
Arzte kénnen sich (geringfiigige) Kostenfolgen in Gestalt einer satzungs-
rechtlich festzulegenden addaquaten Gebuhr fir die Erteilung der vorge-
sehenen antragsabhdngigen Bescheinigung ergeben.
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Gesetzentwurf

zur Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes und des Heilberufe-Kammergesetzes

81
Anderung des Gesundheitsdienst-
und Verbraucherschutzgesetzes

Das Gesetz uber den 6ffentlichen Gesundheits- und Veteri-
nardienst, die Erndhrung und den Verbraucherschutz sowie
die Lebensmitteliberwachung (Gesundheitsdienst- und
Verbraucherschutzgesetz — GDVG) vom 24. Juli 2003
(GVBI S. 452, BayRS 2120-1-UG), zuletzt gedndert durch
Art. 1 des Gesetzes vom 25. Oktober 2004 (GVBI S. 398,
ber. S. 589), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstbersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach Art. 29 wird folgender neuer Dritter Teil ein-
gefugt:

,,Dritter Teil
Ethik-Kommissionen

Art. 29a Einrichtung, Aufgabe

Art. 29b Zustandigkeit

Art. 29¢c Zusammensetzung

Art. 29d Tatigkeit der Mitglieder, Unabhangigkeit
Art. 29e Geschéftsstelle

Aurt. 29f Staatliche Aufsicht

Art. 29g Haftung”

b) Der bisherige Dritte Teil wird ,,Vierter Teil“, der
bisherige Vierte Teil wird ,,Funfter Teil.“

2. In Art. 3 Abs. 1 Nr. 1 werden die Worte ,,das Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz” durch die Worte ,,das Staatsministerium fiir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz ersetzt.

3. Art. 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,,dem Staatsmi-
nisterium flir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz“ durch die Worte ,,dem Staatsministeri-
um fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz* ersetzt.

b) In Abs. 2 Satz 3 werden die Worte ,,vom Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz* durch die Worte ,,vom Staatsministeri-
um fur Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz” ersetzt.
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In Art. 7 Abs. 2 Satz 2 werden die Worte ,,des Staats-
ministeriums fir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz* durch die Worte ,,des Staatsministeriums
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz* er-
setzt.

In Art. 11 Abs. 1 werden die Worte ,,des Staatsministe-
riums flr Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz” durch die Worte ,,des Staatsministeriums fiir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz und die
Worte ,,das Staatsministerium fur Gesundheit, Ernadh-
rung und Verbraucherschutz“ durch die Worte ,,das
Staatsministerium fir Umwelt, Gesundheit und Ver-
braucherschutz* ersetzt.

In Art.21 Abs.1 Satz2 werden die Worte ,,Das
Staatsministerium flr Gesundheit, Erndhrung und Ver-
braucherschutz“ durch die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

In Art. 23 Abs. 4 Satz 1 werden die Worte ,,das Staats-
ministerium fir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz* durch die Worte ,,das Staatsministerium fir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz ersetzt.

In Art. 29 Abs. 3 werden die Worte ,,Das Staatsministe-
rium fur Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz® durch die Worte ,,Das Staatsministerium fir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz* ersetzt.

Nach Art. 29 wird folgender neuer Dritter Teil einge-
fagt:
,»Dritter Teil
Ethik-Kommissionen

Art. 29a
Einrichtung, Aufgabe

'Bei den staatlichen Hochschulen mit Medizinischen
Fakultdten und der Bayerischen Landesérztekammer
werden unabhéangige Ethik-Kommissionen zur Bewer-
tung der klinischen Prifung eines Arzneimittels bei
Menschen nach den 88§ 40 bis 42 des Arzneimittelge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11.
Dezember 1998 (BGBI | S. 3586) in der jeweils gelten-
den Fassung und zur Abgabe eines Votums nach § 8
Abs.2 Satz1 Nr.7 des Transfusionsgesetzes (TFG)
vom 1. Juli 1998 (BGBI | S. 1752) in der jeweils gel-
tenden Fassung errichtet. ’Die Selbstverwaltungsaufga-
ben auf Grund von Art. 19 Nr. 13 Heilberufe-Kammer-
gesetz in Verbindung mit dem Satzungsrecht der Baye-
rischen Landesdrztekammer bleiben unberiihrt. *Die
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen
flhren als Zusatzbezeichnung den Namen der jeweili-
gen Hochschule; die Ethik-Kommission bei der Bayeri-
schen Landesérztekammer fihrt als Zusatzbezeichnung
den Namen der Bayerischen Landesarztekammer. “Die
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Ethik-Kommissionen machen bei der Wahrnehmung
der nach diesem Gesetz ubertragenen Aufgaben in ge-
eigneter Weise kenntlich, dass sie in dieser Funktion ta-
tig werden.

Art. 29b
Zustandigkeit

(1) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen sind zusténdig fur die Bewertung der kli-
nischen Prifung eines Arzneimittels bei Menschen
nach den 88 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes, wenn
der Priifer Mitglied der Medizinischen Fakultét der je-
weiligen Hochschule ist oder das Forschungsvorhaben
an der Medizinischen Fakultat der jeweiligen Hoch-
schule oder einer ihrer Einrichtungen durchfiihrt. %In al-
len Gbrigen Fallen ist fur die Bewertung der klinischen
Prifung eines Arzneimittels bei Menschen nach den
88 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes die Ethik-Kom-
mission bei der Bayerischen Landesarztekammer zu-
standig.

(2) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen sind zusténdig fiir die Abgabe eines Vo-
tums nach 8 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 TFG im Rahmen ei-
nes Spenderimmunisierungsprogramms, wenn dieses
von einer approbierten &rztlichen Person (§ 8 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 TFG) geleitet wird, das Mitglied der Medi-
zinischen Fakultét der jeweiligen Hochschule ist. ?In al-
len Ubrigen Féllen ist fir die Abgabe eines Votums
nach §8 Abs.2 Satz1l Nr.7 TFG im Rahmen eines
Spenderimmunisierungsprogramms die Ethik-Kommis-
sion bei der Bayerischen Landesérztekammer zustan-
dig.
Art. 29c
Zusammensetzung

(1) 'Die Ethik-Kommissionen miissen jeweils aus min-
destens funf Mitgliedern und einer angemessenen Zahl
von Stellvertretern bestehen und interdisziplinar besetzt
sein. 2Ein Mitglied soll Jurist mit Befahigung zum
Richteramt sein. *Ein weiteres Mitglied soll durch wis-
senschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. *Min-
destens drei Arzte sollen in der klinischen Medizin er-
fahren sein. °In den Ethik-Kommissionen soll ausrei-
chende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik sowie der theoretischen Medizin vorhan-
den sein. °Fiir eine angemessene Beteiligung beider
Geschlechter ist Sorge zu tragen.

(2) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen
werden auf Vorschlag der Medizinischen Fakultaten
von den Hochschulen im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fur Wissenschaft, Forschung und
Kunst bestellt. 2Die Mitglieder und stellvertretenden
Mitglieder der Ethik-Kommission bei der Bayerischen
Landesérztekammer werden von der Bayerischen Lan-
desérztekammer im Einvernehmen mit dem Staatsmi-
nisterium fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz bestellt.

(3) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
werden fir die Dauer von vier Jahren bestellt. “Mehr-
malige Bestellungen sind zuléssig. >Scheidet ein Mit-
glied oder stellvertretendes Mitglied wéhrend der
Amtsperiode aus, so wird flr die restliche Dauer der
Amtsperiode ein Nachfolger bestellt.

(4) Ein Mitglied oder ein stellvertretendes Mitglied
kann mehreren Ethik-Kommissionen angehdren.

Art. 29d
Tatigkeit der Mitglieder, Unabhangigkeit

(1) Die Mitarbeit in den Ethik-Kommissionen erfolgt
ehrenamtlich.

(2) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéangig
und an fachliche Weisungen nicht gebunden. *Sie sind
nur ihrem Gewissen verantwortlich.

Art. 29
Geschaftstelle

Bei den staatlichen Hochschulen und der Bayerischen
Landesérztekammer wird jeweils eine Geschaftsstelle
der Ethik-Kommission eingerichtet.

Art. 29f
Staatliche Aufsicht

(1) 'Die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Lan-
desérztekammer unterliegt der Rechtsaufsicht des
Staatsministeriums fir Umwelt, Gesundheit und Ver-
braucherschutz. 2Das Staatsministerium fir Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherschutz kann jederzeit Aus-
kunft Ober alle Angelegenheiten und Entscheidungen
der Ethik-Kommission verlangen; es kann auflerdem
rechtswidrige Entscheidungen der Ethik-Kommission
aufheben. ®Halt der Vorsitzende der Ethik-Kommission
eine Entscheidung fir rechtswidrig, hat er sie zu bean-
standen, ihren Vollzug auszusetzen und der Rechtsauf-
sichtsbehdrde vorzulegen.

(2) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen unterliegen der Rechtsaufsicht des Staats-
ministeriums fir Wissenschaft, Forschung und Kunst.
2Abs. 1 Sétze 2 und 3 gelten entsprechend.

Art. 299
Haftung

(1) *Verletzt ein Mitglied der Ethik-Kommissionen bei
den staatlichen Hochschulen oder der Bayerischen
Landesérztekammer bei der Wahrnehmung staatlicher
Aufgaben schuldhaft die ihm einem anderen gegeniber
obliegende Amtspflicht, so haftet fur die Folgen unmit-
telbar der Staat. “Regressanspriiche der staatlichen
Hochschulen oder der Bayerischen Landesarztekammer
gegen die Mitglieder der Ethik-Kommissionen gehen
auf den Freistaat Bayern (ber.

(2) Auf stellvertretende Mitglieder findet Abs. 1 ent-
sprechende Anwendung.*
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10. Der bisherige Dritte Teil wird ,,Vierter Teil*, der bishe-

rige Vierte Teil wird ,,Flinfter Teil*.

11. Art. 34 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz“ durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fur Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz
ersetzt.

b) In Abs. 2 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fir Gesundheit, Ernahrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz
ersetzt.

c) In Abs. 3 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

d) In Abs. 4 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

e) Eswird folgender Abs. 5 angefligt:

»(5) Das Staatsministerium fur Umwelt, Gesund-
heit und Verbraucherschutz wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fiir Wissenschaft, Forschung und
Kunst den Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen und nach vorheriger Beteiligung der
Bayerischen Landesérztekammer der Ethik-Kom-
mission bei der Bayerischen Landesérztekammer
weitere Aufgaben zu (bertragen, sofern ein Bun-
desgesetz die Beteiligung einer nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommission vorsieht.”

§2
Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Art. 21

Die Durchfiihrung der spezifischen Ausbildung in der
Allgemeinmedizin im Sinn des Art. 21 Abs. 1 dieses
Gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
6. Februar 2002 (GVBI S. 42, BayRS 2122-3-UG), zu-
letzt gedndert durch § 7 Abs. 1 des Gesetzes vom 25.
Oktober 2004 (GVBI S. 400) wird ab dem (Tag des In-
Kraft-Tretens gemal § 3 Abs. 2) eingestellt.

Art. 22

(1) Das auf Grund eines erteilten Zeugnisses uber eine
abgeschlossene spezifische Ausbildung in der Allge-
meinmedizin erworbene Bezeichnungsrecht bleibt un-
beriihrt, sofern betroffene Arzte nicht aus anderem
Grund die in der Weiterbildungsordnung fiir die All-
gemeinmedizin vorgesehene Gebietsbezeichnung be-
rechtigt fuhren.

(2) *Personen, die im Geltungsbereich der Bundesérz-
teordnung den éarztlichen Beruf auszuliben berechtigt
sind und nach dem Recht eines anderen Mitgliedstaats
der Européischen Union, eines anderen Vertragsstaats
des Abkommens uber den Europdischen Wirtschafts-
raum oder der Schweizerischen Eidgenossenschaft zur
Ausfliihrung von Art. 1 der Richtlinie 86/457/EWG
vom 15. September 1986 (ABI EG Nr. 267, S. 26) oder
von Art. 30 der Richtlinie 93/16/EWG vom 5. April
1993 (ABI EG Nr.L 165 S.1), gedndert durch die
Richtlinie 2001/19/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 14. Mai 2001 (ABI EG Nr. L 206
S. 1), in ihrer jeweiligen Fassung ein Diplom, Pri-
fungszeugnis oder einen sonstigen Befahigungsnach-
weis Uber eine abgeleistete spezifische Ausbildung in
der Allgemeinmedizin erworben haben, diirfen die in
der Weiterbildungsordnung fiir die Allgemeinmedizin
vorgesehene Gebietshezeichnung filhren. 2Auf Antrag
erhalten diese Personen eine entsprechende Bescheini-
gung.
Art. 23

Arzte, die vor dem (Tag des In-Kraft-Tretens gemafR
8 3 Abs. 2) eine spezifische Ausbildung in der Allge-
meinmedizin begonnen und noch nicht abgeschlossen
haben, kénnen diese als Weiterbildung in dem die All-

Das Gesetz Uber die Berufsaustibung, die Berufsvertretun- . . . .
gen und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnérzte, gemeinmedizin betreffenden Gebiet nach den Bestim-
Tierarzte, Apotheker sowie der Psychologischen Psycho- mungen der Weiterbildungsordnung abschliefsen.
therapeuten und der Kinder- und Jugendlichenpsychothera- Art. 24

peuten (Heilberufe-Kammergesetz — HKaG) in der Fassung '
der Bekanntmachung vom 6. Februar 2002 (GVBI S. 42,
BayRS 2122-3-UG), zuletzt geandert durch § 7 Abs. 1 des
Gesetzes vom 25. Oktober 2004 (GVBI S. 400), wird wie
folgt gedndert:

1. Abschnitt Il des Ersten Teils (Art. 21 bis Art. 26)
erhdlt folgende Fassung:

Auf Antrag werden in einem der Gbrigen Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union, in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum oder in der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft zurlickgelegte Ausbildungszeiten auf den
Weiterbildungsgang im Sinn des Art. 23 angerechnet,
wenn eine Bescheinigung der zustdndigen Behorde des
betroffenen Staates vorgelegt wird, aus der sich neben

,YAbschnitt 11 der Aushildungsdauer und der Art der Ausbildungsein-
Spezifische Ausbildung in der Allgemeinmedizin; richtung ergibt, dass die Ausbildung nach dem Recht
Praktische Arzte dieses Staates zur Ausfuhrung von Art.2 Abs.1

Buchst. ¢ Satz 2 der Richtlinie 86/457/EWG oder von
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Art.31 Abs.1 Buchst.c Satz2 der Richtlinie
93/16/EWG vom 5. April 1993, geéndert durch die
Richtlinie vom 14. Mai 2001, in ihrer jeweiligen Fas-
sung erfolgt ist.

Art. 25

YWer am 1. Januar 1990 als niedergelassener Arzt oder
als niedergelassene Arztin die Bezeichnung ,,prakti-
scher Arzt“ oder ,,praktische Arztin* berechtigt gefiihrt
hat, darf sie weiter filhren. 2Zur Filhrung dieser Be-
zeichnung sind auch Arzte berechtigt, die bis zum
31. Dezember 1990 die kassenarztrechtliche Vorberei-
tungszeit vollstandig abgeleistet und sich bis spatestens
31. Dezember 1991, ohne eine Gebietshezeichnung zu
fiihren, niedergelassen hatten.

Art. 26

Der Vollzug des Abschnitts Ill obliegt der Landesérz-
tekammer.

2. Dem Art. 28 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

,(4) 'Die in der Weiterbildungsordnung festzulegenden
Voraussetzungen fir den Erwerb der die Allgemeinme-
dizin betreffenden Gebietsbezeichnung missen den
Mindestanforderungen des Titels IV der Richtlinie
93/16/EWG vom 5. April 1993, geédndert durch die
Richtlinie vom 14. Mai 2001, in ihrer jeweiligen Fas-
sung geniigen. “Die hiernach vorgesehene Gebietsbe-
zeichnung muss ferner der gemaR Art. 41 der Richtlinie
nach Satz1l einheitlich fir die Bundesrepublik
Deutschland im Amtsblatt der Européischen Union be-
kannt gemachten Bezeichnung entsprechen.*

3. Dem Art. 33 Abs. 5 wird folgender Satz 3 angefiigt:

,>Die Sitze 1 und 2 gelten entsprechend fiir Staatsan-
gehorige der Schweizerischen Eidgenossenschaft nach
Malgabe des zwischen der Européischen Union und ih-
ren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen
Eidgenossenschaft andererseits getroffenen Abkom-
mens (ber die Freizlgigkeit.”

4. In Art. 35 Abs. 2 Nr. 8 werden nach dem Wort ,,Ver-
tragsstaaten“ die Worte ,,sowie nach dem zwischen der
Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten einer-
seits sowie der Schweizerischen Eidgenossenschaft an-
dererseits fiir deren Staatsangehorige getroffenen Ab-
kommen Uber die Freiziigigkeit* eingefigt.

5. In Art. 38 Abs. 6 Satz 3 wird das Wort ,,Fiinften“ durch
das Wort ,,Sechsten ersetzt.

6. Dem Art. 41 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

,»(4) Die Abs. 1 bis 4 gelten entsprechend fiir Staatsan-
gehdrige der Schweizerischen Eidgenossenschaft nach
MaRgabe des zwischen dieser und der Europdischen
Union sowie ihren Mitgliedstaaten getroffenen Ab-
kommens Uber die Freiziigigkeit.”

8§83
In-Kraft-Treten

(1) 8§81 dieses Gesetzes tritt mit Wirkung vom 6. August
2004 in Kraft.

(2) § 2 dieses Gesetzes tritt am .........ccocovevcvrnnnnns in Kraft.

Begriindung:
A. Allgemeiner Teil

I. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes

Mit dem Zwolften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S.2031) wurden die Vor-
schriften zur Durchflihrung klinischer Priifungen von Arzneimit-
teln bei Menschen geéndert (8§ 40 bis 42 a AMG).

Nach bisheriger Rechtslage (8 40 Abs. 1 Satz 2 und 3 AMG a.F.)
durfte der Prifer mit einer klinischen Priifung zwar grundsétzlich
erst beginnen, wenn diese zuvor von einer nach Landesrecht ge-
bildeten Ethik-Kommission zustimmend bewertet worden war.
Eine Frist fur die Abgabe der Bewertung war nicht bestimmt.
Aber auch ohne zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kom-
mission konnte mit der Priifung begonnen werden, wenn die zu-
stdndige Bundesoberbehérde (in der Regel Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte) innerhalb von 60 Tagen nach
Eingang der Unterlagen nicht widersprochen hatte.

Die Ethik-Kommissionen trafen keine Entscheidung als Genehmi-
gungsbehdrde mit AuBenwirkung, sondern hatten den Charakter
eines berufsrechtlichen Beratungsgremiums.

Nunmehr bestimmt § 40 Abs. 1 Satz2 AMG, dass die klinische
Prifung eines Arzneimittels bei Menschen zwingend nur beginnen
darf, wenn eine Ethik-Kommission auf Antrag des Sponsors ein
positives Votum abgegeben hat. Beim Sponsor handelt es sich in
der Regel um ein pharmazeutisches Unternehmen.

Das Votum der Ethik-Kommission wurde damit der Genehmigung
durch die Bundesoberbehérde gleichgestellt. Die nach Landes-
recht gebildete, unabhéngige und interdisziplindr besetzte Ethik-
Kommission hat in einem formlichen Verwaltungsverfahren in-
nerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen (durch eine Rechtsve-
rordnung® nach § 42 Abs. 3 AMG z.B. bei monozentrischen Stu-
dien verkirzt auf hochstens 30 Tage) nach Eingang der erforderli-
chen Unterlagen zu entscheiden (§ 42 Abs. 1 Satz 9 AMG).

Die Entscheidung der Ethik-Kommission entfaltet jetzt Rege-
lungs- und AuBenwirkung. Es handelt sich um einen Verwal-
tungsakt (8 35 VwWVfG), gegen den der verwaltungsprozessuale
Rechtsweg eroffnet ist.

Die Wahrnehmung der Aufgaben der Ethik-Kommission beim
Vollzug des Arzneimittelgesetzes (88 40 bis 42 AMG) ist eine
staatliche Aufgabe. Die Ethik-Kommission wird nunmehr nicht
mehr gegeniber einem Mitglied der Hochschule oder der Bayeri-
schen Landesdrztekammer tatig, sondern gegeniiber einem Spon-
sor, d.h. einem AuBenstehenden.

! Verordnung tber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arzneimit-
teln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung -
GPC-V) vom 09. August 2004 (BGBI. | S. 2081).
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Im Hinblick auf die gednderten Verfahrensvorgaben und die Ent-
scheidungskompetenz der Ethik-Kommissionen verlangen das
Demokratieprinzip und der Gesetzesvorbehalt eine formell-ge-
setzliche Regelung der Einrichtung der Ethik-Kommissionen. Mit
der Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzge-
setzes soll das N&here zur Bildung, Zusammensetzung und Finan-
zierung der Ethik-Kommissionen geregelt werden.

Gleichzeitig soll den bei den staatlichen Hochschulen und der
Bayerischen Landesérztekammer neu errichteten Ethik-Kommis-
sionen als weitere staatliche Aufgabe die Abgabe eines Votums
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 des Transfusionsgesetzes (TFG) vom
1. Juli 1998 (BGBI I S. 1752) im Rahmen eines Spenderimmuni-
sierungsprogramms ibertragen werden.

Ferner soll die staatliche Aufsicht geregelt und bestimmt werden,
dass Haftungstrager fur Anspriche Dritter aus einer Amtspflicht-
verletzung durch ein Mitglied einer Ethik-Kommission bei der
Bayerischen Landesérztekammer oder einer staatlichen Hochschu-
le jeweils unmittelbar der Staat ist.

I1. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Der Gesetzentwurf bezweckt die Anpassung an veranderte Ver-
haltnisse und gemeinschafts- und volkervertragsrechtliche Erfor-
dernisse im Bereich des Berufsausiibungsrechts der Arzte.

B. Zwingende Notwendigkeit

I. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes

Um den Vollzug der staatlichen Aufgaben der Ethik-Kommission
nach dem Arzneimittelgesetz und dem Transfusionsgesetz durch
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und der
Bayerischen Landesarztekammer zu ermdglichen, ist es zwingend
notwendig, eine entsprechende gesetzliche Grundlage im Landes-
recht zu schaffen. Dies erfolgt durch die vorliegende Anderung
des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes.

I1. Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Um das eigenstandige Institut der spezifischen Ausbildung in der
Allgemeinmedizin aufzuheben und das Heilberufe-Kammergesetz
gemeinschafts- und voélkervertragsrechtlichen Erfordernissen an-
zupassen, ist eine Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes
zwingend erforderlich.

C. Zuden einzelnen Vorschriften

Zu §1 (Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucher-
schutzgesetzes):

ZuNr. 1
Anpassung des Inhaltsverzeichnisses.
Zu Nrn. 2 bis 8:

Redaktionelle Anpassungen an die Zusammenlegung der Ge-
schéftsbereiche der Staatsministerien fir Landesentwicklung und
Umweltfragen und fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz zum Staatsministerium fur Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz mit Beschluss des Landtags vom 14.10.2003.

Zu Nr. 9:
Art. 29a:

Art. 29a bestimmt, dass bei den staatlichen Hochschulen mit
Medizinischen Fakultaten (Ludwig-Maximilians-Universitt M{n-

chen, Technische Universitdt Minchen, Friedrich-Alexander-Uni-
versitat Erlangen-Nirnberg, Bayerische Julius-Maximilians Uni-
versitat Wirzburg, Universitdt Regensburg) und der Bayerischen
Landesarztekammer unabhangige Ethik-Kommissionen errichtet
werden.

Den Ethik-Kommissionen werden die staatlichen Aufgaben einer
Ethik-Kommission im Rahmen des Vollzugs des Arzneimittelge-
setzes (88 40 bis 42) und des Transfusionsgesetzes (§ 8 Abs. 2
Satz 1 Nr. 7) Ubertragen.

Die staatlichen Hochschulen sind sowohl Kérperschaften des
offentlichen Rechts als auch zugleich staatliche Einrichtungen
(Art. 4 Abs. 1 des Bayerischen Hochschulgesetzes - BayHSchG?).
Sie nehmen eigene Angelegenheiten als Kérperschaften, staatliche
Angelegenheiten als staatliche Einrichtungen wahr. Die bei den
staatlichen Hochschulen durch dieses Gesetz errichteten Ethik-
Kommissionen nehmen die (bertragenen staatlichen Aufgaben
daher in unmittelbarer Staatsverwaltung wahr.

Die Landesarztekammer ist eine Kdorperschaft des 6ffentlichen
Rechts (Art. 10 Abs. 1 Satz 3 des HKaG). Der Landesarztekam-
mer kénnen geméR Art. 16 Abs. 2 HKaG besondere Aufgaben zur
Erflillung im Ubertragenen Wirkungskreis Uibertragen werden. Die
bei der Bayerischen Landesdrztekammer mit diesem Gesetz er-
richtete Ethik-Kommission nimmt die (bertragenen staatlichen
Aufgaben in mittelbarer Staatsverwaltung wahr.

Die Ethik-Kommissionen, die bei den staatlichen Hochschulen
und der Bayerischen Landesarztekammer errichtet werden, neh-
men die staatlichen Aufgaben nicht im Namen der Bayerischen
Landesérztekammer bzw. der staatlichen Hochschulen, sondern im
eigenen Namen wahr. Sie sind daher bei der Wahrnehmung der
Ubertragenen staatlichen Aufgaben Behdrden i.S.d. Art. 1 Abs. 2
des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes (BayVwVfG).

Auf das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen bei den staatli-
chen Hochschulen und der Bayerischen Landesarztekammer findet
daher, soweit nicht spezielle Regelungen im Arzneimittelgesetz
und der Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arz-
neimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung —
GCP-V) vom 9. August 2004 (BGBI I S. 2081) vorgesehen sind,
das Bayerische Verwaltungsverfahrensgesetz Anwendung.

Die Entscheidung einer Ethik-Kommission ist eine kostenpflichti-
ge Amtshandlung nach Art. 1 Abs. 1 Kostengesetz (KG). Nach
Art. 1 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 Satz 3 KG
flieRen die entsprechenden Kosten dem Freistaat Bayern und der
Bayerischen Landesarztekammer zu. Mit diesen Kosten sollen die
vom Freistaat Bayern bzw. der Bayerischen Landesarztekammer
zu tragenden personellen und séchlichen Mittel gegenfinanziert
werden.

Die Regelungen der Art. 29a ff. beziehen sich nur auf die Wahr-
nehmung der nach diesem Gesetz Ubertragenen Aufgaben im
Vollzug des Arzneimittelgesetzes und des Transfusionsgesetzes
bzw. von Aufgaben, die durch Rechtsverordnung auf Grund des
Art. 34 Abs. 5 dieses Gesetzes libertragen werden.

Die Selbstverwaltungsaufgaben der Ethik-Kommissionen bei den
staatlichen Hochschulen und der Bayerischen Landesarztekammer
nach é&rztlichem Standesrecht bleiben von diesen Regelungen
unbertihrt. Nach der gesetzlichen Erméchtigung in Art. 19 Nr. 13
HKaG kann z.B. die Berufsordnung fiir Arzte weitere Vorschriften
zu den Berufspflichten, insbesondere (iber die Beratung in berufs-

2 In der Fassung der Bekanntmachung vom 02. Oktober 1998
(GVBI S. 740, BayRS 2210-1-1-WFK).
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ethischen und berufsrechtlichen Fragen vor der Durchfilhrung
klinischer Versuche am Menschen, epidemiologischer For-
schungsvorhaben mit personenbezogenen Daten und der For-
schung mit vitalen menschlichen Gameten und Embryonen enthal-
ten. Dementsprechend bestimmt die Berufsordnung fiir die Arzte
Bayerns in 8§ 15, dass sich der Arzt vor der Durchfiihrung klini-
scher Versuche am Menschen oder der epidemiologischen For-
schung mit personenbeziehbaren Daten durch eine bei der Kam-
mer oder bei einer Medizinischen Fakultdt gebildeten Ethik-
Kommission uber die mit seinem Vorhaben verbundenen berufs-
ethischen und berufsrechtlichen Fragen beraten lassen muss. Die
Wahrnehmung dieser Selbstverwaltungsaufgaben kann von den
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und der
Bayerischen Landesarztekammer im Rahmen der eigenen Organi-
sationshoheit in Personenidentitit wahrgenommen werden, jedoch
handeln in diesem Fall die Ethik-Kommissionen nicht als staatli-
che Behdrden nach Art. 29a GDVG.

Unbeschadet der Regelungen in den Art. 29a ff. GDVG kénnen
die Ethik-Kommissionen im Rahmen der eigenen Organisations-
hoheit auch weitere Aufgaben, z.B. nach dem Medizinproduktege-
setz, der Strahlenschutz- oder der Rontgenverordnung Uberneh-
men.

Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen fiihren
in ihrer Bezeichnung als Zusatz den Namen der jeweiligen Hoch-
schule, z.B. ,,Ethik-Kommission bei der Medizinischen Fakultét
der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen®. Die Ethik-Kom-
mission bei der Bayerischen Landesdrztekammer fiihrt in ihrer
Bezeichnung als Zusatz den Namen der Bayerischen Landesarzte-
kammer.

Die Ethik-Kommissionen haben bei der Wahrnehmung der uber-
tragenen staatlichen Aufgaben in geeigneter Weise kenntlich zu
machen, dass sie in dieser Funktion tatig werden (z.B. durch einen
Zusatz in der Bezeichnung). Dies dient der Transparenz im Han-
deln der Ethik-Kommissionen, die unberiihrt von den nach diesem
Gesetz Ubertragenen Aufgaben auch in Personenidentitat im Rah-
men der Organisationshoheit der Bayerischen Landesérztekammer
bzw. der Hochschulen weitere nichtstaatliche Aufgaben wahr-
nehmen kdnnen.

Art. 29b:

Art. 29b regelt die ortliche Zustindigkeit der Ethik-Kommis-
sionen.

Abs. 1:

8 42 Abs. 1 Satz 1 AMG bestimmt, dass der Sponsor die erforder-
liche zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission bei der nach
Landesrecht fur den Prifer zustdndigen Ethik-Kommission bean-
tragen muss. Entsprechend regelt Art. 29b, welche Ethik-Kom-
mission fur den Prifer bzw. Hauptprifer (Leiter der klinischen
Prufung) ortlich zusténdig ist. Art. 29b Abs. 1 legt fest, dass die
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen fiir die
Bewertung medizinischer Forschungsvorhaben zustdndig sind,
wenn der Priifer Mitglied der jeweiligen Hochschule ist, unabhén-
gig davon, wo er das Forschungsvorhaben durchfiihrt, oder wenn
der Prifer zwar nicht Mitglied der jeweiligen Hochschule ist,
jedoch das Forschungsvorhaben an der jeweiligen Hochschule
oder einer ihrer Einrichtungen durchfiihrt. Zu den Einrichtungen
der Hochschule gehéren nicht die so genannten Lehrkrankenh&u-
ser.

Sofern die Zustandigkeit der Ethik-Kommissionen bei den staatli-
chen Hochschulen nach Absatz 1 Satz 1 nicht gegeben ist, ist fir
die Bewertung medizinischer Forschungsvorhaben die Ethik-
Kommission bei der Bayerischen Landesdrztekammer zustandig.

Das Arzneimittelgesetz schliet nicht aus, dass auch eine nicht-
&rztliche Person als Prufer fungiert. Die Ethik-Kommission bei der
Bayerischen Landesdrztekammer ist daher insbesondere auch fir
die Bewertung von medizinischen Forschungsvorhaben zustandig,
die auRerhalb einer Einrichtung einer Hochschule von einem
Prifer durchgefiihrt werden, der nicht Mitglied der Bayerischen
Landesérztekammer ist.

Abs. 2:

Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen sind
ferner zustandig fir die Abgabe eines Votums nach § 8 Abs. 2
Satz 1 Nr. 7 des Transfusionsgesetzes im Rahmen eines Spender-
immunisierungsprogramms, das von einer approbierten &rztlichen
Person (§ 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes) geleitet
wird, das Mitglied der jeweiligen Medizinischen Fakultét ist.

Sofern die Zustandigkeit der Ethik-Kommissionen bei den staatli-
chen Hochschulen nach Absatz 2 Satz 1 nicht gegeben ist, ist fur
die Abgabe des Votums die Ethik-Kommission bei der Bayeri-
schen Landesarztekammer zustandig.

Art. 29c:
Abs. 1:

Die Richtlinie 2001/20/EG und § 42 Abs. 1 Satz 1 AMG sehen
eine interdisziplindre Besetzung der Ethik-Kommissionen vor. Die
Ethik-Kommissionen missen sich aus im Gesundheitswesen und
in nichtmedizinischen Bereichen téitigen Personen zusammenset-
zen. Konkrete Anforderungen an die Besetzung sehen weder die
Richtlinie 2001/20/EG noch das Arzneimittelgesetz vor.

Entsprechend der harmonisierten ICH-Leitlinie zur Guten Klini-
schen Praxis (GCP/ICH 3.2.1a) sieht Art. 29¢ eine Mindestzahl
von fiinf Mitgliedern vor.

Die Zusammensetzung der Mitglieder orientiert sich an der von
der Mitgliederversammlung des Arbeitskreises Medizinischer
Ethik-Kommissionen am 20.11.2004 beschlossenen Mustersat-
zung. Demnach soll ein Mitglied Jurist mit Befahigung zum Rich-
teramt sein, ein weiteres Mitglied soll durch wissenschaftliche
oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin ausgewiesen sein. Mindestens drei Arzte sollen in der klini-
schen Medizin erfahren sein. In den Ethik-Kommissionen soll
ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und
Statistik sowie der theoretischen Medizin vorhanden sein. Fir eine
angemessene Beteiligung beider Geschlechter ist Sorge zu tragen.

Abs. 2 und 3:

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-
Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen werden auf Vor-
schlag der Medizinischen Fakultdten von den Hochschulen im
Einvernehmen mit dem Staatsministerium fiir Wissenschaft, For-
schung und Kunst bestellt.

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-
Kommission bei der Bayerischen Landesdrztekammer werden von
der Bayerischen Landesarztekammer im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz
bestellt.

Die Bestellung erfolgt fir die Dauer von vier Jahren, wobei
mehrmalige Bestellungen zul&ssig sind.

Abs. 4:

Da eine Interessenkollision nicht zu beflirchten ist, ist es auch
zuldssig, dass ein Mitglied oder stellvertretendes Mitglied mehre-
ren Ethik-Kommissionen angehdrt.
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Art. 29d:
Abs. 1 und 2:

Die Mitarbeit in den Ethik-Kommissionen erfolgt ehrenamtlich.
Die Vorschriften des Siebten Teils des Bayerischen Verwaltungs-
verfahrensgesetzes finden Anwendung. Die Entschadigung der
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder erfolgt gemaR Art. 85
des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes.

Die Ethik-Kommission ist ein unabhdngiges Gremium, dessen
Mitglieder keinen fachlichen Weisungen unterworfen sein durfen.
Inshbesondere haben die Ethik-Kommissionen die VVorschriften der
Art. 20 und 21 des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes
Uber die ausgeschlossene Person und die Besorgnis der Befangen-
heit zu beachten.

Art. 29e:

Art. 29e legt die jeweiligen Geschaftsstellen fest. Die personellen
und sdchlichen Mittel trdgt der Freistaat Bayern fir die Ethik-
Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und die Bayeri-
sche Landesérztekammer fiir die Ethik-Kommission bei der Baye-
rischen Landesarztekammer.

Art. 29f:

Art. 29f regelt die staatliche Aufsicht Uber die Ethik-Kommis-
sionen bei den staatlichen Hochschulen und der Bayerischen
Landesérztekammer.

Die Ethik-Kommissionen bzw. die Mitglieder der Ethik-
Kommissionen sind in ihren inhaltlichen Entscheidungen unab-
hangig und an fachliche Weisungen nicht gebunden. Die staatli-
chen Aufsichtsrechte beschranken sich daher auf die Rechtsauf-
sicht, d.h. die Uberwachung der GesetzmaRigkeit des Verfahrens
vor den Ethik-Kommissionen.

Abs. 1:

Zustandige Rechtsaufsichtsbehérde fiir die Ethik-Kommission bei
der Bayerischen Landesdrztekammer ist das Staatsministerium fir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz (Art. 16 Abs. 1
Satz 1 HKaG). Das Staatsministerium fiur Umwelt, Gesundheit
und Verbraucherschutz kann jederzeit Auskunft tber alle Angele-
genheiten und Entscheidungen der Ethik-Kommission verlangen.
Ferner kann das Staatsministerium fur Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz rechtswidrige Entscheidungen der Ethik-
Kommission aufheben. Die Rechtsaufsichtsbehdrde kann jedoch
nicht im Wege der Ersatzvornahme an Stelle der Ethik-
Kommission entscheiden. Der Vorsitzende der Ethik-Kommission
hat Entscheidungen der Kommission, die er fiir rechtswidrig halt,
zu beanstanden, ihren Vollzug auszusetzen und dem Staatsminis-
terium fur Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz vorzule-
gen.

Das Widerspruchsverfahren gegen die Entscheidung der Ethik-
Kommission bei der Bayerischen Landesdrztekammer richtet sich
nach den 88 68 ff. der Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO). Es
handelt sich um eine Aufgabe im Ubertragenen Wirkungskreis.
Zustandige Widerspruchsbehorde ist, da mit dem Staatsministeri-
um fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz néchsthdhere
Behorde eine oberste Landesbehdrde ist, gemal § 73 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 VwGO die Ethik-Kommission als Ausgangsbehdrde.

Abs. 2:

Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen unter-
liegen gemdR Art. 117 Satz 2 BayHSchG i.V.m. Art. 55 Nr.5
Satz 1 der Verfassung der Rechtsaufsicht des zustadndigen Staats-
ministeriums fir Wissenschaft, Forschung und Kunst. Fir den
Inhalt und die Grenzen der Aufsicht des Staatsministeriums fur
Wissenschaft, Forschung und Kunst gilt Abs.1 Satz 2 entspre-

chend. Ebenso gilt Abs. 1 Satz 3 fiir die Ethik-Kommissionen bei
den staatlichen Hochschulen entsprechend.

Zustandige Widerspruchsbehorde ist, da néchsthéhere Behorde
eine oberste Landesbehdrde ist, gemaR § 73 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
VwGO die Ethik-Kommission als Ausgangsbehdrde.

Art. 29g:

Abs. 1:

Art. 299 Abs. 1 regelt die Haftung fir Amtspflichtverletzungen
der Mitglieder der Ethik-Kommissionen beim Vollzug staatlicher
Aufgaben.

Verletzt ein Beamter vorsatzlich oder fahrldssig die ihm einem
Dritten gegenuber obliegende Amtspflicht, so hat er geméaR § 839
Abs. 1 des Birgerlichen Gesetzbuchs (BGB) dem Dritten den
daraus entstehenden Schaden zu ersetzen. Bei hoheitlicher Aufga-
benerfullung gilt der haftungsrechtliche Beamtenbegriff, d.h.
Beamter ist demnach jeder, der 6ffentliche Gewalt ausiibt (vgl.
Palandt, Burgerliches Gesetzbuch, § 839 Rn. 29; BGHZ 131, 200-
209). Die Muitglieder der Ethik-Kommissionen haben daher
- unabhdngig von der konkreten Ausgestaltung ihrer Rechtsbezie-
hungen zur staatlichen Hochschule oder der Bayerischen Landes-
&rztekammer - den Status als Beamte im haftungsrechtlichen Sinn.

An Stelle des Beamten haftet aber nach Art. 34 des Grundgesetzes
(GG) und Art. 97 Satz 1 der Verfassung der Staat oder die Kdrper-
schaft, in deren Dienst der Beamte steht.

In der Regel haftet fur Amtspflichtverletzungen die Kérperschaft,
die den Amtstrager angestellt hat. Ist das Mitglied der Ethik-
Kommission, das die Amtspflichtverletzung begangen hat, Be-
diensteter des Freistaats Bayern, haftet der Freistaat als die Kor-
perschaft, die den Amtstrager angestellt hat.

Steht das Mitglied der Ethik-Kommission allerdings nicht in
einem Anstellungsverhéltnis zum Freistaat Bayern, sondern ist bei
einer anderen Korperschaft (z.B. der Bayerischen Landesarzte-
kammer) angestellt, wiirde die Haftung nicht den Staat, sondern
grundsatzlich die Anstellungskdrperschaft treffen. Dies ist jedoch
nicht sachgerecht.

Art. 299 legt daher fest, dass die Haftung fir Amtspflichtverlet-
zungen unabhédngig davon, in welchem Anstellungsverhéltnis das
Mitglied der Ethik-Kommission steht oder von welcher Korper-
schaft das Mitglied bestellt worden ist, stets unmittelbar den Frei-
staat Bayern trifft.

Da die Haftung in jedem Fall einer Amtspflichtverletzung auf den
Freistaat (ibergeleitet wird, ist es auch sachgerecht, etwaige Re-
gressanspriiche gegen das Mitglied der Ethik-Kommission auf den
Freistaat Uberzuleiten.

Abs. 2:

Fur die stellvertretenden Mitglieder gilt dies entsprechend.

Zu Nr. 10:

Redaktionelle Anpassung.
Zu Nr. 11:

Buchst. a) bis d):

Redaktionelle Anpassungen an die Zusammenlegung der Ge-
schéftsbereiche der Staatsministerien fiir Landesentwicklung und
Umweltfragen und fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz zum Staatsministerium fir Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz mit Beschluss des Landtags vom 14.10.2003.
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Buchst. e):

Dem Art. 34 wird ein neuer Absatz 5 angefiigt. Durch die Ermach-
tigung soll die Mdglichkeit geschaffen werden, dass den Ethik-
Kommissionen weitere staatliche Aufgaben auf dem Verord-
nungsweg Ubertragen werden kdénnen, wenn ein Bundesgesetz die
Beteiligung einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission
vorsieht.

Zu § 2 (Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes):
Zu Nr. 1:
Zu Art. 21:

Diese Stichtagsregelung legt das Auslaufen des bisher eigenstan-
digen Qualifizierungsangebots fest mit der Folge, dass die allge-
meinmedizinische Qualifizierung kinftig nur noch aufgrund der
anspruchsvolleren einschldgigen Facharzt-Weiterbildung mdglich
ist.

Zu Art. 22:

Absatz 1 gewdhrleistet den Besitzstand der Inhaber im Inland
erworbener Zeugnisse Uber die absolvierte spezifische Ausbildung
in der Allgemeinmedizin hinsichtlich des damit verbundenen
Rechts, die Bezeichnung ,,praktischer Arzt/praktische Arztin“ zu
fiihren. Allerdings wird zur Vermeidung eines unzutreffenden
Eindrucks einer Mehrfachqualifizierung ausgeschlossen, dass
Betroffene im gleichen Qualifizierungsgegenstand der Allge-
meinmedizin diese Bezeichnung und die entsprechende Facharzt-
bezeichnung zusammen flihren. Letzteres ist mdglich, sei es, weil
die Facharztbezeichnung der Allgemeinmedizin bereits regulédr
erworben wurde oder sei es, weil die Weiterbildungsordnung
diesen Personenkreis etwa durch ergdnzende Qualifizierungsan-
forderungen nachtréglich den Erwerb der allgemeinmedizinischen
Facharztanerkennung ermdglicht. Mit anderen Facharztbezeich-
nungen darf die in Satz 1 genannte Bezeichnung nach der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts demgegeniber zusam-
men gefiihrt werden.

Absatz 2 legt fest, dass Absolventen einer richtlinienkonformen
spezifischen Ausbildung sowohl im Inland als auch im EU/EWR-
Ausland sowie in der Schweiz gleichermal3en und automatisch zur
Fuhrung der einschldgigen satzungsrechtlich und gem. Art. 28
Abs. 4 in Ubereinstimmung mit der im Amtsblatt der EU-
Kommission fiir Deutschland notifizierten Facharztbezeichnung
berechtigt sind. Aus Grunden der Dokumentation und der Rechts-
sicherheit kdnnen Begunstigte auf Antrag eine individuelle Be-
scheinigung uber einen erfolgten Bezeichnungswechsel erhalten.

Zu Art. 23:

Die Aufhebung des Instituts der spezifischen Ausbildung neben
der Facharzt-Weiterbildung in der Allgemeinmedizin bewirkt,
dass solche Arzte einschlagig begonnene QualifizierungsmaRi-
nahmen in jedem Fall nur noch als Facharztweiterbildung durch-
flihren und abschlieRen kdénnen. Fiir die Zulassung zur vertrags-
arztlichen Versorgung reicht die bislang aufgrund von Art. 25
Abs. 2 HKaG noch mdgliche zweijdhrige Zusatzausbildung im
Inland seit 1. Januar 1996 ohnehin nicht mehr aus (8§ 95 a Absét-
ze 1 bis 4 SGB V). Auch wirde die Beibehaltung dieser Zusatz-
ausbildung nach der fiir Deutschland neu notifizierten Facharztbe-
zeichnung durch Titel IV der Richtlinie 93/16/EWG fir diesen
Personenkreis verbirgte gemeinschaftsrechtliche Rechtsvorteile in
anderen EU-Mitgliedstaaten, EWR-Vertragsstaaten und in der
Schweiz ausschliefRen.

Zu Art. 24:

Abgesehen von einer formellen Modifikation und der Einbezie-
hung der Schweiz entspricht diese Anerkennungsvorschrift auf-
grund der hier einschldgigen Richtlinien materiell Art. 24 Abs. 2
HKaG in der bisher geltenden Fassung.

Zu Art. 25:

Diese den Besitzstand einer bestimmten Arztgruppe wahrenden
Ubergangsregeln entsprechen der bisher geltenden Fassung. Diese
unterscheiden sich von der bestandsschiitzenden Vorschrift des
Art. 22 Abs. 1 neu darin, dass die seinerzeit frei flhrbare, also
nicht rechtsférmlich erworbene Bezeichnung als ,,praktischer
Arzt/praktische Arztin“ nach dem maRgeblichen damaligen Recht
generell nicht zusammen mit einer Facharztbezeichnung gefiihrt
werden durfte.

Zu Art. 26:

Die Vorschrift entspricht der geltenden Fassung.
Zu Nr. 2:

Zu Art. 28:

Hier wird die inhaltliche Ubereinstimmung der allgemeinmedizi-
nischen Weiterbildungsanforderungen mit den Anforderungen des
Titels IV der Richtlinie 93/16 EWG sowie die Kongruenz der
einschlagigen Facharztbezeichnung mit der fir Deutschland ein-
heitlich notifizierten Bezeichnung vorgeschrieben. Die Bayerische
Landesarztekammer wird ihrerseits demnéchst eine entsprechende
notifizierungskonforme Modifizierung des Satzungsbeschlusses
vom April 2004 vornehmen.

Zu den Nrn. 3 bis 5:

In diese Bestimmungen wird das Freiztgigkeitsabkommen mit der
Schweiz einbezogen.

Zu Nr. 6:

Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu § 3 (In-Kraft-Treten):

Zu Abs. 1:

Die geénderten Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes sind am
06. August 2004 in Kraft getreten und die Ethik-Kommissionen
bei der Bayerischen Landesérztekammer und den staatlichen
Hochschulen nehmen die staatliche Vollzugsaufgabe bereits seit
diesem Zeitpunkt wahr.

Durch die Rickwirkung der neuen Bestimmungen wird im Inte-
resse der Rechtssicherheit eine eindeutige Rechtsgrundlage fir die
bereits durchgefiihrten Verfahren geschaffen.

Ferner wird riickwirkend geregelt, dass der Staat unmittelbar fur
die Folgen haftet, wenn ein Mitglied einer von der Bayerischen
Landesarztekammer oder den staatlichen Hochschulen errichteten
Ethik-Kommission seit In-Kraft-Treten der ge&nderten Bestim-
mungen des Arzneimittelgesetzes in Ausiibung der bertragenen
staatlichen Aufgabe schuldhaft die ihm einem anderen gegenuber
obliegende Amtspflicht verletzt hat.

Mit der Riickwirkung ist weder eine Belastung fiir die Antragstel-
ler (in der Regel pharmazeutische Unternehmer) noch fir die
Burger verbunden.

Zu Abs. 2:

Die Vorschrift legt das In-Kraft-Treten des § 2 (Anderung des
Heilberufe-Kammergesetzes) fest.



