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Mitteilung des Senats vom 25. Oktober 2005
Gesetz zur Anderung des Gesundheitsdienstgesetzes

1. Der Senat lédsst der Burgerschaft (Landtag) den nachstehenden Entwurf eines
Gesetzes zur Anderung des Gesundheitsdienstgesetzes mit der Bitte um Be-
schlussfassung zugehen.

2. Der Entwurf ist mit der Unabhangigen Ethikkommission des Landes Bremen,
der Bremischen Zentralstelle fiir die Verwirklichung der Frau, Arztekammer
Bremen, der Zahnarztekammer Bremen, der Apothekerkammer Bremen, Ge-
sundheit Nord gGmbH sowie dem Magistrat der Stadt Bremerhaven abge-
stimmt worden.

Die staatliche Deputation fiir Arbeit und Gesundheit hat dem Gesetzentwurf in
ihrer Sitzung am 7. Oktober 2005 zugestimmt.

3. Kosten werden durch das Gesetz nicht entstehen.

Gesetz zur Anderung des Gesundheitsdienstgesetzes
Der Senat verkiindet das nachstehende von der Buirgerschaft (Landtag) beschlosse-
ne Gesetz:
Artikel 1

Das Gesundheitsdienstgesetz vom 27. Marz 1995 (Brem.GBL. S. 175, 366 — 2120-f-1),
das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 1. Februar 2005 (Brem.GBL. S. 23) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Im Inhaltsverzeichnis werden nach der Angabe zu § 30 folgende Angaben ein-
gefugt:

.8 30a Zusammensetzung der Ethikkommission
§ 30 b Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglieder
§ 30c  Verordnungsermachtigung”
2. § 1 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefugt:

.Hierbei berticksichtigt er auch das unterschiedliche gesundheitliche Ver-
halten, die unterschiedlichen Lebenslagen, die unterschiedlichen Gesund-
heitsrisiken und Krankheitsverlaufe sowie die unterschiedliche Versor-
gungssituation von Frauen und Mannern."

b) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.

3. § 30 wird wie folgt gefasst:
& 30

Ethikkommission

Fur das Land Bremen wird eine unabhangige Ethikkommission eingerichtet.
Die Ethikkommission hatinsbesondere die Aufgabe, die klinische Priifung eines
Arzneimittels bei Menschen nach MalBgabe der §§ 40 bis 42 a des Arzneimittel-
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gesetzes sowie die klinische Prifung eines Medizinproduktes nach den §§ 19
bis 24 des Medizinproduktegesetzes zu bewerten. Die Aufgaben der unabhan-
gigen Ethikkommission fiir das Land Bremen und der Ethikkommissionen der
Heilberufskammern sollen so aufgeteilt sein, dass fiir jeden Bereich nur eine
Ethikkommission zustandig ist.”

Nach § 30 werden folgende §§ 30 a bis 30 c eingefiigt:
»§30a
Zusammensetzung der Ethikkommission

(1) Die Ethikkommission besteht aus folgenden zwolf stimmberechtigten Mit-
gliedern:

1. einem Juristen mit Befahigung zum Richteramt als Vorsitzendem,

2. fiinf Arzten, die eine mehrjihrige Berufserfahrung als Fachérzte vorwei-
sen miissen,

einem auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkungen sachkundigen Arzt,
einem Apotheker,

5. einemaufdem Gebietmedizinischer Biostatistik erfahrenen Wissenschaftler
und

6. drei Patientenvertretern.

(2) Die Patientenvertreter sollen aus dem Bereich der sozialen Verbdande, der
Kirchen oder anderer gesellschaftlich relevanter Gruppen berufen werden.

(3) Fur jedes Mitglied der Ethikkommission ist ein Vertreter zu berufen.

(4) Die Auswahl der Mitglieder der Ethikkommission und deren Stellvertreter
trifft der Senator fir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und Soziales. Um eine
Auswahlmoglichkeit zu gewahrleisten, ist eine groere Anzahl von Vorschla-
gen bei den zustandigen Kammern und Berufsvereinigungen einzuholen, als
Mitglieder und Stellvertreter zu berufen sind. Die Mitglieder der Ethikkom-
mission und deren Stellvertreter werden mit Zustimmung der zustandigen Depu-
tation vom Senator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und Soziales beru-
fen.

(5) Die Mitglieder und Stellvertreter werden fiir die Dauer von vier Jahren be-
rufen. Scheidet ein Mitglied oder ein Stellvertreter wahrend der Amtsperiode
aus, so wird fir die restliche Dauer der Amtsperiode ein Nachfolger berufen.

(6) Bei der Besetzung der Ethikkommission sollen beide Geschlechter gleich-
maBig berucksichtigt werden.

§30Db
Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder und Stellvertreter der Ethikkommission sind bei der Aus-
ubung ihrer Aufgaben unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. § 20 des
Bremischen Verwaltungsverfahrensgesetzesfindet entsprechende Anwendung.

(2) DieMitgliederund Stellvertreter der Ethikkommission haben tiber alle Kennt-
nisse, die sie im Zusammenhang mitihrer Mitgliedschaft in der Ethikkommission
erlangt haben, Stillschweigen, auch tber die Beendigung ihrer Mitgliedschaft
hinaus, zu bewahren, soweit dies zum Schutz der betroffenen Patienten und
Probanden und zur Sicherung der patent- und urheberrechtlichen Interessen
der beteiligten Sponsoren sowie der beteiligten Priifer erforderlich ist. Die Re-
gelungen der §§ 31 bis 34 finden entsprechende Anwendung.

§ 30 c

Verordnungsermachtigung

Der Senator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und Soziales wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung das Nahere zur Ethikkommission zu regeln. In
der Rechtsverordnung sind insbesondere Regelungen tiber

1. die Aufgaben der Ethikkommission,

2. die Voraussetzungen fur ihr Tatigwerden,
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3. das Verfahren, soweit nicht in § 42 des Arzneimittelgesetzes und der GCP-
Verordnung geregelt,

die Geschaftsfiihrung,

4

5. die Aufgaben des Vorsitzenden,
6. die Kosten des Verfahrens und
7

die Entschadigung der Mitglieder
zu treffen.”
Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Verkiindung in Kraft.

Begriindung
I. Allgemeine Begriindung:

Nach § 30 Abs. 1 des Gesetzes tiber den Offentlichen Gesundheitsdienst im
Lande Bremen (Gesundheitsdienstgesetz— OGDG)vom 7. April 1995 (Brem.GBL.
S. 175, 366 — 2120-f-1), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 1. Februar
2005 (Brem.GBL. S. 23) geandert worden ist, wird fur das Land Bremen eine un-
abhangige Ethikkommission eingerichtet. Die Ethikkommission hat die Auf-
gabe, die im Land Bremen tatigen Arztinnen, Arzte, Zahnéarztinnen und Zahn-
arzte uber berufsethische und berufsrechtliche Fragestellungen, insbesondere
bei der wissenschaftlichen Forschung sowie der Entwicklung und Anwendung
bestimmter therapeutischer Methoden und Verfahren, zu beraten. Durch § 30
Abs. 2 OGDG ist der Senator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, J ugend und Sozia-
les ermachtigt worden, durch Rechtsverordnung insbesondere die Aufgaben
der Ethikkommission im Einzelnen zu regeln. Dies ist durch § 2 der Verord-
nung uber die Ethikkommission des Landes Bremen vom 28. November 1996
(Brem.GBI. S. 347 — 2120-f-3), die durch Verordnung vom 12. Oktober 1999
(Brem.GBL. S. 279) geandert worden ist, erfolgt. Danach gehort es zu den Auf-
gaben der Ethikkommission, die Vertretbarkeit von klinischen Priifungen von
Arzneimitteln nach den §§ 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes am Menschen
im stationdren oder ambulanten Bereich unter Berticksichtigung von ethisch
relevanten medizinisch-wissenschaftlichen, biometrischen, juristischen und
am Patienten- und Datenschutz orientierten Gesichtspunkten zu beurteilen.
Gleiches gilt fur die klinische Prifung von Medizinprodukten im Sinne der
§§ 17 bis 19 des Medizinproduktegesetzes (§ 2 Abs. 4 der Verordnung).

Nach der bislang geltenden Rechtslage war die Ethikkommission lediglich be-
ratend tédtig. Nach § 15 Abs. 1 der Berufsordnung der Arztekammer Bremen
miissen sich Arztinnen und Arzte vor der Durchfithrung biomedizinischer For-
schung am Menschen - inklusive epidemiologischer Forschungsvorhaben -
durch die Ethikkommission der Arztekammer Bremen oder die Ethikkommis-
sion des Landes Bremen uber die mit ihrem Vorhaben verbundenen berufs-
ethischen und berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt vor der
Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Ga-
meten und lebendem embryonalen Gewebe. Die Ethikkommission wurde auf-
grund eines Antrags von Arzten oder Zahnérzten téitig. In ihrem Votum bewer-
tete die Ethikkommission die Vertretbarkeit der beabsichtigten klinischen Pru-
fung. Dieses Votum hatte fiir den Antragsteller keine bindende Wirkung. Er
konnte daher nach der friher geltenden Rechtslage auch dann mit der beab-
sichtigten klinischen Priifung beginnen, wenn die Ethikkommission die klini-
sche Prifung in ihrem Votum aus medizinisch-wissenschaftlichen, biometri-
schen, juristischen oder am Patienten- und Datenschutz orientierten Gesichts-
punkten nicht fur vertretbar gehalten hatte.

Nachdem § 40 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG) dahingehend
geandert worden ist, dass mit der klinischen Prifung erst begonnen werden
darf, wenn diese zuvor von nach Landesrecht gebildeten unabhangigen Ethik-
kommission zustimmend bewertet worden ist, durfte grundsatzlich bei einer
negativen Bewertung durch die Ethikkommission die klinische Priifung nicht
durchgefiihrt werden. Trotz eines negativen Votums durfte jedoch mit der kli-
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II.

nischen Priifung begonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehorde
innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Unterlagen, insbesondere auch des
negativen Votums der Ethikkommission, nicht widersprochen hatte.

Diese Rechtslage ist nunmehr durch das Zwélfte Gesetz zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. I S. 2031) in Verbindung mit der
Verordnung uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durch-
fihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Men-
schen (GCP-Verordnung — GCP-V) vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081) we-
sentlich gedndert worden. Nach § 40 Abs. 1 Satz 2 AMG in der geanderten
Fassung darf die klinische Priifung eines Arzneimittels beim Menschen nur
begonnen werden, wenn die zustdandige Ethikkommission diese nach MaBga-
be des § 42 Abs. 1 AMG zustimmend bewertet hat. Zusatzlich ist eine Geneh-
migung durch die zustdandige Bundesoberbehorde notwendig.

Die Entscheidung iber die zustimmende Bewertung durch die Ethikkommission
ist nunmehr ein (begunstigender oder belastender) Verwaltungsakt, der einer
Rechtsbehelfsbelehrung bedarf und einem Widerspruchsverfahren sowie ge-
richtlicher Anfechtung ausgesetzt ist. Es handelt sich somit bei dem Verfahren
vor der Ethikkommission nicht mehr wie bisher um ein Beratungsverfahren,
sondern um ein echtes Verwaltungsentscheidungsverfahren. Der Antragsteller
ist aufgrund der neuen Regelung an die Entscheidung der Ethikkommission
gebunden. Bei einer ablehnenden Entscheidung der Ethikkommission tiber sei-
nen Antrag darf der Antragsteller daher mit der beabsichtigten klinischen Pri-
fung nicht beginnen.

Die geanderte bundesrechtliche Rechtslage im Hinblick auf die Tatigkeit der
Ethikkommissionen bedingt eine Anpassung des Landesrechts, hier des § 30
Abs. 1 und 2 des Gesundheitsdienstgesetzes.

Einzelbegriindung
Zu Artikel 1 Nr. 1:

Aufgrund der durch Artikel 1 Nr. 4 eingefiigten neuen §§ 30 a bis 30 ¢ (Zusam-
mensetzung der Ethikkommission, Unabhangigkeit und Pflichten der Mitglie-
der sowie Verordnungsermachtigung) ist das Inhaltsverzeichnis des Gesund-
heitsdienstgesetzes zu erganzen.

Zu Artikel 1 Nr. 2:

Gender Mainstreaming ist rechtlich — und nicht nur politisch — geboten. Auf
EU-Ebene verpflichten Artikel 2 und Artikel 3 Abs. 2 des Amsterdamer Vertra-
ges die Mitgliedstaaten zu einer aktiven Gleichstellungspolitik im Sinne des
Gender Mainstreaming. Auch Artikel 3 Abs. 2 des Grundgesetzes gebietet eine
aktive Forderung der Gleichstellung durch den Staat.

Daher soll Gender Mainstreaming auch bei der Anderung des Gesundheits-
dienstgesetzes berticksichtigt werden. Die neue Regelung verpflichtet den Of-
fentlichen Gesundheitsdienst, bei der Erfiillung seiner Aufgaben der unter-
schiedlichen Situation von Frauen und Méannern Rechnung zu tragen. Auf-
grund der Einfligung dieser Regelung in § 1 des Gesundheitsdienstgesetzes,
der die Grundsétze der Tétigkeit des Offentlichen Gesundheitsdienstes regelt,
ist gewahrleistet, dass Gender Mainstreaming bei allen im Gesundheitsdienst-
gesetz geregelten Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes zu beriick-
sichtigen ist.

Zu Artikel 1 Nr. 3:

§ 30 OGDG wird neu gefasst. Dabei wird die in § 30 Abs. 1 Satz 2 OGDG
enthaltene Regelung uber die Beschreibung der Aufgabe der unabhdngigen
Ethikkommission der Freien Hansestadt Bremen der neuen Rechtslage ange-
passt. Die bisherige Beratungstatigkeit der Ethikkommission gegentiber den
Antragstellern wird durch die in § 40 Abs. 1 Satz 2 AMG enthaltene Regelung
ersetzt, wonach die Ethikkommission beabsichtigte klinische Priifungen von
Arzneimitteln beim Menschen nach MafBgabe des § 42 Abs. 1 AMG bewerten
muss. Die Tatigkeit der Ethikkommission in diesem Zusammenhang und das
Verfahren ergeben sich im Einzelnen aus der bundesrechtlichen GCP-Verord-
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nung sowie aus der landesrechtlichen Verordnung tber die Ethikkommission
des Landes Bremen, die an die neuen bundesrechtlichen Vorgaben ebenfalls
noch angepasst werden muss.

Durch die Einfiigung des Wortes ,insbesondere” in den neuen § 30 Abs. 1
Satz 2 OGDG wird deutlich gemacht, dass der Ethikkommission des Landes
Bremen neben der Bewertung von klinischen Prifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten auch weitere Aufgaben tbertragen werden kénnen. Dies
ist durch § 2 Abs. 4 und 5 der Verordnung tiber die Kommission des Landes
Bremen bereits erfolgt. Hiernach ist der Ethikkommission auch die Bewertung
von klinischen Prifungen von Medizinprodukten sowie die Abgabe eines Vo-
tums nach § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 des Transfusionsgesetzes im Rahmen eines
Spenderimmunisierungsprogramms ubertragen worden.

Im Ubrigen bleibt die nach § 30 Abs. 1 Satz 3 OGDG vorgesehene Aufgaben-
verteilung zwischen der Ethikkommission des Landes Bremen und der Ethik-
kommission der Arztekammer Bremen unberiihrt. Es bleibt bei der alleinigen
Zustandigkeit der Ethikkommission des Landes Bremen fiir die Bewertung von
klinischen Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie fir die
Abgabe eines Votums nach § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 des Transfusionsgesetzes.
Aufgabe der Ethikkommission der Arztekammer ist weiterhin die Beratung des
Arztes vor der Durchfiihrung biomedizinischer Forschung und gesetzlich zu-
gelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem em-
bryonalem Gewebe tiber die mit seinem Vorhaben verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen.

Zu Artikel 1 Nr. 4:

Durch die neuen §§ 30 a und 30 b werden die bisherin § 4 und § 5 der Verord-
nung uber die Ethikkommission des Landes Bremen enthaltenden Regelun-
gen uber die Zusammensetzung der Ethikkommission und tiber die Unabhan-
gigkeit und Pflichten der Mitglieder der Ethikkommission in das Gesundheits-
dienstgesetz tibernommen. Auch hierfiir liegt die Begriindung darin, dass die
Ethikkommission nach der neuen Rechtslage nicht mehr beratend tatig wird,
sondern als Verwaltungsbehorde eigenstandige Entscheidungen trifft. Das
Rechtsstaatsprinzip und das Demokratiegebot verpflichten den Gesetzgeber,
die fir die Grundrechtsverwirklichung maBgeblichen Regelungen im Wesent-
lichen selbst zu treffen und diese nicht dem Handeln der Exekutive zu tber-
lassen. Zu der vom Gesetzgeber in ihren wesentlichen Leitlinien zu regelnden
Materie zahlt die Ausgestaltung des Verwaltungsverfahrens, in welchem die
Grenzen der konkurrierenden Freiheitsrechte abgesteckt werden. Zum Ver-
waltungsverfahren gehoren auch Regelungen tuber die Bildung und Zusam-
mensetzung der zu Entscheidung befugten Gremien. Die Entscheidungen der
Ethikkommission ergehen in einem grundrechtlich auflerst sensiblen Bereich,
in dem unterschiedliche Rechtspositionen — insbesondere der betroffenen Per-
sonen und der Hersteller — zu einem Ausgleich gebracht werden miissen. § 42
Abs. 1 AMG nimmt die Ethikkommission als unabhdngiges und interdiszipli-
nar besetztes Gremium aus der hierarchisch organisierten Ministerialverwaltung
heraus. Mit dem Demokratieprinzip ist eine solche organisatorische Gestal-
tung grundsatzlich zu vereinbaren. Der Gesetzgeber muss jedoch der Tatig-
keit der Ethikkommission einen hinreichend konkretisierten Rahmen setzen.
Gerade weil die Kommission nicht an Weisungen gebunden ist, kommt es we-
sentlich auf ihre personelle Zusammensetzung und die Rechte und Pflichten
ihrer Mitglieder an. Diese werden nunmehr in den neuen § 30 a und 30 b ge-
regelt.

§ 30 a ibernimmt die bisher in § 4 der Verordnung tber die Ethikkommission
des Landes Bremen enthaltene Zusammensetzung der Ethikkommission. Diese
besteht daher weiterhin aus zwolf stimmberechtigten Mitgliedern, die vom Se-
nator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und Soziales mit Zustimmung
der zustandigen Deputation fiir die Dauer von vier Jahren berufen werden. Bei
der Besetzung der Ethikkommission sollen beide Geschlechter gleichmaBig
berticksichtigt werden. Da sich die bisherige Regelung des § 4 der Verordnung
iber die Ethikkommission des Landes Bremen tiiber die Zusammensetzung
der Ethikkommission bewahrt hat, wird diese unverandert tibernommen.

§ 30 b ibernimmt die bisher in § 5 der Verordnung tber die Ethikkommission
des Landes Bremen enthaltene Regelung uber die Unabhangigkeit und Pflich-
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ten der Mitglieder und Stellvertreter. In dieser Regelung geht auch der bishe-
rige § 30 Abs. 3 auf. Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter
sind bei der Austibung ihrer Aufgaben auch in Zukunft unabhéngig und an
Weisungennicht gebunden. Gleichzeitig wird wie bisher die Verschwiegenheits-
pflicht der Mitglieder der Ethikkommission und ihrer Stellvertreter geregelt.
Da sich auch die Regelungen des § 30 Abs. 3 OGDG und des § 5 der Verord-
nung uber die Ethikkommission des Landes Bremen bislang bewdahrt haben,
nimmt § 30 b soweit keine Anderungen vor.

Der neue § 30 c tibernimmt die bisher in § 30 Abs. 2 OGDG enthaltene Erméch-
tigungsgrundlage fiir den Senator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und
Soziales, durch Rechtsverordnung das Nahere zur Ethikkommission zu regeln.
In der Rechtsverordnung sind die in Satz 2 dieser Bestimmung im Einzelnen
aufgefiihrten Regelungen zu treffen. Hierzu gehort bisher nach § 30 Abs. 2
Satz 2 Nr. 5 OGDG das Verfahren. Dieses wird nunmehr weitgehend in § 42
des Arzneimittelgesetzes und in der bundesrechtlichen Verordnung tiber die
Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen
Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen geregelt. Soweit
das Verfahren geregeltist, konnen Abweichungen hiervon im Landesrecht nach
Artikel 30 GG (Bundesrecht bricht Landesrecht) nicht getroffen werden. § 30 ¢
Satz 2 Nr. 3 beinhaltet daher eine entsprechend gednderte Fassung.

Die bisher in § 30 Abs. 2 Satz 2 Nr. 10 OGDG geregelte Bekanntgabe der Be-
schltsse der Ethikkommission erfolgt dagegen nunmehr auf der Grundlage des
Bundesrechts durch Verwaltungsakt. Eine landesrechtliche Regelung der Be-
kanntgabe ist danach nicht mehr zulassig. Die Regelung in § 30 Abs. 2 Satz 2
Nr. 10 OGDG ist daher zu streichen.

Dartliber hinaus werden die bisher in § 30 Abs. 2 Nr. 3 und 4 des Gesundheits-
dienstgesetzes enthaltenen Bestimmungen gestrichen, da die Zusammenset-
zung der Ethikkommission sowie die Anforderungen an die Sachkunde, die
Unabhangigkeit und die Pflichten der Mitglieder nunmehr im Gesetz selbst ge-
regelt werden.

Die bisher in § 30 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 und 2 sowie 6 bis 9 OGDG enthaltenen
Regelungen werden unverandert in § 30 ¢ Satz 2 Nr. 1 und 2 sowie 4 bis 7 Uber-
nommen.

Zu Artikel 2:

Diese Vorschrift regelt das In-Kraft-Treten des Anderungsgesetzes.
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