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GESETZENTWURF

der Landesregierung

Entwurf eines Gesetzes zu dem Abkommen zwischen den Landern Branden-
burg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig-Holstein Uber die gemeinsame
Einrichtung einer Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik bei der
Arztekammer Hamburg

A Problem und Ziel

Die Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik ist nach § 3a des Embryonenschutzgesetzes
an konkrete Voraussetzungen gekniipft. Hierzu gehort die Beteiligung einer interdisziplinar
besetzten Ethikkommission, die vor Durchfiihrung der MalRnahme in einem Praimplantations-
zentrum eine zustimmende Bewertung abgeben muss. Die Ethikkommissionen setzen sich aus
vier Sachverstandigen der Fachrichtung Medizin, jeweils einem oder einer Sachverstandigen
der Fachrichtungen Ethik und Recht sowie jeweils einem Vertreter oder einer Vertreterin der
fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
behinderter Menschen auf Landesebene maRgeblichen Organisationen zusammen. Die Lander
konnen nach 8§84 Absatz 1 der Praimplantationsdiagnostikverordnung auch gemeinsame
Ethikkommissionen einrichten.

Da in den norddeutschen Landern wie insbesondere in Mecklenburg-Vorpommern auch auf-
grund der Bevdlkerungszahl nur mit wenigen Antrdgen gerechnet wird, wollen die Lander
Brandenburg, Bremen, Hamburg, Niedersachsen, Schleswig-Holstein und Mecklenburg-
Vorpommern auf der Grundlage eines Abkommens eine gemeinsame Ethikkommission bei
der Arztekammer Hamburg einrichten. Auf diese Weise konnen der Sachverstand im kom-
plexen Bereich der Praimplantationsdiagnostik gebiindelt und Verfahrenskosten eingespart
werden.
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Die insbesondere medizinisch, juristisch und ethisch qualifizierten Mitglieder der Ethik-
kommission sollen von den am Abkommen beteiligten Landern - nach Beteiligung der jeweils
zustandigen Landesarztekammer - im Einvernehmen benannt und sodann von der
Arztekammer Hamburg fiir die Dauer von fiinf Jahren berufen werden. Die Ethikkommission
hat jahrlich Gber ihre Arbeit zu berichten. Gegen ablehnende Entscheidungen steht der
Rechtsweg zu den Verwaltungsgerichten offen. Das theoretische Risiko der Gewahrtréger-
haftung fur von der Ethikkommission verschuldete Schadensfélle soll von den L&ndern
gesamtschuldnerisch nach Maligabe ihrer Einwohnerzahl getragen werden, zumal nach
Mitteilung der Hamburger Behorde flir Gesundheit und Verbraucherschutz derzeit keine
Haftpflichtversicherung flr diesen Bereich angeboten wird.

Das Abkommen bedarf als Staatsvertrag nach Artikel 47 Absatz 2 der Verfassung des Landes
Mecklenburg-Vorpommern der Zustimmung des Landtages in Form eines Gesetzes.

B Losung

Zustimmung zu dem Gesetz zu dem Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie
Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Nieder-
sachsen und Schleswig-Holstein tUber die gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission fir
Praimplantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg.

C Alternativen

Eigenstdndige Einrichtung einer Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik fir das
Land Mecklenburg-Vorpommern nebst Anderung des Heilberufsgesetzes und eigenstandiger
Gewahrtrégerhaftung.

D Notwendigkeit (§ 3 Absatz 1 Satz 1 GGO II)
Nach § 4 Absatz 1 in Verbindung mit § 10 der Pradimplantationsdiagnostikverordnung sind die

Lander zur Einrichtung von Ethikkommissionen fir die Durchfiihrung der Praimplantations-
diagnostik bis zum 1. Februar 2014 verpflichtet.
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E Finanzielle Auswirkungen auf die Haushalte des Landes und der Kommunen
1 Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

2 Vollzugsaufwand

Der mit der Einrichtung und dem Verfahren der Ethikkommission fur Prdaimplantations-
diagnostik bei der Arztekammer Hamburg verbundene Aufwand soll (ber Gebiihren abge-
deckt werden, die von den Antragstellerinnen zu tragen sind.

Fur den Landeshaushalt fallen insofern keine Kosten an.

Bei einem nach Einschétzung ihrer Gesundheitsressorts wenig wahrscheinlichen Schadensfall
sollen die beteiligten Lander entsprechend ihrer Einwohnerzahl fur Fehlentscheidungen der
Kommission als Gewéhrtrager gesamtschuldnerisch haften.

Fir die Kommunen fallen keine Kosten an.

F Sonstige Kosten

Kosten fiir die Wirtschaft werden nicht erwartet.

G Birokratiekosten

Mit dem Gesetz werden keine neuen Burokratiekosten hervorgerufen.
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DER MINISTERPRASIDENT Schwerin, den 27. November 2013
DES LANDES
MECKLENBURG-VORPOMMERN

An die

Présidentin des Landtages
Mecklenburg-VVorpommern
Frau Sylvia Bretschneider
Lennéstrale 1

19053 Schwerin

Betr.: Entwurf eines Gesetzes zu dem Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie
Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Niedersachsen und Schleswig-Holstein Gber die gemeinsame Einrichtung einer Ethik-
kommission fiir Praimplantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

als Anlage ubersende ich Ihnen den von der Landesregierung am 26. November 2013
beschlossenen Entwurf des vorbezeichneten Gesetzes mit Begrundung.

Ich bitte Sie, die Beschlussfassung des Landtages herbeizufiihren.

Federfuhrend ist das Ministerium flr Arbeit, Gleichstellung und Soziales.

Mit freundlichen GriiRen

In Vertretung des Ministerprésidenten

Lorenz Caffier
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ENTWURF

eines Gesetzes zu dem Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie
Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig-Holstein Uber die gemeinsame
Einrichtung einer Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik bei der
Arztekammer Hamburg

Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
(1) Dem am <Datum einfiigen> unterzeichneten Abkommen zwischen den Léndern Branden-
burg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-VVorpommern,
Niedersachsen und Schleswig-Holstein Uber die gemeinsame Einrichtung einer Ethik-
kommission fiur Praimplantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg wird zugestimmt.

(2) Das Abkommen wird nachstehend veroffentlicht.

Artikel 2
(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkundung in Kraft.

(2) Der Tag, an dem das Abkommen nach seinem § 12 in Kraft tritt, ist im Gesetz- und
Verordnungsblatt fiir Mecklenburg-Vorpommern bekannt zu geben.
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Begrindung:

A - Allgemeiner Teil

Durch das Praimplantationsdiagnostikgesetz vom 21. November 2011 (BGBI. I S. 2228) und
den neu in das Embryonenschutzgesetz eingefugten 8 3a wurden die gesetzlichen Grundlagen
flr die Praimplantationsdiagnostik geschaffen. Eine Praimplantationsdiagnostik darf demnach
nur nach Aufklarung und Beratung der Frau zu den medizinischen, psychischen und sozialen
Folgen erfolgen, sofern eine interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkommission ein
zustimmendes Votum zur Einhaltung der im Gesetz genannten Voraussetzungen flr eine
Praimplantationsdiagnostik abgegeben hat. Bis zum Inkrafttreten der Praimplantations-
diagnostikverordnung (PIDV) am 1. Februar 2014 sind in den Léandern die erforderlichen
landesrechtlichen Voraussetzungen zu schaffen. Hierzu zahlen die Einrichtung einer Ethik-
kommission fir die Prifung und Beratung von Antrédgen zur Durchfihrung der Praimplanta-
tionsdiagnostik nach § 3a Absatz 3 des Embryonenschutzgesetzes, wobei die L&nder auch
gemeinsame Ethikkommissionen einrichten konnen (8 4 Absatz 1 PIDV), sowie die Rege-
lungen zu der Zusammensetzung, internen Verfahrensregelung und Berufung der Mitglieder
der Ethikkommission und zur Finanzierung (§ 4 Absatz 4 PIDV).

Die Gesundheitsressorts der Léander Bremen, Hamburg, Niedersachsen, Mecklenburg-
Vorpommern sowie zuletzt Schleswig-Holstein und Brandenburg haben sich darauf verstén-
digt, durch einen Staatsvertrag (,,Abkommen®) eine gemeinsame Ethikkommission flir Praim-
plantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg einzurichten. Auf diese Weise konnen
der Sachverstand der Lander im komplexen Bereich der Praimplantationsdiagnostik gebiindelt
und Verfahrenskosten eingespart werden. Nach Artikel 47 Absatz 2 der Verfassung des
Landes Mecklenburg-Vorpommern bedarf ein Staatsvertrag zu seinem Inkrafttreten der
Zustimmung des Landtages in Form eines Gesetzes.

Der finanzielle Aufwand der bei der Arztekammer Hamburg einzurichtenden Ethik-
kommission fir Praimplantationsdiagnostik soll nach 8§ 6 des Abkommens vollstandig durch
Gebuhren ausgeglichen werden, die kostendeckend von den Antragstellerinnen erhoben
werden. DemgemaR fallen keine Kosten fur den Landeshaushalt an.

Lediglich das Risiko der Gewéhrtragerhaftung fur schuldhaft von der Ethikkommission ver-
ursachte Schadensfélle verbleibt gesamtschuldnerisch bei den beteiligten Landern, die bei
einem nach Auffassung ihrer Gesundheitsressorts wenig wahrscheinlichen Haftungsfall unter-
einander im Verhéltnis ihrer Einwohnerzahl haften sollen (§ 9 des Abkommens). Eine
etwaige Schadenshéhe kann flr diesen neuen Regelungsbereich nicht vorausgeschéatzt
werden.

Das Gesetz beziehungsweise das Abkommen schafft keine neuen kommunalen Aufgaben im
Sinne des Konnexitatsprinzips. Kosten fur die Kommunen fallen daher nicht an. Auch fur die
Wirtschaft fallen keine Kosten an.
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B - Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Der erste Artikel regelt die Zustimmung des Landtages zu dem zwischen den Léandern
Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig-Holstein geschlossenen Abkommen Uber die
gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik bei der
Arztekammer Hamburg (Absatz 1) nebst dessen Veroffentlichung (Absatz 2).

Zu Artikel 2

Der zweite Artikel sieht das Inkrafttreten des Gesetzes am Tag nach der Verkindung
(Absatz 1) und die Bekanntgabe des Tages des Inkrafttretens des Abkommens (Absatz 2) vor.
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Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen,
Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und
Schleswig-Holstein tiber die gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission
fur Praimplantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg

Das Land Brandenburg,
vertreten durch den Ministerprasidenten,
dieser vertreten durch die Ministerin fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz,

die Freie Hansestadt Bremen,
vertreten durch den Senat,
dieser vertreten durch den Senator fiir Gesundheit,

die Freie und Hansestadt Hamburg,
vertreten durch den Senat,
dieser vertreten durch die Prases der Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz,

das Land Mecklenburg-VVorpommern,
vertreten durch den Ministerprasidenten,
dieser vertreten durch die Ministerin fur Arbeit, Gleichstellung und Soziales,

das Land Niedersachen,
vertreten durch den Ministerprasidenten,
dieser vertreten durch die Ministerin flr Soziales, Frauen, Familie, Gesundheit
und Integration

und

das Land Schleswig-Holstein,
endvertreten durch die Ministerin fir Soziales, Gesundheit, Familie und Gleichstellung,

schlieBen vorbehaltlich der Zustimmung ihrer verfassungsmagig berufenen Organe nach-
stehendes Abkommen:

§1
Grundlage und Zweck des Abkommens

Die Durchfiihrung der Préaimplantationsdiagnostik ist gemaR § 3 a des Embryonenschutz-
gesetzes vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2746), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 21. November 2011 (BGBI. | S. 2228) geandert worden ist, an konkrete VVoraussetzun-
gen geknlpft. Hierzu gehort die Beteiligung einer Ethikkommission, die vor Durchfiihrung
der Malinahme eine zustimmende Bewertung abgegeben haben muss. Die an diesem
Abkommen beteiligten L&nder richten auf der Grundlage des § 4 Absatz 1 der Verordnung
zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik (Praimplantationsdiagnostikverordnung - PIDV)
vom 21. Februar 2013 (BGBI. I S. 323) gemeinsam eine Ethikkommission fir Praimplan-
tationsdiagnostik als unselbstandige Einrichtung bei der Arztekammer Hamburg ein.
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§2
Aufgabe und Zustandigkeit der Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik

Die Ethikkommission hat die Aufgabe der Prifung von Antrdgen auf Durchfiihrung einer
Praimplantationsdiagnostik nach § 5 Absatz 1 PIDV, soweit die Antragsberechtigte beab-
sichtigt, diese MaRnahme in einem Zentrum durchfuhren zu lassen, das seinen Sitz in einem
der am Abkommen beteiligten Lander hat und das von diesem nach 8 3 Absatz 1 PIDV
zugelassen worden ist.

§3
Zusammensetzung der Ethikkommission

Der Ethikkommission gehtren acht Mitglieder an. Frauen und Manner haben zu gleichen
Teilen Berucksichtigung zu finden. Als Sachverstandige der Fachrichtung Medizin geméR § 4
Absatz 1 Satz 3 PIDV sind eine Humangenetikerin oder ein Humangenetiker, eine Fachérztin
oder ein Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, eine Padiaterin oder ein Padiater und
eine arztliche Psychotherapeutin oder ein darztlicher Psychotherapeut zu berufen. Daruber
hinaus sind jeweils eine Sachverstdndige oder ein Sachverstdndiger der Fachrichtung Ethik
und der Fachrichtung Recht zu berufen. Als weitere Mitglieder gehdren der Ethikkommission
jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der fir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe der Menschen mit Behinderungen an, die sich
in einer in den Mitgliedsldndern des Abkommens hierfiir mageblichen Organisation enga-
gieren.

§4
Benennung und Berufung der Mitglieder

(1) Die Benennung der arztlichen Mitglieder und deren Vertreterinnen oder Vertreter erfolgt
durch die am Abkommen beteiligten Lander auf der Grundlage eines Benennungsvorschlags
der Arztekammer Hamburg. Diese hat die anderen im Geltungsbereich des Abkommens
ansassigen Landesarztekammern bei der Erstellung des Benennungsvorschlags zu beteiligen.
Nach Herstellung des Einvernehmens unter den am Abkommen beteiligten Landern uber die
zu benennenden Personen erfolgt deren Berufung durch die Arztekammer Hamburg.

(2) Fur die Auswahl der weiteren Mitglieder und deren Vertreterinnen und Vertreter unter-
breiten die am Abkommen beteiligten L&nder der fur das Gesundheitswesen zustdndigen
Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg Benennungsvorschlédge. Nach Herstellung des
Einvernehmens unter den am Abkommen beteiligten L&ndern Uber die zu benennenden
Personen erfolgt deren Berufung durch die Arztekammer Hamburg.

(3) Fir jedes Mitglied der Ethikkommission kénnen maximal zwei Vertreterinnen oder
Vertreter berufen werden.

(4) Die Mitglieder der Ethikkommission werden fur die Dauer von fiinf Jahren berufen. Eine
einmalige Wiederberufung ist moglich.

(5) Die in die Ethikkommission berufenen Mitglieder sowie ihre Vertreterinnen und Vertreter
sind namentlich in den jeweiligen amtlichen Verkindungsblattern der am Abkommen betei-
ligten L&nder bekannt zu machen.
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85
Berichtspflicht und Informationsaustausch

(1) Die Ethikkommission berichtet jahrlich gegenuber der fiir das Gesundheitswesen zustén-
digen Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg tber die Anzahl der mit Zustimmung
versehenen und der abgelehnten Antrdge. Der Bericht hat auch Angaben dariiber zu enthalten,
welche Erbkrankheiten den Antrédgen zugrunde lagen. Die am Abkommen beteiligten Lander
erhalten von der fir das Gesundheitswesen zustandigen Behorde der Freien und Hansestadt
Hamburg eine Ausfertigung des Berichts.

(2) Die am Abkommen beteiligten Lander treffen sich mindestens einmal jéhrlich, um sich
uber die Entwicklung der Praimplantationsdiagnostik fachlich auszutauschen. Zu diesen
Treffen kdnnen sachverstandige Personen eingeladen werden.

§6
Finanzierung der Ethikkommission

Die Finanzierung der Tatigkeit der Ethikkommission erfolgt ausschlieBlich tber Gebuhren.
Die Arztekammer Hamburg erlasst auf der Grundlage des § 7 Absatz 1 Nummer 5 die not-
wendigen gebuhrenrechtlichen Bestimmungen fur eine kostendeckende Finanzierung.

§7
Satzung der Arztekammer Hamburg und Genehmigung

(1) Die Arztekammer Hamburg erlasst fiir die Tatigkeit der Ethikkommission eine Satzung, in
der insbesondere zu regeln sind

die Einrichtung einer Geschaftsstelle,

das Verfahren zur Bestimmung des oder der VVorsitzenden und seiner oder ihrer Aufgaben,
eine Verfahrensordnung,

die Entschadigung der Mitglieder,

die Kosten fir die Antragsberechtigten einschliel3lich der im Rahmen der Priifung anfallen-
den Auslagen.

arONE

(2) Die Genehmigung der Satzung erfolgt auf der Grundlage des 8 57 des Hamburgischen
Kammergesetzes fir die Heilberufe vom 14. Dezember 2005 (HmbGVBI. 2005 S. 495, 2006
S. 35), zuletzt gedndert am 19. Juni 2012 (HmbGVBI. S. 254, 260), durch die Aufsichts-
behdrde mit der MaRgabe, zuvor das Benehmen mit den anderen am Abkommen beteiligten
Landern herzustellen.

§8
Rechtsmittel gegen die Entscheidung der Ethikkommission

Gegen ablehnende Entscheidungen von Antrdgen auf Durchfuhrung einer Praimplantations-
diagnostik steht den Antragsberechtigten der Rechtsweg zu den Verwaltungsgerichten offen.
Ein Vorverfahren im Sinne des 8 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet nicht statt.

10
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§9
Gesamtschuldnerische Haftung

Fur Anspriche aus Schadenersatzforderungen gegeniiber der Ethikkommission haften die am
Abkommen beteiligten Lander gesamtschuldnerisch im Verhaltnis zueinander entsprechend
den jeweiligen Landeranteilen des Kdnigsteiner Schliissels in der jeweils geltenden Fassung.

8§10
Beitritt weiterer Lander

(1) Weitere L&nder konnen diesem Abkommen im Einvernehmen mit den bereits am
Abkommen beteiligten L&ndern beitreten. Der Beitritt erfolgt durch schriftliche Erklarung des
Beitritts gegeniber der flr das Gesundheitswesen zustandigen Behdrde der Freien und Hanse-
stadt Hamburg und, soweit erforderlich, mit Zustimmung der gesetzgebenden Kdorperschaft
des beitretenden Landes. Uber den Eingang der Beitrittserklarung unterrichtet die fiir das
Gesundheitswesen zustdndige Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg die brigen am
Abkommen beteiligten Lander.

(2) Fur das beitretende Land treten die Regelungen dieses Abkommens am Tag nach dem
Eingang der Beitrittserklarung und, soweit erforderlich, der Anzeige der Zustimmung seiner
gesetzgebenden Korperschaft in Kraft.

§11
Geltungsdauer und Kiindigung

(1) Das Abkommen wird flir unbestimmte Zeit geschlossen.

(2) Das Abkommen ist unter Einhaltung einer Frist von einem Jahr zum Ende eines Kalen-
derjahres durch schriftliche Erklarung unter Angabe der malgeblichen Grinde gegenuber
allen am Abkommen beteiligten Landern kundbar. Die Kindigung eines am Abkommen
beteiligten Landes beruhrt den Fortbestand des Abkommens nicht. Dies gilt nicht im Falle
einer Kindigung durch die Freie und Hansestadt Hamburg.

8§12
Inkrafttreten

Dieses Abkommen tritt am 1. Februar 2014 in Kraft. Die Vertragsurkunden der am
Abkommen beteiligten Lander werden bei der fir das Gesundheitswesen zustandigen
Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg hinterlegt. Fir am Abkommen beteiligte
Lander, deren Vertragsurkunde nach dem 1. Februar 2014 hinterlegt wird, wird das
Abkommen an dem Tag wirksam, der der Hinterlegung der Vertragsurkunde folgt.

11
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Fur das Land Brandenburg

Der Ministerprasident

Vertreten durch die Ministerin fir Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherschutz

Potsdam, den Anita Tack

Fur die Freie Hansestadt Bremen

Fur den Senat

Der Senator fiir Gesundheit

Bremen, den Dr. Hermann Schulte-Sasse
Fur die Freie und Hansestadt Hamburg

Fur den Senat

Die Prases der Behoérde fur Gesundheit und Verbraucherschutz
Hamburg, den Cornelia Priifer-Storcks
Fur das Land Mecklenburg-Vorpommern

Fur den Ministerprasidenten

Die Ministerin fur Arbeit, Gleichstellung und Soziales

Schwerin, den Manuela Schwesig

Fur das Land Niedersachsen:

In Vertretung des Ministerprasidenten

Die Ministerin fur Soziales, Frauen, Familie, Gesundheit und Integration,
Hannover, den Cornelia Rundt

Fur das Land Schleswig-Holstein

endvertreten durch die Ministerin fir Soziales, Gesundheit, Familie und Gleichstellung

Kiel, den Kristin Alheit

12
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Begrindung zum

Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hanse-
stadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig-Holstein Gber die
gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik bei der
Arztekammer Hamburg

Zu 81:

MaRgebliche Grundlagen des Abkommens sind das Embryonenschutzgesetz (ESchG) sowie
die hierauf gestutzte Praimplantationsdiagnostikverordnung (PIDV). § 3a Abs. 3 Nr. 2 ESchG
enthdlt die Verpflichtung, dass vor Durchfuhrung einer Mallnahme der Praimplantations-
diagnostik eine zustimmende Bewertung einer interdisziplindr zusammengesetzten Ethik-
kommission vorliegen muss. Nach 8 4 der PIDV haben die Lander die Aufgabe, entspre-
chende Ethikkommissionen einzurichten. Die Verordnung rdumt den L&ndern die Moglichkeit
ein, auch eine gemeinsame Ethikkommission einzurichten. Von dieser Mdglichkeit soll im
norddeutschen Raum Gebrauch gemacht werden. Die Umsetzung der gemeinsamen Einrich-
tung erfolgt im Rahmen eines Abkommens, das Gesetzeskraft erhélt, da die PIDV vor-
schreibt, dass die weiteren Detailregelungen zur Zusammensetzung, zu internen Verfahrens-
regelungen, zur Berufung der Mitglieder und zur Finanzierung der Ethikkommission durch
Landesrecht zu bestimmen sind. Die Arztekammer Hamburg hat sich zur Ubernahme dieser
Aufgabe bereit erklart. Die Kammer verfligt Gber langjahrige Erfahrungen in der Fihrung
einer Ethikkommission. Dort werden jahrlich ca. 500 Antrdge bearbeitet, die Forschungs-
vorhaben nach dem Arzneimittel-, dem Medizinprodukte- und dem Transfusionsgesetz betref-
fen.

Zu 8 2:

Diese Regelung beschreibt unter Bezugnahme auf die Bestimmungen der PIDV die Aufgabe
der Ethikkommission. Sie legt zugleich die Zustandigkeit der Ethikkommission fest. VVoraus-
setzung fir ihr Tatigwerden ist, dass die Antragsberechtigte die Praimplantationsdiagnostik
(PID) in einem Zentrum durchfiihren lassen mdchte, dass von einem der am Abkommen
beteiligten L&nder zugelassen wurde. Die Einzelheiten zur Arbeitsweise, zu den Antrags-
unterlagen sowie der Priifung und Bewertung des Antrags sind in den 88 4 Absatz 2, 5 Absatz
2, 6 und 7 PIDV geregelt, sodass im Abkommen hierzu keine n&heren Bestimmungen zu
treffen sind.

Zu 8 3:

Die PIDV enthalt die wesentlichen Vorgaben fir die Zusammensetzung der Ethik-
kommission. 8 4 Absatz 4 PIDV ermdglicht den Landern, ndhere Bestimmungen zur Zusam-
mensetzung zu treffen. Bezliglich der arztlichen Mitglieder wird in der Vorschrift hiervon
Gebrauch gemacht. Die Sachverstandigen der Fachrichtung Medizin sollen vier unterschied-
lichen Fachrichtungen angehdren, die von ihrem Tatigkeitsspektrum eine grofe Néhe zum
Gegenstand der Priifung haben. Bei der Auswahl der Gbrigen Mitglieder ist darauf zu achten,
dass die Personen uber umfassende berufliche Erfahrungen verfiigen. Fir eine wirkungsvolle
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und im Besonderen der
Menschen mit Behinderungen ist es geboten, dass sich diese Personen aktiv in einer Organi-
sation engagieren, die sich die Interessenvertretung der vorgenannten Gruppen zur Aufgabe
gemacht hat. Die paritatische Besetzung von Frauen und Mannern entspricht der Vorgabe aus
§ 4 Absatz 1 Satz 4 PIDV.
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Zu 8 4:

In Absatz 1 wird die Regelung getroffen, dass die &rztlichen Mitglieder und ihre Vertrete-
rinnen und Vertreter im Einvernehmen mit allen am Abkommen beteiligten Landern benannt
werden. Die Federflihrung fur die Herstellung des Einvernehmens unter den Landern liegt bei
der fir das Gesundheitswesen zustandigen Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg.

Die Benennung der Mitglieder erfolgt auf der Grundlage eines von der Arztekammer
Hamburg vorgelegten Besetzungsvorschlags. Zur Erstellung dieser Vorschlagsliste ist den
anderen Landesarztekammern der am Abkommen beteiligten Lander Gelegenheit zu geben,
Empfehlungen fir geeignete Mitglieder an die Arztekammer Hamburg zu tibermitteln. Hier-
durch soll sichergestellt werden, dass in der Kommission auch fachlich qualifizierte
Arztinnen und Arzte aus den anderen am Abkommen beteiligten Léndern vertreten sind. Nach
Abschluss des Benennungsverfahrens erfolgt die Berufung der arztlichen Mitglieder der
Kommission durch die Arztekammer Hamburg.

Absatz 2 enthélt die maRgeblichen Bestimmungen fir die Benennung und Berufung der
weiteren Mitglieder der Ethikkommission. Auch fir diesen Personenkreis gilt die Einverneh-
mensregelung. Vorschlage fur die Besetzung sind seitens der am Abkommen beteiligten
Lander an die fir das Gesundheitswesen zustdndigen Behorde der Freien und Hansestadt
Hamburg zu richten, die eine Besetzungsliste erstellt, die Grundlage fir die Herstellung des
Einvernehmens ist. Ebenso wie bei den &rztlichen Mitgliedern erfolgt die Berufung der
weiteren Mitglieder durch die Arztekammer Hamburg.

Nach Absatz 3 ist es zur Sicherstellung der Funktionsfahigkeit der Ethikkommission méglich,
jeweils zwei Vertreterinnen oder Vertreter zu berufen. Da Uber die Antrége innerhalb von
einer Frist von drei Monaten entschieden werden muss, soll auf diese Weise sichergestellt
werden, dass stets eine ausreichende Anzahl von Mitgliedern fur die Prifung des Antrags und
die abschlieRende Entscheidungsfindung zur Verfugung stehen.

Nach 8 4 Absatz 4 Satz 2 PIDV ist die Dauer der Berufung der Mitglieder zu befristen. In
Ubereinstimmung mit der Regelung zur Befristung der Zulassung der Zentren fiir die Durch-
fihrung der PID wird in Absatz 4 eine Berufungsdauer der Mitglieder der Kommission fur
den Zeitraum von funf Jahren festgelegt. Eine einmalige Wiederberufung ist moglich, um
einerseits eine Kontinuitat in der Besetzung zu gewahrleisten, aber andererseits spétestens
nach Ablauf von zehn Jahren einen Wechsel der Mitglieder zu vollziehen.

Im Interesse der Transparenz der personellen Besetzung der Ethikkommission ist in Absatz 5
die Verpflichtung enthalten, alle Mitglieder und ihre Stellvertreterinnen und Stellvertreter in
den jeweiligen amtlichen Verkindungsblattern der am Abkommen beteiligten L&nder bekannt
zu machen.

Zu 8 5:

Als rechtlich unselbstiandige Einrichtung der Arztekammer Hamburg unterliegt die Ethik-
kommission nach 8§ 56 des Hamburgischen Kammergesetzes fur die Heilberufe vom
14. Dezember 2005 (HmbGVBI. 2005 S. 495, 2006 S. 35) der Aufsicht durch die zustandige
Behorde. Dies ist nach einer entsprechenden Anordnung des Senats die fur das Gesundheits-
wesen zustandige Behodrde. In Absatz 1 ist ergdnzend geregelt, dass die Ethikkommission zum
Umfang ihrer Téatigkeit der Aufsichtsbehdrde zu berichten hat. Der Bericht soll auch Auskunft
dartiber geben, welche Erbkrankheiten Gegenstand der Prifung durch die Ethikkommission
waren. Der Bericht ist allen am Abkommen beteiligten Landern zur Verfluigung zu stellen.

14



Landtag Mecklenburg-Vorpommern - 6. Wahlperiode Drucksache 6/2393

Die Vorgabe in Absatz 2 verpflichtet die am Abkommen beteiligten Lander zu einem regel-
maRigen Informationsaustausch tiber die Entwicklung der Praimplantationsdiagnostik auf der
Grundlage des von der Ethikkommission jahrlich zu verfassenden Berichts und des nach § 9
Absatz 3 PIDV von der Bundesregierung alle vier Jahre zu erstellenden Erfahrungsberichts.
Zu den Erdrterungen kénnen sachkundige Auskunftspersonen hinzugezogen werden, sodass
die aktuellen Entwicklungen mit fachkundiger Expertise unterlegt werden.

Zu 8§ 6:

Die Vorschrift konkretisiert die gesetzliche VVorgabe aus § 4 Absatz 3 PIDV, dass die Ethik-
kommission flr ihre Tatigkeit Geblhren und Auslagen erhebt. Satz 2 richtet sich als
Verpflichtung an die Arztekammer Hamburg, die bei der Festlegung der Gebiihren sicher zu
stellen hat, dass fur die Tatigkeit der Ethikkommission eine Vollfinanzierung der Gesamt-
kosten gewahrleistet ist. Fur die Deckung der Kosten der Ethikkommission durfen weder
Beitrage der Mitglieder der Arztekammer Hamburg noch Haushaltsmittel aus den am
Abkommen beteiligten L&ndern herangezogen werden. Gegebenenfalls ist in der Gebihren-
satzung, die nach § 7 Nummer 5 zu erlassen ist, vorzusehen, dass die Antragstellerinnen die
voraussichtlichen Kosten der Prifung durch die Ethikkommission im Voraus zu entrichten
haben.

ZUs7:

Die naheren Einzelheiten zur Tatigkeit der Ethikkommission hat die Arztekammer Hamburg
im Rahmen des ihr (bertragenen Satzungsrechts zu regeln. Absatz 1 benennt die Sach-
verhalte, zu denen nahere Bestimmungen durch Satzungen zu treffen sind. Die Aufzahlung ist
nicht abschlieRend. Bei Bedarf kobnnen weitere Sachverhalte - unter der Voraussetzung, dass
dies fur die Téatigkeit der Ethikkommission erforderlich ist - durch Satzung bestimmt werden.
Nach Absatz 2 unterliegen die Satzungen dem Vorbehalt der Genehmigung durch die Auf-
sichtsbehdrde. Sie ist verpflichtet, vor Genehmigung der jeweiligen Satzungen den anderen
am Abkommen beteiligten Landern Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Im Ubrigen
bleiben die Rechte der Aufsichtshehtrde nach 8§ 57 des Hamburgischen Kammergesetzes fur
die Heilberufe unberthrt.

Zu 8§ 8:

Die von den Léndern einzurichtenden Ethikkommissionen haben die Antrdge auf Durch-
fihrung der Praimplantationsdiagnostik im Rahmen eines Verwaltungsverfahrens zu priifen
und zu bewerten (8 6 PIDV). Vor Erhebung der Klage gegen ablehnende Entscheidungen auf
Durchfiihrung einer PID wére nach § 68 VwGO grundsétzlich ein Widerspruchsverfahren
durchzufiihren. Zur Befreiung von dem Erfordernis, ein Vorverfahren durchfiihren zu missen,
schafft die Bestimmung die notwendige Voraussetzung, da das Abkommen als Staatsvertrag
nach Zustimmung durch die gesetzgebenden Kdrperschaften Gesetzeskraft erhélt (8 68 Abs. 1
Satz 2 VwGO).
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Hintergrund fur den gesetzlichen Ausschluss des Vorverfahrens ist die Tatsache, dass lber
einen Widerspruch gegen eine ablehnende Entscheidung der Ethikkommission auf der Ebene
des Vorstandes der Arztekammer Hamburg entschieden werden musste. In der Regel ware fiir
die Uberpriifung der Entscheidung die Einholung eines Gutachtens erforderlich, das von der
Qualitat her dem der Entscheidung der Ethikkommission vergleichbar sein musste. Dieses
aufwendige, zusatzliche Kosten verursachende und zeitintensive Verfahren soll im Interesse
der Antragsberechtigten nicht stattfinden und ihnen stattdessen die Mdoglichkeit eingerdumt
werden, gegen ablehnende Entscheidungen der Ethikkommission direkt Klage vor dem Ver-
waltungsgericht zu erheben. Die ortliche Zustandigkeit des Gerichts richtet sich nach § 52
Nummer 3 VwGO.

Zu 89:

Diese Rechtsvorschrift schafft die notwendigen Voraussetzungen fiir die Ubernahme
bestimmter finanzieller Risiken durch die am Abkommen beteiligten Lénder. Die Arzte-
kammer Hamburg, bei der die Ethikkommission als unselbstandige Einrichtung eingerichtet
werden soll, haftet flr Schadensersatzanspriiche aus der pflichtwidrigen Amtsausibung von
Mitgliedern bzw. Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Ethikkommission (8 839 BGB in
Verbindung mit Artikel 34 GG). Die Arztekammer Hamburg soll jedoch nicht fir die finan-
ziellen Folgen etwaiger berechtigter Haftungsanspriiche einstehen mussen, da sie sich Uber-
wiegend aus Mitgliederbeitragen finanziert, die fur die Deckung derartiger Anspruche nicht
verwendet werden durfen.

Die Lander stellen deshalb die Arztekammer Hamburg von der Haftung fiir die Tatigkeit der
Ethikkommission frei, indem sie diese gesamtschuldnerisch Gibernehmen. Aufgrund der unter-
schiedlichen Bevolkerungszahlen und der hiermit verbundenen unterschiedlichen Inanspruch-
nahme soll sich der individuelle Haftungsanteil am jeweils aktuellen Kdnigsteiner Schlussel
orientieren. Unter Zugrundlegung des Konigsteiner Schlissels aus dem Jahre 2012 hatten die
einzelnen am Abkommen beteiligten Lénder jeweils folgenden Haftungsanteil zu (ber-
nehmen:

e Freie Hansestadt Bremen 4,366 %
e Mecklenburg-Vorpommern 9,636 %
e Freie und Hansestadt Hamburg 11,928 %
e Brandenburg 14,366 %
e Schleswig-Holstein 15,733 %
¢ Niedersachsen 43,971 %
Zu § 10:

Absatz 1 schafft die Mdglichkeit, dass weitere Lander zu einem spéateren Zeitpunkt dem
Abkommen beitreten konnen, sofern hierzu zuvor das Einvernehmen unter den am
Abkommen beteiligten Landern festgestellt wurde. In Satz 2 ist das Verfahren zum Beitritt
geregelt.
Absatz 2 enthélt die Bestimmungen tber den Zeitpunkt des Wirksamwerdens eines moglichen
Beitritts.
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Zu 8§11:

Nach Absatz 1 dieser VVorschrift hat das Abkommen eine zeitlich unbefristete Geltungsdauer.
Absatz 2 beinhaltet die notwendigen Bestimmungen fur eine Kiindigung des Abkommens
durch die beteiligten Lander. Grundséatzlich wird der Fortbestand des Abkommens durch die
Kindigung eines Landes oder mehrerer L&nder nicht in Frage gestellt, es sei denn, die Kindi-
gung erfolgt durch die Freie und Hansestadt Hamburgs. In diesem Fall kann davon ausge-
gangen werden, dass die Kiindigung im direkten Zusammenhang mit der Tatigkeit der Ethik-
kommission bei der Arztekammer Hamburg steht.

Zu 812:

Diese Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Abkommens und sieht mit Bezugnahme auf § 10
PIDV hierfur den 1. Februar 2014 vor. Sofern einzelne L&nder zu diesem Zeitpunkt ihre
unterzeichnete Vertragsurkunde noch nicht bei der fir das Gesundheitswesen zustéandigen
Behorde der Freien und Hansestadt Hamburg hinterlegt haben, wird fir sie das Abkommen
erst mit der Hinterlegung wirksam.
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