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Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts

Hamburgische Kammer der Psychologischen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten

Satzung der Ethik-Kommission der Psychotherapeutenkammer Hamburg

vom 21. September 2011, zuletzt gedndert am 14. September 2016
zuletzt genehmigt durch die Behorde fir Gesundheit und Verbraucherschutz
am 27.09.2016

Die Delegiertenversammlung der Psychotherapeutenkammer Hamburg hat in ihrer Sitzung am
21. September 2011 aufgrund von § 19 Abs. 1, Abs. 2 Ziffer 1 und § 6 Abs. 6 des Hamburgischen
Kammergesetzes fir die Heilberufe (HmbKGH) vom 14.12.2005 (HmbGVBI. Nr. 42, S. 495 ff.), zuletzt
geandert am 15. Dezember 2015 (HmbGVBI. S. 362, 364), die nachfolgende Satzung der
Ethik-Kommission der Psychotherapeutenkammer Hamburg beschlossen, die die Behorde fir
Gesundheit und Verbraucherschutz gemaR § 57 in Verbindung mit § 19 Abs. 2 Ziffer 1 HmbKGH am
05. Dezember 2011 genehmigt hat.
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§1

Errichtung einer Ethik-Kommission

(1) Die Psychotherapeutenkammer Hamburg errichtet eine Ethik-Kommission als unselbstdndige
Einrichtung gemal § 9 des Hamburgischen Kammergesetzes fiir die Heilberufe (HmbKGH).

(2) Die Kommission fiihrt den Namen "Ethik-Kommission der Psychotherapeutenkammer Hamburg".

(3) Die Ethik-Kommission hat ihren Sitz bei der Psychotherapeutenkammer Hamburg.

§2
Aufgaben

(1) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die Mitglieder der Psychotherapeutenkammer Hamburg
sowie andere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler auf der Grundlage des geltenden Rechts
und nach dem neuesten Stand der Wissenschaft hinsichtlich der ethischen und fachrechtlichen Ge-
sichtspunkte bei Forschungsvorhaben am Menschen zu beraten und eine schriftliche Stellungnahme
abzugeben. Dies geschieht vor allem zum Schutz der in die Klinischen Priifungen einbezogenen Pati-
entinnen und Patienten.

(2) Die Arbeit der Ethik-Kommission basiert auf den gesetzlichen Bestimmungen, und allgemein an-
erkannten ethischen Grundsatzen, wie sie

1. sich insbesondere aus den allgemeinen Menschenrechten gemal der Charta der Verein-
ten Nationen; undfoder sich aus Artikel 1 des Grundgesetzes der Bundesrepublik
Deutschland ergeben,

2. in der letztgiltigen Fassung der Helsinki-Deklaration des Weltdrztebundes festgelegt
sind,

3. in der Berufsordnung der Psychotherapeutenkammer Hamburg, sowie

4. in Absatz C der ethischen Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Psychologie (DGPs)
formuliert sind.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben in ihrer Mei-
nungsbildung und Entscheidungsfindung unabhangig, an Weisungen nicht gebunden und nur ihrem
Gewissen verantwortlich.

§3

Allgemeine Richtlinien

(1) Bei der Durchfiihrung von Forschungsvorhaben im Bereich der Psychotherapie sind das Wohl der
beteiligten Patientinnenfund Patienten bzw. Probandinnen und Probanden zu gewahrleisten und das
Ansehen der Forschung des Berufsstandes zu wahren.

(2) Patientinnen{ und Patienten bzw. Probandinnen und Probanden sind vor der Teilnahme an sol-
chen Forschungsvorhaben sorgfaltig Gber deren Inhalte, Rahmenbedingungen und maogliche Belas-
tungen sowie Risiken aufzuklaren. Diese Information und die Zustimmung zur Teilnahme an der Stu-
die missen vor Beginn der Durchfiihrung schriftlich niedergelegt sein.



84
Zustandigkeit

(1) Die Ethik-Kommission ist zustandig fiir alle psychotherapeutischen Forschungsvorhaben sowie fir
alle psychotherapienahen Vorhaben gemal} § 9 Absatze 2 und 5 HmbKGH, die durch Mitglieder der
Psychotherapeutenkammer Hamburg sowie andere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, die in
Hamburg tatig oder wohnhaft sind, verantwortlich durchgefiihrt werden, soweit nicht eine
Zustandigkeit nach § 9 Absatz 3 HmbKGH besteht.

(2) Die Ethik-Kommission kann sich den Entscheidungen anderer Ethik-Kommissionen anschlieBen.

§5

Zusammensetzung der Ethik-Kommission
(1) Die Ethik-Kommission setzt sich zusammen aus
1. zwei psychologischen Psychotherapeutinnen bzw. Psychotherapeuten,

2. einer Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin bzw. einem Kinder- und Ju-
gendlichenpsychotherapeuten

3. einer Juristin bzw. einem Juristen.

(2) Far die Mitglieder der Ethik-Kommission wird jeweils eine Stellvertreterin oder ein Stellvertreter
berufen. Die fachliche Zusammensetzung der Stellvertreterinnen bzw. der Stellvertreter erfolgt ent-
sprechend. Die Tatigkeit in der Ethik-Kommission ist ehrenamtlich.

(3) Bei der Zusammensetzung der Kommission sollen Frauen und Méanner im gleichen Verhaltnis be-
riicksichtigt werden.

(4) Die-oder der Vorsitzende der Kommission muss psychologische Psychotherapeutin bzw. psycho-
logischer Psychotherapeut oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin bzw. Kinder- und Ju-
gendlichenpsychotherapeut sein.

(5) Diefoder der Vorsitzende wird von der Ethik-Kommission mit Stimmenmehrheit aus ihrer Mitte
fiir die Dauer ihrer laufenden Amtszeit gewahlt. Die Ethik-Kommission wahlt mit Stimmenmehrheit
ein weiteres psychotherapeutisches Mitglied, das als stellvertretende Vorsitzende bzw. stellvertre-
tender Vorsitzender tatig wird.

§6

Berufung und Amtszeit

(1) Die der Psychotherapeutenkammer Hamburg angehodrigen Kommissionsmitglieder und deren
Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter; werden vom Vorstand der Psychotherapeutenkammer Ham-
burg benannt.

(2) Die nicht der Psychotherapeutenkammer Hamburg angehdrigen Kommissionsmitglieder und de-
ren Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter werden von der zustdndigen Behorde benannt.



(3) Die vom Vorstand der Psychotherapeutenkammer Hamburg und der zustandigen Behorde be-
nannten Mitglieder und deren Stellvertreterinnen und Stellvertreter werden durch Beschluss der
Delegiertenversammlung der Psychotherapeutenkammer Hamburg berufen.

(4) Die Amtszeit der Kommissionsmitglieder und ihrer Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter betragt
4 Jahre. Die erneute Berufung ist moglich.

§7
Verschwiegenheitspflicht

Die Mitglieder der Ethik-Kommission und die beratend hinzugezogenen Sachverstdandigen sind zur
Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. Sie sind zu Beginn ihrer Tatigkeit tber ihre Ver-
schwiegenheitspflicht zu belehren. Auch die zur Verfligung gestellten Unterlagen sind vertraulich zu
behandeln.

§8
Voraussetzung fiir das Tatigwerden der Ethik-Kommission

(1) Die Ethik-Kommission wird auf schriftlichen Antrag tatig. Antrage konnen gedndert oder zuriick-
genommen werden. Zu jedem mit einem Antrag eingereichten Forschungsvorhaben wird schriftlich
wertend Stellung bezogen, die rechtliche Verantwortung des Forschers bleibt unberihrt.

(2) Dem Antrag an die Ethik-Kommission sind die Beschreibung des Forschungsvorhabens, der Unter-
suchungsplan sowie alle weiteren von der Ethik-Kommission geforderten Angaben und Unterlagen
beizufligen. Daraus muss die Verantwortlichkeit flir das Projekt ersichtlich sein. Inhalt und Umfang
der mit dem Antrag einzureichenden Unterlagen richten sich nach Art der Studie sowie des Antrags
(Erst- oder Zweitantrag). In der Regel sind erforderlich:

1. Finale Version des Studiendesigns (insb. Fragestellung, Untersuchungsablauf, Durchfiih-
rung, Auswertung, Qualifikation der durchfilhrenden Personen);

2. Befunddokumentation (Falldokumentation, Fragebogen, Interviews, Tests, audiovisuelle
Dokumentation etc.);

3. Patienteninformation und -einverstandniserklarung, bei minderjahrigen Probandinnen
und Probanden entsprechende Erklarung der bzw. des Sorgeberechtigten;

4. Berlicksichtigung von Genderaspekten;

5. Erklarung zum Datenschutz, zur Entbindung von der Schweigepflicht und die Einwilligung
der Patientinnen und Patienten in die Speicherung der Daten;

6. Angaben zur Anonymisierung der Daten (Anonymisierungsverfahren);

7. Angaben zu Art und Umfang der Datenspeicherung, der Aufbewahrung und Sicherung
der Daten vor dem Zugriff Unberechtigter sowie zur Datenvernichtung;

8. Selbstverpflichtung zu einer bestmoglichen Veroffentlichung der Ergebnisse der Studie;

9. Versicherungsnachweis, falls zutreffend;



10.Formblatt zur Erhebung von unerwarteten Ereignissen und unerwiinschten Wirkungen;

11.Vorliegendes wissenschaftliches Material zur Studie nebst einer Erklarung der Antrag-
stellerin bzw. des Antragstellersfbzw. der Leiterin bzw. des Leiters der Studie aus der
hervorgeht, inwieweit die vorliegenden Forschungsergebnisse die angestrebte Studie
rechtfertigen und einen Erkenntnisgewinn erwarten lassen;

12.ggf. Nachtridge und Anderungen des Studiendesigns;

13.Voten, auch Negativ-Voten, anderer Ethik-Kommissionen zur gleichen Studie bzw. eine
Erklarung, dass solche nicht vorliegen;

14.0ffenlegung der Probanden- bzw. Patientenentschadigung;

15.Erklarung der beteiligten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler Giber mogliche, zu-
rickliegende (bis zu 2 Jahren) und zukiinftige Interessenskonflikte- ; d.h. materielle oder
personliche Beziehungen zu Dritten, deren Interessen von der Studie positiv oder nega-
tiv betroffen sein kdnnen.

§9

Verfahren

(1) Alle fur die Prifung relevanten Unterlagen sind mindestens drei Monate vor Beginn der Studie in
zweifacher Ausfertigung der Geschaftsstelle der Ethik-Kommission bei der Psychotherapeutenkam-
mer Hamburg zuzuleiten. Die Ethik-Kommission trifft sich in der Regel vierteljahrlich oder bei Bedarf
auf Einladung der bzw. des Vorsitzenden. Die Sitzungen sind nicht-6ffentlich. Bei Bedarf kann die
Antragstellerin oder der Antragsteller zur Sitzung eingeladen werden.

(2) Der Sitzungsort ist in der Regel die Geschéftsstelle der Psychotherapeutenkammer Hamburg.
Uber Abweichungen hiervon entscheidet die Vorsitzende bzw. der Vorsitzende.

(3) Uber jede Sitzung wird ein Protokoll mit den wesentlichen Ergebnissen der Beratungen gefertigt.
Das Protokoll ist von dem bzw. der Vorsitzenden und der ProtokollfiihrerinZ bzw. dem Protokollfuih-
rer zu unterschreiben. Das Protokoll wird zusammen mit der Einladung zur nachsten Sitzung der
Ethik-Kommission versandt. Einwande zum Protokoll sind bis binnen 10 Tagen nach Versand an die
Kommissionsmitglieder schriftlich gegentiber der Geschéftsstelle der der Psychotherapeutenkammer
Hamburg einzulegen. Die Ethik-Kommission beschlieRt {iber das Protokoll und etwaige Anderungen
in der jeweils folgenden Sitzung.

(4) Die Ethik-Kommission begleitet die jeweilige Studie liber die Initialberatung hinaus dergestalt,
dass spatere Anderungen des Studiendesigns ("Amendments") vor Beginn oder wihrend der Studie
vorzulegen sind. Bei Auftreten schwerwiegender unerwiinschter Wirkungen oder unerwarteter Er-
eignisse oder dem vorzeitigen Abbruch des Forschungsvorhabens hat die oder der Verantwortliche
zum Schutze der Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer auch wahrend der Studie die Ethik-
Kommission unaufgefordert unverziiglich zu informieren. Hierzu sind der Ethik-Kommission alle ver-
fligbaren Daten vorzulegen.

(5) Die Ethik-Kommission soll Uber die abzugebende Stellungnahme Konsens anstreben. Wird ein
solcher nicht erreicht, beschlieRt die Ethik-Kommission mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen.



Enthaltungen werden nicht bericksichtigt. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme der Vorsit-
zenden oder des Vorsitzenden. Sondervoten sind zulassig. Im Falle, dass ein oder mehrere der Kom-
missionsmitglieder aktiv an einem zur Begutachtung eingereichten Forschungsvorhaben beteiligt
sind, oder andere Befangenheitsgriinde vorliegen, hat das Kommissionsmitglied dieses rechtzeitig vor
der Sitzung, spatestens jedoch bei Erhalt der Einladung ,der bzw. dem Vorsitzenden mitzuteilen, der
bzw. die zur Aufrechterhaltung der Beschlussfahigkeit die Stellvertreterin bzw. den Stellvertreter
nachladt.

(6) Ist in der Kommission der Sachverstand fiir bestimmte Aspekte eines Antrages nicht ausreichend
vorhanden, so kann die bzw. der Vorsitzende nach Absprache mit den Kommissionsmitgliedern eine
zusatzliche sachverstandige Person mit beratender Stimme zu den Sitzungen der Kommission hinzu-
ziehen. Das Votum der bzw. des Sachverstandigen wird in schriftlicher Form zu den Beratungsunter-
lagen genommen. Hierfiir wird der bzw. dem Sachverstandigen der gesamte Antrag zur Verfigung
gestellt.

(7) Eine abschlieRende Stellungnahme der Ethik-Kommission kann abgegeben werden, wenn mindes-
tens drei stimmberechtigte Mitglieder an der Sitzung teilnehmen.

(8) Die Beschlussfassung erfolgt in der Regel im miindlichen Verfahren. Bei eilbedtrftigen Prifungen
oder bei beantragten Zweitvoten ist eine Beschlussfassung im Umlaufverfahren schriftlich oder per
eMail zulassig.

(9) Grundsatzlich entscheidet die Ethik-Kommission nach Eingang aller relevanten Unterlagen bei
ihrer nachsten stattfindenden Sitzung iber den Antrag, sofern alle relevanten Unterlagen zwei Wo-
chen vor der Sitzung vorliegen. Die Antragstellerinnen und Antragsteller werden umgehend nach der
Beschlussfassung schriftlich durch die Ethik-Kommission informiert.

(10) Ablehnende Stellungnahmen, Auflagen und Empfehlungen sind schriftlich zu begriinden.

(11) Zur Regelung weiterer Einzelheiten kann sich die Ethik-Kommission eine Geschéaftsordnung ge-
ben.

§10
Aufgaben der bzw. des Vorsitzenden

(1) Der bzw. dem Vorsitzenden der Ethik-Kommission obliegt die Vorbereitung, Einberufung und Lei-
tung der Sitzung sowie die Erledigung der zwischen den Sitzungen anfallenden Arbeiten gemeinsam
mit der Geschaftsstelle der Psychotherapeutenkammer Hamburg.

(2) Die bzw. der Vorsitzende der Ethik-Kommission bemiht sich darum, dass die Mitglieder Uber die
abzugebende Stellungnahme einen Konsens herstellen.

§11
Kosten

Die Psychotherapeutenkammer Hamburg erhebt fiir das Tatigwerden der Ethik-Kommission von den
Antragstellerinnen und Antragstellern Gebiihren gemaR der Gebiihrenordnung der Psychotherapeu-
tenkammer Hamburg in der jeweils geltenden Fassung.



§12
Entschadigung der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethik-Kommission erhalten fir ihre Tatigkeit eine angemessene Aufwandsent-
schadigung. Die Hohe der Aufwandsentschadigung wird auf Vorschlag des Vorstandes von der Dele-
giertenversammlung der Psychotherapeutenkammer Hamburg beschlossen.

§13
Versicherung

Die Psychotherapeutenkammer Hamburg schlief3t fir die Mitglieder der Ethik-Kommission eine Haft-
pflichtversicherung ab.

§14
Veroffentlichung

Ein Bericht Uber die Tatigkeit der Ethik-Kommission erfolgt mindestens einmal jahrlich im offiziellen
Mitteilungsblatt der Psychotherapeutenkammer Hamburg, soweit der Schutz von Forschungs-, Be-
triebs- und Geschaftsgeheimnissen dem nicht entgegensteht. Die jeweiligen Entscheidungen der
Ethik-Kommission sind nicht Gegenstand der Ver6ffentlichung.

§15
Datenschutzklausel

Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken gilt § 27 des Hamburgischen
Datenschutzgesetzes in der jeweils geltenden Fassung mit der Maligabe, dass die Betroffenen einer
Ubermittlung an nicht-6ffentliche Stellen zustimmen miissen, soweit schutzwiirdige Belange, insbe-
sondere wegen der Art der Daten beriihrt sind. Eine Ubermittlung an nicht-6ffentliche Stellen ist
ansonsten nur zuldssig, wenn die Daten vor der Ubermittlung so verandert werden, dass ein Bezug
auf eine bestimmte natdirliche Person nicht moglich ist.

§ 16
Inkrafttreten

(1) Diese Satzung der Ethik-Kommission der Psychotherapeutenkammer Hamburg tritt am ersten Tag

Ill

des Monats in Kraft, der auf die Verkiindung im ,,Psychotherapeuten-Journal” folgt.

(2) Gleichzeitig tritt die Ethiksatzung der Psychotherapeutenkammer Hamburg vom 01.02.2006 in der
geltenden Fassung auller Kraft.



