Ethik Med (2002) 14:252-269 Ethi in der .
Medizin

© Springer-Verlag 2002

Zwischen ethischer Beratung

und rechtlicher Kontrolle — Aufgaben-

und Funktionswandel der Ethikkommissionen
in der medizinischen Forschung am Menschen

Florian Wolk

Ethic consultation or judicial control — Changes of duties and functions
of the ethic committee in biomedical research

Abstract. Definition of the problem. In the field of biomedical research on hu-
mans, ethical committees have an important role. They ensure the necessary
protection of the subjects and contribute to quality assurance in medical re-
search. Originally established as an instrument of ethical self-regulation in the
medical profession, the ethical committee soon advanced to a statutory institu-
tion and is now on the way to becoming the body charged with judicial control
in medical research. This development implies the need for changes in both po-
sition and function of the ethical committee, but these have not been made with
due consideration for all the developments there have been. Arguments and con-
clusion. The existing uncertainties are hampering medical research, which is in
the interests of neither the public nor the actual medical research. Owing to the
different and obscure legal arguments used, it has not been possible to make any
definitive decision on the legal standing of decisions made by ethical commit-
tees. It seems obvious that these problems cannot be solved unless the work of
ethical committees can be based on a clear and reliable legal basis regulating the
judicial nature of the committees’ decisions, the composition of the actual com-
mittees and the procedures they are to follow in reaching their decisions. With
regard to the existing regulations, this might be best achieved by integrating the
work of the ethical committees into the approval procedures of an administra-
tive authority.

Keywords: Ethic committee — Medical research — Law on pharmaceutical prep-
arations — Medical ethics

Zusammenfassung. Ethikkommissionen erfiillen eine wichtige Funktion in der
Kontrolle der medizinischen Forschung am Menschen. Ihre uneinheitliche und
unklare Rechtsverfassung ist Ausdruck der nicht abgeschlossenen Entwicklung
von einem Instrument professioneller Selbstkontrolle zu einem Instrument
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rechtlicher Kontrolle. Die unklare rechtliche Stellung fiihrt in der Praxis zu er-
heblichen Problemen, die ein Hindernis fiir die medizinische Forschung darstel-
len. Die Ausfiihrungen versuchen eine kritische Analyse der aktuellen Rechts-
verfassung der Ethikkommissionen vor dem Hintergrund ihrer historischen Ent-
wicklung. Dabei zeigt sich, dass die vorhandenen Probleme nur durch die
Schaffung einheitlicher Rechtsgrundlagen zu 16sen sind.

Schliisselworter: Ethikkommissionen — Forschung — Arzneimittelrecht — Medi-
zinethik

L. Einleitung

Ethikkommissionen haben sich in Deutschland zu einem anerkannten Bestand-
teil im System der medizinischen Forschung am Menschen entwickelt ([27],
S. 76). Thren Verdiensten beim Probandenschutz und in der Qualitétssicherung
stehen anhaltende Unklarheiten gegeniiber, die auch zum Gegenstand der juristi-
schen Auseinandersetzung wurden (u.a. [2]; [38]; [43]). Die anhaltenden Kon-
troversen spiegeln das durch ein multipolares Interessengeflecht gekennzeichne-
te Arbeitsfeld der Kommissionen wider.! Interessen der medizinischen Wissen-
schaft gehen einher mit Hoffnungen von Patienten auf bessere Behandlungsme-
thoden. Diesen Interessen stehen Schutzinteressen der Probanden und Patienten
gegeniiber, sowie allgemeine kritische Fragen nach Zielen und Methoden der
modernen Biomedizin, die mit zunehmender Dringlichkeit gestellt werden. Un-
ter diesen Rahmenbedingungen kommt den Ethikkommissionen eine wichtige
Mittlerrolle zwischen Wissenschaft und Offentlichkeit zu. In den Verfahren geht
es nicht nur um eine wissenschaftliche Uberpriifung der Forschungsvorhaben,
sondern auch um Herstellung von Transparenz und Offentlichkeit, um die not-
wendige Akzeptanz der medizinischen Forschung am Menschen zu erreichen
oder die Grenzen dieser Akzeptanz aufzuzeigen. Eine solche ,Legitimation
durch Verfahren*? ist aus anderen Bereichen umstrittener Technikentwicklung
bekannt.3

Schwerpunkt der nachfolgenden Ausfiihrungen soll vor dem Hintergrund
der historischen Entwicklung der Ethikkommissionen und ihrer aktuellen
Rechtsverfassung eine kritische Analyse der bestehenden praktischen und recht-
lichen Probleme sein.

II. Entwicklungsgeschichte der Ethikkommissionen

Ethikkommissionen sind keine Erfindung des Rechts, sondern haben sich als In-
stitutionen professioneller Selbstkontrolle der Medizin in den USA entwickelt
([7], Rn. 590). TIhre Griindung kann als Reaktion auf das durch Skandale er-

I Dies ist typisch fiir die bestehenden rechtlichen Konflikte im Gesundheits- und Medizin-
system, tritt aber gerade im Rahmen der medizinischen Forschung am Menschen besonders
deutlich hervor — vgl. allg. dazu ([13], S.63)

2 Unter Riickgriff auf die von Luhmann entwickelte Verfahrenstheorie analysiert Czwalinna
die Verfahren vor den Ethikkommissionen unter diesen Aspekt ([3], S. 94 ff.)

3Vgl. zu der gerade im Technik- und Umweltrecht vorhandenen Prozeduralisierung des
Rechts und entsprechenden Tendenzen im Gesundheits- und Medizinrecht ([13], S.94 ff.)
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schiitterte offentliche Vertrauen in die medizinische Forschung angesehen wer-
den.# Als Institutionen professioneller Selbstkontrolle waren diese Ethikkom-
missionen als rein beratende kollegiale Gremien maBigeblich dem #rztlichen Be-
rufsethos verpflichtet. Neben der Wissenschaftlichkeit medizinischer Versuche
beurteilten sie deren medizinethische Zuldssigkeit nach den in der Profession
akzeptierten ethischen Grundsitzen ([3], S. 46). Dieses System der Selbstkon-
trolle der medizinischen Wissenschaft konnte dem gesellschaftlichen Misstrauen
aber nicht wirksam begegnen, was zu einer zunehmenden Auflensteuerung der
Forschung durch staatliches Recht und zu einer verstirkten Offentlichkeitsbetei-
ligung in den Kommissionen fiihrte ([40], S. 24). Der Einfluss dieser Entwick-
lungen auf die Etablierung der Ethikkommissionen in Deutschland war darin be-
griindet, dass amerikanische Vorschriften auch fiir internationale Studien galten,
deren Daten in den USA in Zulassungsverfahren verwendet oder publiziert wer-
den sollten ([4], S. 614; [24], S. 1379; [25], S. 131). Entscheidender Anstof} fiir
die deutsche Entwicklung war aber die Neufassung der Revidierten Deklaration
von Helsinki des Weltdirztebundes im Jahre 1975, welche die Durchfiithrung der
medizinischen Forschung am Menschen von einer Beratung durch ein unabhén-
giges Gremium abhingig machte ([22], S. 4; [40], S. 12). Ethikkommissionen
entstanden danach ohne gesetzliche Anordnung bei den Landesidrztekammern
und medizinischen Fakultiten ([28], S. 26). Daneben bildeten sich ,,freie Ethik-
kommissionen®, welche mafigeblich im Auftrag der pharmazeutischen Industrie
klinische Priifungen von Arzneimitteln begutachteten ([25], S. 131; [28], S. 28).

Eine erste explizite rechtliche Anerkennung erfuhren Ethikkommissionen
im Jahre 1985 auf berufsrechtlicher Ebene durch Aufnahme einer Soll-Bestim-
mung in die Musterberufsordnung der Arzte (MBO-A) (vgl. DABI. 1985,
A-3371). Danach sollte sich jeder Arzt vor der Durchfiihrung klinischer For-
schung am Menschen von einer Ethikkommission beraten lassen. Diese Soll-
Bestimmung kennzeichnet den Charakter der professionellen Selbstkontrolle der
Forschung auf Basis einer freiwilligen Selbstverpflichtung der Forscher zur Be-
ratung durch ein {iberwiegend mit medizinischen Kollegen besetztes Gremium,
welches keine oder nur sehr begrenzte Sanktionsmoglichkeiten hat ([28], S. 34).
Diese Soll-Bestimmung wurde 1988 in eine Muss-Bestimmung geédndert und
findet sich aktuell in § 15 MBO-A (vgl. DABI. 1988, A-3601). Gesetzliche An-
erkennung fanden die Ethikkommissionen durch den Erlass des Medizinproduk-
tegesetzes (MPQG) und der 5. Novelle zum Arzneimittelgesetz (AMG) aus dem
Jahre 1994 [24].

ITI. Rechtsverfassung der Ethikkommissionen

Rechtliche Regelungen iiber Ethikkommissionen finden sich auf unterschiedli-
chen Normebenen. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass die aktuelle rechtliche
Normierung der Kontrolle der Forschung durch Ethikkommissionen keine Allzu-
stindigkeit der Ethikkommissionen begriindet. Da in Deutschland bisher eine
einheitliche gesetzliche Regelung fiir die medizinische Forschung fehlt, erfolgte
die gesetzliche Normierung der Ethikkommissionen nur fiir die Arzneimittel-
und Medizinprodukterprobung. Eine weitergehende Zustindigkeit ist allein

4 Viel zitierte Beispiele sind der sog. Beecher-Report, der Fall im Jewish Chronic Disease
Hospital und die Tuskegee Syphilis Study; vgl. dazu ([7], Rn. 526; [22], S. 4 [40], S. 13)
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durch das drztliche Berufsrecht oder aufgrund interner Regelungen in den For-
schungsinstitutionen vorgesehen. Alle rechtliche Regelungen iiber die Beteili-
gung von Ethikkommissionen an der medizinischen Forschung betreffen aus-
schlieflich systematische Versuche.> Die Begutachtung individueller Heilversu-
che fillt nicht in den Anwendungsbereich der rechtlichen Regelungen ([10],
S. 27 ff.; [41], S. 357 ).6

Die berufsrechtliche Verpflichtung nach § 15 1 MBO-A betrifft die Durch-
fiihrung eines Beratungsverfahren und enthilt keine Bindungswirkung an das
Ergebnis der Beratung ([38], S. 113). Gegenstand der Beratung ist primér die
medizinethische Zulédssigkeit des Forschungsvorhabens. Dafiir stellt nach § 15 11
MBO-A die Revidierte Deklaration von Helsinki den entscheidenden Bewer-
tungsmafstab dar. Faktisch kann die ethische Beratung fiir den forschenden Arzt
aber genehmigungsédhnliche Wirkungen haben ([32], S. 59). Sowohl die Vergabe
von Fordermitteln als auch die Publikation der Forschungsergebnisse in den
wichtigsten Fachzeitschriften hdngt in der Regel von einem positiven Votum der
Ethikkommissionen ab. Hat die Kommission Bedenken gegen den Versuch,
diirfte der Forscher faktisch an der Durchfiihrung des Versuches gehindert sein.”
Auch die Neufassung der Revidierten Deklaration von Helsinki sieht vor, dass
es angemessen sein kann, ein zustimmendes Votum der Ethikkommission fiir die
Zulassigkeit des Versuches zu fordern, wobei die Regelung selbst keine An-
haltspunkte dafiir gibt, wann dies angemessen ist (vgl. B. 13 der Revidierten
Deklaration von Helsinki).

Nach § 40 I 2 AMG darf dagegen mit der klinischen Priifung von Arznei-
mitteln erst begonnen werden, wenn ein positives Votum einer nach Landesrecht
gebildeten Ethikkommission vorliegt. Das AMG kniipft damit im Gegensatz
zum Berufsrecht nicht an die Durchfiihrung eines Beratungsverfahren, sondern
an das Verfahrensergebnis ([1], S. 148). Aber auch nach einem negativen Votum
kann die klinische Priifung durchgefiihrt werden, wenn nach Ablauf einer 60 Ta-
gesfrist die nach § 77 I AMG zustindige Bundesoberbehorde keine Einwinde
gegen die Durchfiihrung der klinischen Priifung erhebt (§ 40 I 3 AMG). Die Un-
tersagung einer positiv bewerteten klinischen Priifung ist nach geltender Rechts-
lage allein durch die Uberwachungsbehorden der Linder gem. § 69 I AMG
moglich. Bewertungsmalistab der verlangten Begutachtung sind die Vorschriften
der §§ 40 ff. AMG. Gegenstand des Votums der Ethikkommission ist damit die
arzneimittelrechtliche Zulissigkeit der Studie.

Anders als in den berufsrechtlichen Regelungen sieht § 40 I Nr. 6 AMG Ver-
fahrensvereinfachungen fiir multizentrische Studien vor. Nach § 40 I Nr. 6 AMG
geniigt bei multizentrischen Arzneimittelpriifungen das Votum der fiir den Leiter
der klinischen Priifung zustindigen Ethikkommission.

Die Ethikkommissionen sind nach § 40 I 4 AMG auch an der Uberwachung
der Durchfiihrung einer Studie beteiligt. Ihr sind alle schwerwiegenden oder un-
erwarteten unerwiinschten Ereignisse anzuzeigen, die wihrend der klinischen
Priifung auftreten und die Sicherheit der Probanden oder der weiteren Durchfiih-

5 Zu den unterschiedlichen Formen der medizinischen Forschung vgl. ([18], S. 206 ff.)

6 Fritz fordert dagegen, dass Ethikkommissionen auch bei individuellem medizinischen Er-
probungshandeln beratend titig werden sollen ([15], S. 104 f.)

7 Was immer wieder zur Kritik an der VerfassungsmiBigkeit der berufsrechtlichen Vorschrif-
ten fiihrt (vgl. etwa [17]); nach Doppelfeld ist in Deutschland kein Fall bekannt, wo entgegen
einem negativen Votum einer Ethikkommission das Forschungsvorhaben durchgefiihrt wurde
([121, S. 346)
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rung gefihrden. In diesem Zusammenhang enthilt das AMG aber keine explizi-
ten Kompetenzen der Ethikkommissionen. Daher ist unklar, ob sie positive Vo-
ten zuriicknehmen oder nachtriglich Auflagen erlassen kénnen ([1], S. 149).
Die Befugnis, eine laufende Priifung zu untersagen, besteht gesetzlich allein im
Rahmen der Arzneimitteliiberwachung durch die Linderbehorden ([21], § 69
AMG, Nr. 1).

Die Aufgabe der Bildung der Ethikkommissionen verweist der Bundesge-
setzgeber an die Ldnder ([43], S. 42). Diese haben in ihren Heilberufs- und
Kammergesetzen entsprechende Kompetenzen iiberwiegend an die Landesérzte-
kammern und Universitidten delegiert und damit die bestehenden berufsrechtli-
chen Ethikkommissionen in das System rechtlicher Kontrolle nach dem AMG in-
tegriert. Die bestehenden berufsrechtlichen Ethikkommissionen nehmen damit
auch die ihnen durch Landesrecht iibertragenen Aufgaben aus dem AMG war
([43], S. 82). Dies fiihrte dazu, dass das ,,bunte Bild*“ der berufsrechtlichen
Kommissionen in den Bereich des Arzneimittelrechts iibernommen wurde, wo-
bei die Kommissionen ihre neue Rolle in der Praxis kaum realisierten ([41],
S. 360). Tatsédchlich differenzieren sie nicht explizit zwischen der berufsrechtli-
chen Beratung und der arzneimittelrechtlichen Votierung. Die Ethikkommissio-
nen erlassen meist einheitliche Voten ohne nihere Begriindung. Die berufsrecht-
liche Beratung fillt unter diesen Bedingungen mit der arzneimittelrechtlichen
Votierung zusammen, kann sich aber auf einen Akt der Zustimmung oder der
Ablehnung reduzieren, der kaum ein sinnvolle ,,Beratung® darstellt.

Die anhaltende Kritik an der Praxis der Ethikkommissionen war auf euro-
pdischer Ebene Bestandteil der Reformdiskussion zum Arzneimittelrecht. Seit
1997 wurde in der EU iiber eine eigene Richtlinie zur ,,Guten klinischen Praxis
der klinischen Priifung von Arzneimitteln* (Good Clinical Practice — GCP) dis-
kutiert, wobei ein zentrales Anliegen die Vereinheitlichung und Vereinfachung
der Verfahren vor den Ethikkommissionen war ([35], S. 925 f.). Im April 2001
wurde diese EU-GCP-Richtlinie nach einem umstrittenen Gesetzgebungsverfah-
ren verabschiedet (Richtlinie 2001/20/EG vom 04.04.2001 - ABIEG. Nr. L 121,
S. 34 ff.) Diese geht zunichst auch davon aus, dass mit der klinischen Priifung
nur begonnen werden darf, wenn eine Ethikkommission eine befiirwortende
Stellungnahme abgegeben hat (vgl. Art. 9 (1)); Art. 6 (5) bindet die Kommissio-
nen an eine Frist von 60 Tagen nach Eingang des Antrags. Das Votum muss im-
mer begriindet werden. Der Priifungsumfang wird durch einen nicht abschlie-
Benden Kriterienkatalog in Art. 6 (3) konkretisiert, wobei bestimmte Modaliti-
ten auch den zustindigen Behorden zur Uberpriifung auferlegt werden kénnen
(vgl. Art. 6 (4)). Zusitzlich zum positiven Votum der Ethikkommission ist erfor-
derlich, dass die zustindige Behorde keine Einwinde erhebt (vgl. Art. 9 (1)).
Wie der 11. Erwidgungsgrund deutlich macht, soll es sich dabei um eine ,,impli-
zite Genehmigung* der klinischen Priifung handeln. Auch die zustéindige Behor-
de ist an eine Entscheidungsfrist von 60 Tagen gebunden (vgl. Art. 9 (4)). Aller-
dings kann der Mitgliedsstaat auch abweichend von dieser ,.tell, wait and do*-
Vorgehensweise ein explizites Genehmigungsverfahren einfiihren ([36], S. 795).
Im Grundsatz wird es daher fiir den tiberwiegenden Teil der Arzneimittelpriifun-
gen bei dem bisherigen Verfahren der §§ 40 ff. AMG bleiben konnen ([8],
S. 3365; [36], S. 795). Allerdings sieht die Richtlinie nicht vor, dass ein negati-
ves Votum durch die zustindigen Behorde ,,geheilt” werden kann. Danach ist
eher davon auszugehen, dass die Ethikkommission ein positives Votum vorlegen
muss und die Behorde zumindest keine Einwidnde geltend machen darf, damit
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die klinische Priifung zuléssig ist. Beide Verfahren konnen als selbsténdig ver-
standen, wofiir auch spricht, daf} sie auf Wunsch des Verantwortlichen fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifungen gleichzeitig durchgefiihrt werden kon-
nen (Art. 9 (1) Satz 3). Ob § 40 I 3 AMG in seiner jetzigen Fassung Bestand ha-
ben wird, erscheint daher zweifelhaft. Auch die von den zustindigen Bundes-
oberbehorden praktizierte Beschrinkung der Uberpriifung auf Vollstindigkeit
der eingereichten Priifunterlagen (vgl. § 5 II AMGVwV), konnte unter den An-
forderungen der Richtlinie kritisch hinterfragt werden.

Fiir die Beteiligung der Ethikkommissionen bei multizentrischen Priifungen
legt Art. 7 EU-GCP-Richtlinie fest, dass im Hoheitsgebiet eines Mitglieds-
staates ein Votum fiir die Zuldssigkeit der klinischen Priifung ausreicht, unab-
hingig davon wie viele Ethikkommissionen im Verfahren beteiligt sind. Bei
multizentrischen Priifungen in mehreren Mitgliedsstaaten soll nach Art. 7 Satz 2
EU-GCP-Richtlinie jeweils ein einziges Votum fiir jeden der beteiligten Mit-
gliedsstaaten geniigen. In diesem Zusammenhang ist zu bemerken, dass der zu
begutachtende Kriterienkatalog in Art. 6 (3) den Kommissionen aufgibt, die
Qualitét der jeweiligen Priifeinrichtungen und die Eignung des Priifers und sei-
ner Mitarbeiter zu kontrollieren. Eine eventuell auf Basis des Art. 7 Satz 2 zu
schaffende zentrale nationale Ethikkommission wird zur Wahrnehmung dieser
Aufgaben auf die Mitarbeit der lokalen Kommissionen angewiesen sein.$ Das
Bemiihen des Richtliniengebers um Verfahrensvereinfachungen und -beschleu-
nigung zeigt sich auch in den Versuchen die Verfahrensanforderungen und Be-
dingungen der Verfahrensdurchfiihrung zu vereinheitlichen. Nach Art. 8 sollen
zukiinftig ausfiihrliche Anleitungen fiir die Antragstellung und die einzureichen-
den Unterlagen erarbeitet werden. Die Richtlinie treibt die Verrechtlichung der
Titigkeit der Ethikkommissionen bei der Kontrolle und Uberwachung klinischer
Priifungen mit Arzneimitteln voran und stdrkt deren Rolle. Im Arzneimittelbe-
reich wird damit besonders deutlich, dass sich die Ethikkommissionen von ihren
historisch gewachsenen Wurzeln in der professionellen Selbstkontrolle entfer-
nen und zu einem Instrument externer rechtlicher Kontrolle weiterentwickelt
werden.

Zeitgleich zur spezialgesetzlichen ,,Adoption” der Ethikkommissionen
durch das AMG wurde 1994 das Medizinproduktegesetz (MPG) erlassen, dessen
rechtliche Anforderungen an die klinische Priifung von Medizinprodukten in
§§ 20 ff. MPG in den Kernpunkten den Bestimmungen des AMG nachempfun-
den wurden ([7], Rn. 1004). Diese Ubereinstimmung gilt leider nicht fiir den
Bereich der Ethikkommissionen. Auch die jiingste Neufassung des MPG durch
das Zweite Anderungsgesetz vom 13.12.2001 (BGBI. I, S. 3586) inderte an den
vorhandenen unterschiedlichen Regelungen der Ethikkommissionem im AMG
und MPG nichts. Danach kniipft § 20 VII MPG zwar die Zuldssigkeit der Prii-
fung auch an eine positive Stellungnahme einer Ethikkommission, jedoch muss
es sich nach § 20 VIII MPG dabei nicht um eine nach Landesrecht gebildete
Kommission handeln, sondern um eine Ethikkommission, die beim BfARM re-
gistriert ist. Danach sind im Grundsatz auch freie Ethikkommissionen zuléssig.
Auch geniigt nach § 20 VII 2 MPG bei multizentrischen Priifungen mit Medi-
zinprodukten die Stellungnahme einer Ethikkommission, wobei die ortliche Zu-

8 Vgl. allgemein zur Annahme eines solchen Verfahrens, in dem eine zentrale ,,Masterkom-
mission* die Koordinierung einer Vielzahl von beteiligten lokalen Ethikkommissionen tiber-
nimmt [31], S. 551 ff.
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stdndigkeit nicht bestimmt wird. Folge dieser Regelung ist, dass sich der For-
scher die begutachtende Ethikkommission fiir die Priifung unter den beim
BfARM registrierten Kommissionen aussuchen kann. § 20 VIII 3 MPG stellt an
die Registrierung spezifische Anforderungen beziiglich Zusammensetzung und
Verfahren. So sind eine interdisziplindre und sachkundige Besetzung, die Wah-
rung der Unabhingigkeit und die Vertffentlichung einer Verfahrensordnung er-
forderlich. Bei Anwesenheit von mindestens fiinf Mitgliedern ist deren Aufgabe
nach § 20 VIII 2 MPG die miindliche Beratung des Priifplans und der erforderli-
chen Unterlagen nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten. Nach § 20
VII 3 MPG muf} die Stellungnahme erkennen lassen, da3 die ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkte der klinischen Priifung iiberpriift worden sind. Eine
Meldepflicht von unerwarteten Ereignissen an die Ethikkommission enthilt das
MPG nicht ([33] § 17 MPG, Rn. 38).

Die im MPG gewihlte Konstruktion weicht damit erheblich von der Rege-
lung des AMG ab. Dal} die Novellierung des MPG aus dem Jahre 2001 diese
Abweichung nicht beseitigte, ist zu bedauern. Die gesetzliche Ungleichbehand-
lung ist umso erstaunlicher, da sich wenig sachliche Unterschiede zwischen der
klinischen Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten finden lassen.®

IV. Aktuelle Situation der Ethikkommissionen in Deutschland

Die rechtliche Heterogenitit der Ethikkommissionen entspricht ihrer faktischen
und offenbart ein ,buntes Bild“ regionaler Unterschiede (vgl. [3], S. 118 ff,;
[34], S. 11 ff.; [40], S. 26 ff.; [43], S. 81 ff.). Zwar bemiiht sich seit Mitte der
80er Jahren eine unter Fiihrung der Bundesirztekammer gegriindete Arbeitsge-
meinschaft der 6ffentlich-rechtlichen Ethikkommissionen um Vereinheitlichung
und hat zu diesem Zweck auch gemeinsame Verfahrensgrundsitze erarbeitet
([7], Rn. 593), die aber, wie jiingere Untersuchungen zeigen, kaum zu einer Ver-
einheitlichung beitragen konnten (vgl. die Untersuchung von Wilkening aus
dem Jahre 1999 ([43], S. 81 ff.]). Die vorhandene rechtliche und faktische Hete-
rogenitit der Ethikkommissionen fiihrt sowohl in der rechtlichen Wiirdigung als
auch in der Praxis zu erheblichen Schwierigkeiten.

1. Das Nebeneinander der spezialgesetzlichen Begutachtungspflicht
und der berufsrechtlichen Beratungspflicht

Ein Kernproblem in der Praxis der Ethikkommissionen besteht in dem Neben-
einander von berufsrechtlicher Beratungs- und spezialgesetzlicher Begutach-
tungspflicht. Die berufsrechtlichen Ethikkommissionen stellen sich bei multi-
zentrischen Studien auf den Standpunkt, dass das Vorliegen eines positiven Vo-
tums nach AMG oder MPG den einzelnen Priifarzt nicht von seiner berufsrecht-

9 Eine dem § 40 I 2 AMG nachempfundene Regelung findet sich auch in § 8 II Nr. 7 des
Transfusionsgesetzes von 1998 fiir die Priifung und Uberwachung von Immunisierungs-
programmen ([43], S. 41). Auch die Genehmigung medizinischer Versuche mit radioaktiven
Stoffen und ionisierender Strahlung nach § 41 Strahlenschutzverordnung sieht die Betei-
ligung einer Sachverstindigenkommission vor, welche den Bedarf und die Zulissigkeit
solcher Versuche im Rahmen eines behordlichen Genehmigungsverfahren untersucht ([28],
S.33f)
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lichen Pflicht zur Beratung durch die fiir ihn zustindige lokale Ethikkommission
befreit ([10], S. 38; [41], S. 359). Fiir die Priifungen mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten fiihrt dies zu zwei eng miteinander verkniipften Problemen.

1.1 Das Problem der multizentrischen klinischen Priifung mit Arzneimitteln
und Medizinprodukten

Die dargestellte Praxis fiihrt dazu, dass multizentrisch geplante medizinische
Forschungsprojekte einer Vielzahl von Begutachtungen durch verschiedene
Ethikkommissionen unterzogen werden. Nicht nur die fiir den Priifleiter zustin-
dige oder eine zentral beauftrage Ethikkommission begutachtet die klinische
Priifung, sondern auf Basis des Berufsrechts auch jede lokale Ethikkommission
im jeweiligen Priifzentrum. Im Ergebnis werden damit die spezialgesetzlichen
Verfahrensvereinfachungen durch die berufsrechtlichen Bestimmungen ausgehe-
belt, was insbesondere in der pharmazeutischen Industrie zu heftiger Kritik fiihrt
([34], S. 12 ff.).

Die Befiirworter der zusitzlichen berufsrechtlichen Beratung stiitzen sich
auf das Argument, durch ein zentrales Votum konne der Patienten- und Proban-
denschutz nicht ausreichend gewéhrleistet werden, da die zentrale Kommission
fernab des lokalen Priifzentrums nicht in der Lage sei, die dortigen Besonderhei-
ten und Risikofaktoren zu beriicksichtigen ([31], S. 553). Flankierend wird dazu
auf die bestehende zivilrechtliche Verkehrssicherungspflicht des jeweiligen
Organisationstrigers des Priifzentrums hingewiesen, das Forschungsvorhaben
durch die lokale Ethikkommission begutachten zu lassen ([10], S. 62 f.). In der
Praxis wird versucht, den negativen Auswirkungen dadurch entgegenzuwirken,
dass die Kommissionen bei der Priifung zwischen Primdrvoten und Sekunddr-
voten unterscheiden. Nur bei Primérvoten soll eine vollstindige Priifung des
Forschungsvorhabens erfolgen, wihrend fiir Sekundirvoten ein vereinfachtes
Verfahren durchgefiihrt wird ([41], S. 359). Die empirische Untersuchung von
Wilkening zeigt aber, dass auch die Entscheidungsverfahren fiir Sekundérvoten
keinesfalls einheitlich gehandhabt werden ([43], S. 103 f.).

Zwischen berufsrechtlicher Beratung und spezialgesetzlicher Begutachtung
lassen sich also inhaltlich kaum sinnvoll Unterscheidungen treffen. Systema-
tisch lassen sich die unterschiedlichen Rechtsprogramme im Berufsrecht und in
den Spezialgesetzen zwar differenzieren, durch die Ubernahme der berufsrecht-
lichen Ethikkommissionen in das Arzneimittel- und Medizinprodukterecht be-
steht aber zwischen beiden Verfahren in der Praxis kein Unterschied. Durch die
fehlende Unterscheidung zwischen berufsrechtlicher Beratung und Begutach-
tung nach den Vorschriften des MPG und AMG, fillt beides in dem jeweiligen
Votum der priifenden Kommission zusammen. Im Ergebnis dient die berufs-
rechtliche Beratungsverpflichtung bei multizentrischen Priifungen dazu, die Be-
teiligung der Ethikkommissionen im lokalen Priifzentrum sicherzustellen. Einen
eigenstindigen durch Berufsrecht iibertragenen Priif- oder Beratungsauftrag
nehmen die berufsrechtlichen Kommissionen in ihrer Praxis nicht wahr.

Dies kann im Ergebnis nicht iiberraschen, da sich die berufsrechtliche Bera-
tung neben der Revidierten Deklaration von Helsinki auch auf die spezialgesetz-
lichen Regelungen zur klinischen Priifung bezieht, die wiederum ihrerseits auf
die Grundgedanken der Revidierten Deklaration von Helsinki zuriickzufiihren
sind. Im Bereich des gesamten Gesundheits- und Medizinrechts besteht zwi-
schen rechtlicher und ethischer Normierung ein hoher Grad an Homogenitét
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([11], S. 239 f.). Allerdings darf nicht iibersehen werden, dass in dem Verhéltnis
zwischen Medizinrecht und Medizinethik der Primat des Rechts gilt und die
rechtliche Geltung medizinethisch begriindeter Normen von ihrer rechtlichen
Rezeption abhingt (vgl. [26], S. 299 ff.). Die veroffentlichten Berichte aus der
Praxis der Ethikkommissionen zeigen, dass sie in der Regel rechtliche Regelun-
gen anwenden, zu deren Konkretisierung teilweise allgemeine ethische Richtli-
nien und Regelwerke herangezogen werden, aber eine dariiber hinausgehende
ethische Bewertung kaum vorgenommen wird (u.a. [14], S. 65 ff.). Im Ergebnis
kommt es bei multizentrischen klinischen Priifungen daher unter unterschiedli-
chen Rechtsprogrammen zu Uberpriifungen nach identischen Bewertungskriteri-
en durch eine Vielzahl unterschiedlicher Stellen. Ob diese Vielzahl gleich gela-
gerter Uberpriifungen des gleichen Forschungsvorhabens um des Probanden-
schutzes willen zu gewdhrleisten ist, erscheint fraglich. Vielmehr entsteht da-
durch das Problem, wie mit einer Vielzahl unterschiedlicher Voten umgegangen
werden soll. Dieses Problem wirkt sich auf die noch zu diskutierende Frage aus,
ob die Ethikkommissionen eine lediglich unverbindliche ethische Beratung vor-
nehmen sollen oder eine verbindliche Uberpriifung der rechtlichen Zulissigkeit
von medizinischen Versuchen. Eine Pluralitit von Voten im allein ethischen Be-
reich ist aufgrund ihrer Unverbindlichkeit unproblematisch. Treffen die Ethik-
kommissionen aber Entscheidungen, die rechtliche Verbindlichkeit beanspru-
chen, ist Pluralitédt der Voten unakzeptabel.

Eine andere Frage ist, ob es aus Griinden des Patienten- und Probanden-
schutzes sinnvoll ist, die lokalen Ethikkommissionen an den Priifungs- und
Uberwachungsverfahren zu beteiligen, wie es auch Art. 6 (1) f der EU-GCP-
Richtlinie nahelegt. Die Qualitdt der Einrichtungen des lokalen Priifzentrums
und die lokalen Bedingungen fiir die Einhaltung des im Prinzip durch eine zen-
trale Ethikkommission gebilligten Versuchsplans kann am ehesten die zustidndi-
ge Kommission vor Ort tiberpriifen. Insoweit ist den Ansichten zuzustimmen,
die eine Beteiligung der lokalen Ethikkommissionen aus Griinden des Patienten-
und Probandenschutzes fiir geboten halten ([10], S. 62 f.). Dies erfordert aber
nicht, dass jede Kommission eine vollstindige Uberpriifung vornimmt. Diese
kann durch eine zentrale Kommission erfolgen. Die in der Literatur vorgeschla-
gene Unterscheidung von einem Verfahren zwischen den verschiedenen Ethik-
kommissionen im Innenverhiltnis und der Wahrnehmung der Begutachtung-
oder Beratungspflicht im AuBenverhiltnis scheint sinnvoll und iiberzeugend
([31], S. 551 ff.; [43], S. 68). Eine Unterscheidung zwischen allgemeiner Uber-
priifung durch eine zentrale ,Masterkommission* und eine reduzierte Uber-
priifung unter den lokalen Gegebenheiten durch die Ethikkommissionen am
jeweiligen Priifzentrum kann den unterschiedlichen Interessen an Verfahrens-
vereinheitlichung, bzw. -beschleunigung und ausreichendem Patienten- und
Probandenschutz Rechnung tragen, was im Rahmen einer Vereinheitlichung der
rechtlichen Grundlagen geschehen sollte.

1.2 Das Problem der Rechtsstellung der freien Ethikkommissionen

Zum anderen fiihrt das Nebeneinander der Regelungen dazu, dass die nach
MPG registrierten freien Ethikkommissionen kaum noch Auftrige erhalten. Es
besteht wenig Anreiz, eine private Ethikkommission mit der Begutachtung zu
beauftragen, wenn dieses Votum von den berufsrechtlichen Kommissionen nicht
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anerkannt wird ([30], S. 746). Von Seiten der freien Ethikkommissionen werden
die berufsrechtlichen Regelungen daher als eine Verletzung ihrer Grundrechte
aus Art. 12 I GG interpretiert ([24], S. 1382 f.; [29], S. 2313 ff.). Sie halten die
Versuche, durch die Satzungen der Arztekammern die Begutachtung von klini-
schen Priifungen bei den offentlich-rechtlichen Ethikkommission zu monopoli-
sieren, fiir verfassungswidrig. Mittlerweile liegt ein Urteil des Verwaltungsge-
richts Stuttgart vor, welches feststellt, dass die 6ffentlich-rechtlichen Ethikkom-
missionen neben der Begutachtung nach den Vorschriften des MPG nicht
gleichzeitig die berufsrechtliche Beratung durchfiihren diirfen und die entspre-
chenden landesrechtlichen Vorschriften, die den oOffentlich-rechtlichen Ethik-
kommissionen sowohl die Aufgabe der berufsrechtlichen Beratung als auch die
der Votierung nach dem Vorschriften des MPG zuweisen, aufgrund eines unzu-
ldssigen mittelbaren Eingriffs in die Grundrechte auf Berufsausiibungsfreiheit
der freien Ethikkommissionen als verfassungswidrig anzusehen sind.!9 Das Ur-
teil stiitzt sich dabei stark auf die auch in der Literatur vertretenen Ansichten,
wonach die berufsrechtlichen Ethikkommissionen, die gleichzeitig auf dem Ge-
biet des MPG titig werden, eine unzuldssige wirtschaftliche Konkurrenz zu den
freien Ethikkommissionen darstellen, da sie aufgrund ihrer offentlich-rechtli-
chen Struktur Wettbewerbsvorteile in Anspruch nehmen. In Ubereinstimmung
mit den von Vertretern der freien Ethikkommissionen geduflerten Ansichten
nimmt das Verwaltungsgericht Stuttgart an, dass ein 6ffentlich-rechtliches Mo-
nopol bei Ethikkommissionen nicht durch iiberragende offentliche Interessen
gerechtfertigt ist, da insbesondere der Bundesgesetzgeber im MPG die Moglich-
keit der Tatigkeit freier Ethikkommissionen ausdriicklich zugelassen hat. Dazu
wird in der Literatur auch angefiihrt, dass die offentlich-rechtliche Organisati-
onsform der Ethikkommissionen noch keine Gewihr fiir die Qualitit und die
Unabhingigkeit der Ethikkommissionen darstelle, sondern dies im wesentlichen
von der Besetzung mit guten Experten und der Ausgestaltung des Entschei-
dungsverfahrens abhidnge ([28], S. 51). Die Regelung im MPG wird gegeniiber
den Bestimmungen des AMG als vorzugswiirdig angesehen, weil sie anders als
das AMG eine bundeseinheitliche Regelung vorsehe und damit eine forschungs-
hemmende Regionalisierung der Ethikkommissionen verhindere ([25], S. 139).
Andere Ansichten halten dagegen ein Monopol 6ffentlich-rechtlicher Ethik-
kommissionen bei der Begutachtung von klinischen Priifungen aufgrund der Ge-
fahrdung von hochwertigen Rechtsgiitern der beteiligten Patienten und Proban-
den sogar fiir geboten ([1], S. 148). Hauptargument gegen die Zulassung freier
Ethikkommissionen ist die Befiirchtung, dass diese aufgrund ihrer kommerziel-
len Orientierung in eine Kollision zwischen den Interessen ihrer Auftraggeber
und den Schutzinteressen der Patienten und Probanden geraten konnten ([23],
S. 10). Dariiber hinaus weist Deutsch daraufhin, dass in der Revidierten Dekla-
ration von Helsinki als Grundlage der berufsrechtlichen Beratungsverpflichtung
von einer besonders berufenen Ethikkommission die Rede ist und auch die euro-
parechtlichen Grundlagen des AMG und MPG davon ausgehen, dass eine Be-
stimmung der sachlichen und ortlichen Zustindigkeit der Ethikkommissionen
erfolgt, was bei einer freien Wahl der zu begutachtenden Ethikkommissionen

10Vel. VG Stuttgart NJW 2002, S. 529 ff.; krit. dazu ([9], S.491 f); einen mittelbaren Eingriff
in die Grundrechte der freien Ethikkommissionen verneinen Laufs/Reiling, was aufgrund der
faktischen Wirkung der entsprechenden Bestimmungen fiir die freien Ethikkommissionen
aber kaum haltbar sein diirfte, vgl. [23]
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unter freien und offentlich-rechtlichen Ethikkommissionen durch den medizini-
schen Forscher nicht gewihrleistet wire ([7], Rn.1004).

Die dargestellte Diskussion um die rechtliche Stellung der freien Ethikkom-
missionen zeigt, dass die ungliicklich gespaltene Rechtslage zwischen AMG
und MPG die Probleme mit der parallelen berufsrechtlichen Beratungsverpflich-
tung noch verschirft. Das Festhalten an der berufsrechtlichen Beratungspflicht
fiihrt im Ergebnis auch dazu, die ungeliebten freien Ethikkommissionen aus
dem Bereich der Begutachtung klinischer Priifungen mit Medizinprodukten her-
auszudringen.

Der gesetzgeberische Missgriff, unterschiedliche Regelungen im AMG und
MPG zu treffen, darf aber durch die berufsrechtlichen Regelungen nicht derge-
stalt beseitigt werden, dass praktisch nur offentlich-rechtliche Ethikkommissio-
nen titig werden konnen. Auch hier ist der Gesetzgeber aufgerufen, die spezial-
gesetzlichen Regelungen anzupassen. Die besseren Argumente sprechen dabei
fiir eine Losung nach dem Modell des AMG, dem der Gesetzgeber auch im TFG
gefolgt ist. Zwar ist den Vertretern der freien Ethikkommissionen zuzugeben,
dass durch ein System der behordlichen Registrierung und Uberwachung der
Ethikkommissionen die Qualitit der Verfahren und Begutachtungen gewihrlei-
stet werden konnte, jedoch ist die Gefahr einer Kollision zwischen den Interes-
sen der Auftraggeber und den Schutzinteressen der Probanden und Patienten
nicht von der Hand zu weisen. Der Bereich der medizinischen Forschung am
Menschen ist fiir sich genommen schon durch ein komplexes Geflecht unter-
schiedlicher, teils harmonisierender und teils konfligierender Interessen gekenn-
zeichnet, so dass die schwierige Aufgabe der Interessenabwidgung nicht noch
durch wirtschaftliche Eigeninteressen der Kommission verschirft werden sollte.
Die Unabhéngigkeit der Ethikkommission kann daher besser durch eine Ein-
bindung o6ffentlich-rechtlich verfasster Kommissionen in ein behordliches
Genehmigungs- und Kontrollverfahren gewihrleistet werden. Dabei ist aber an-
zumerken, dass die gédngige rechtliche Praxis, die Befugnis zur Bildung der
Ethikkommissionen landesrechtlich auf die Arztekammern und Universititen zu
delegieren, unter diesem Aspekt auch nicht unproblematisch ist. Probleme fiir
die Unabhingigkeit konnten sich auch aus der institutionellen Einbindung der
Ethikkommissionen an den forschenden Universititskliniken und den Landes-
drztekammern ergeben, da diese Institutionen ebenso Eigeninteressen an den zu
iiberpriifenden Forschungsvorhaben haben kénnten ([20], S. 403). Die bisherige
institutionelle Verankerung der Ethikkommissionen ist historisch bedingt und
entspricht eher ihrer Rolle als Instrument der Selbstkontrolle.

1.3 Die Rechtsnatur der Entscheidungen von Ethikkommissionen auf Grundlage
der spezialgesetzlichen Regelungen

Lassen sich berufsrechtliche Beratung und spezialgesetzliche Begutachtung
zwar in der Praxis nicht unterscheiden, so sind sie rechtlich zunichst aufgrund
unterschiedlicher Ankniipfungspunkte differenziert zu betrachten. Die gesetzli-
che Konstruktion im AMG und MPG scheint auf den ersten Blick eher auf eine
rechtlich verbindliche Entscheidung der Ethikkommissionen abzustellen, was
aber strittig ist.

Teile der Literatur sehen die Voten der Ethikkommissionen in Parallele zu
der berufsrechtlichen Beratungsverpflichtung als unverbindliche Empfehlungen
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an, die keinen Verwaltungsakt im Sinne des § 35 Satz 1 VwV{G darstellen ([1],
S. 148 f.; [41], S. 359). Ein Argument dafiir ist die Befiirchtung, dass durch ver-
bindliche Voten der Ethikkommission die personliche Verantwortung des Arztes
gegeniiber seinen Patienten und Probanden geschwicht wiirde ([38], S. 120).
Die Verneinung der rechtlichen Qualitdt der Voten als rechtlich verbindliche
Entscheidung wird aber im Kern mit der Interpretation der spezialgesetzlichen
Grundlagen im Falle eines negativen Votums einer Ethikkommission begriindet,
da die Priifung erst dann endgiiltig unzulidssig wird, wenn die Bundesbehorde
Einwinde erhebt ([12], S. 347; [27], S. 78; [38], S. 116). Dem negativen Votum
der Kommission wird daher zwar teilweise Regelungswirkung zugesprochen, da
es verbindlich iiber den weiteren Verfahrensablauf entscheide, aber es fehle die-
ser Regelung auf jeden Fall die Auflenwirkung eines Verwaltungsaktes ([1],
S. 149; [38], S. 119 f.). Die maBigebliche Entscheidung mit finaler Rechtswir-
kung gegeniiber dem medizinischen Forscher treffe erst die Bundesbehorde. Da
aber zumindest die Behordenqualitiit der 6ffentlich-rechtlichen Ethikkommissio-
nen unstreitig ist (vgl. [37], S. 238 ff.; [38], S. 88 ff.; [42], S. 175; [43], S. 57),
wird deren Titigkeit als schlichtes Verwaltungshandeln qualifiziert, welches
einem antizipierten Sachverstindigengutachten vergleichbar ist ([27], S. 78;
[37], S. 241 f.; [38], S. 121).

Andere Ansichten interpretieren das Erfordernis eines positiven Votums da-
gegen als behordliche Genehmigung ([10], S. 54 f.; [5], S. 124; [16], S. 158 ff.;
[42], S. 20; [43], S. 58 ff.). Dies ist damit begriindet, dass die spezialgesetzli-
chen Regelungen ihrem Wortlaut nach keine Beratung des Forschers vorsehen,
sondern eine zustimmende Bewertung des Forschungsvorhabens verlangen ([5],
S. 124). Damit sei eine rechtsverbindliche Entscheidung von den Ethikkommis-
sionen verlangt und keine nur beratende Empfehlung ([16], S. 158 f.).

Dazu wird darauf verwiesen, dass ein positives Votum nach der gesetzlichen
Konstruktion abschlieBende Grundlage fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vor-
aussetzungen fiir die Zuldssigkeit der klinischen Priifung ist ([16], S. 158 f;
[42], S. 174; [43], S. 58). Damit komme dem positiven Votum die Funktion
einer Genehmigung zu. Auch die Bundesoberbehorden haben dann kein Wider-
spruchsrecht. Damit sei entgegen der Befiirchtungen der Gegenansicht auch
noch keine Haftungsfreizeichnung des medizinischen Forschers verbunden, da
die offentlich-rechtliche Genehmigung der klinischen Priifung nicht gleichzeitig
die Verneinung einer moglichen zivilrechtlichen Haftung bedeute ([43], S. 58).
Fiir das negative Votum wird in teilweiser Ubereinstimmung mit Ansichten der
Gegenmeinung eine Regelungswirkung angenommen, da das Votum verbindlich
iiber das Widerspruchsrecht der Bundesoberbehorden entscheide ([43], S. 59).
Die AuBlenwirkung wird in der Bestdtigung des grundsitzlich vorgesehenen Ver-
botes von klinischen Priifungen gegeniiber dem medizinischen Forscher gese-
hen.!! Die Regelungen im AMG und MPG werden damit im Ergebnis als ein
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt fiir klinische Priifungen angesehen.

Beide Ansichten gehen von einer grundlegend anderen Interpretation der ge-
setzlichen Bestimmungen aus. Sie leiden aber beide an argumentativen Schwé-
chen und konnen fiir sich genommen nicht restlos iiberzeugen. Dies diirfte aller-

11 Siehe ([42], S. 175; [43], S. 59), die darauf hinweisen, dass die Folgen eines negativen Be-
scheides nicht wie in der Gegensicht mit dem eines fehlenden Bescheides verglichen werden
diirften, sondern mit den Folgen eines positiven Bescheids und sich insofern auch eine Ande-
rung der Rechtslage fiir den medizinischen Forscher ergebe, da das negative Votum das Ver-
bot der klinischen Priifung bestitige
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dings weniger an den sehr ergebnisorientierten Argumentationen liegen als viel-
mehr an den unklaren gesetzlichen Regelungen, die eine stimmige Einordnung
der Voten der Ethikkommissionen kaum erlauben. Die Ansichten, welche in den
Voten nach AMG und MPG einen Verwaltungsakt sehen und von einem gesetz-
lichen Verbot der klinischen Priifung mit Erlaubnisvorbehalt ausgehen, kénnen
die AuBenwirkung der negativen Voten aufgrund des Letztentscheidungsrechtes
der Bundesoberbehorden nicht konsequent begriinden.!2 Auch die sich aus die-
ser Ansicht ergebenden verwaltungsrechtlichen Folgeprobleme (z.B. Geltung
des VwVIG, Erforderlichkeit einer Rechtsmittelbelehrung, Rechtsschutz gegen
negative Voten) werden weder im Gesetz noch in der juristischen Diskussion be-
friedigend gelost. Allerdings konnen diese Ansichten darauf verweisen, dass die
gesetzliche Konstruktion im AMG und MPG tatsédchlich auf einen Genehmi-
gungsvorbehalt fiir klinische Priifungen hindeutet, da die Ethikkommissionen
das Vorliegen der rechtlichen Zulidssigkeitsvoraussetzungen priifen sollen. Gera-
de aufgrund dieses Umstandes scheinen die Ansichten, die eine Verwaltungsakt-
qualitdt der Voten verneinen oder gar die vollige rechtliche Unverbindlichkeit
der Voten annehmen, nicht iiberzeugend. Die bestehenden Unklarheiten lassen
aber auch die gegenteilige Interpretation zu, wonach die positive Entscheidung
der Ethikkommission nur eine weitere Zuldssigkeitsvoraussetzung ist, so dass
das Gesetz eine generelle Erlaubnis klinischer Priifungen mit Verbotsvorbehalt
vorsehen wiirde, wobei die Verbotsbefugnis allein den Bundesoberbehorden im
Falle des Vorliegens eines negativen Votums oder den Lénderiiberwachungsbe-
horden zukommen wiirde. Auf Basis der nicht eindeutigen gesetzlichen Bestim-
mungen und fehlender Rechtsprechung ist eine sichere Beurteilung dieser Frage
kaum zur erreichen.

In der Praxis ist das Selbstverstindnis der Ethikkommissionen von ihrem
berufsrechtlichen Hintergrund geprigt ([19], S. 59 f.). Sie sehen sich selbst ge-
geniiber dem forschenden Arzt in einer beratenden Rolle und nicht in der Funk-
tion einer Genehmigungsbehorde.!3 Allerdings haben die Verfahren und Ent-
scheidungen der Ethikkommissionen in der Praxis rein duflerlich Genehmi-
gungscharakter. Ethikkommissionen versehen z.B. ihre positiven Entscheidun-
gen hiufig mit Nebenbestimmungen, wie der Erfiillung bestimmter Auflagen,
wie dies auch bei Verwaltungsakten nach § 36 VwV{G moglich ist. Durch die
unklare rechtliche Einordnung ihrer Voten bleiben die Ethikkommissionen auch
insoweit in der merkwiirdigen ,,Zwitterstellung* zwischen rechtlicher Kontrolle
und ethischer Beratung verhaftet.

2. Das Problem der uneinheitlichen Praxis der Ethikkommissionen

Ein erhebliches praktisches Problem ist die uneinheitliche Verfahrens- und Ent-
scheidungspraxis der Ethikkommissionen. Schon é&ltere empirische Untersu-
chungen stellten unterschiedliche institutionelle Einbindungen, Zusammenset-
zungen und Verfahren der Ethikkommissionen fest ([2], S. 310; [3], S. 119 ff,;

12’Wobei auch problematisch ist, ob ein eigenstindiges Vorgehen gegen das negative Votum
der Ethikkommission iiberhaupt moglich wire, da es eventuell an einem allgemeinen Recht-
schutzbediirfnis des medizinischen Forschers fehlen konnte, weil er die Entscheidung des
BfARM abwarten kann

13 Vgl. dazu auch die rechtstatséichliche Untersuchung von Wilkening ([43], 98 ff.) und § 6 VI
der Verordnung iiber die Ethikkommission des Landes Bremen vom 28.11.1996



Zwischen ethischer Beratung und rechtlicher Kontrolle 265

[40, S. 26 ff.]). Untersuchungen aus dem Jahre 1999 und Berichte der Ethik-
kommissionen zeigen, dass sich die tatsdchliche Situation nicht wesentlich ver-
andert hat ([34], S. 11ff; [43], S. 81 ff.).

Nach wie vor lassen sich erhebliche Unterschiede in der Zusammensetzung,
den Verfahren und der Entscheidungspraxis der Ethikkommissionen feststellen.
Als Beispiel kann die Bewertungspraxis in Deutschland dienen. Wird nach den
Ergebnissen der Untersuchung von Wilkening aus dem Jahre 1999 davon ausge-
gangen, dass nur zwischen 0 und 5% aller Antrige bei den Ethikkommissionen
endgiiltig negativ beschieden werden, konnte dies fiir eine grole Homogenitit
bei der Bewertung der Forschungsvorhaben sprechen (vgl. [43], S. 97). Auf den
zweiten Blick offenbart die Untersuchung aber einen Anteil von unbeanstande-
ten Priifantragen zwischen 1 und 95%, was auf erhebliche Unterschiede in den
angelegten Bewertungsmalstiben hindeutet. Die uneinheitliche Praxis der
Ethikkommissionen bildet zusammen mit der Notwendigkeit einer Vielzahl von
Voten ein erhebliches Forschungshindernis.

V. Funktionswandel der Ethikkommissionen und Bedarf an rechtlicher
Fortentwicklung

1. Ethikkommissionen als Instrumente der Qualitiitssicherung und rechtlichen
Kontrolle in der medizinischen Forschung

Trotz aller Kritik sind die Ethikkommissionen im System der medizinischen
Forschung am Menschen ein wichtiges Instrument zur Qualitétssicherung und
zum Schutz der beteiligten Personen.

Ihre Funktion als Instrumente der Qualitétssicherung wird insbesondere bei
der Uberpriifung der klinischen Forschungsvorhaben deutlich, deren Daten spi-
ter in Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel oder in Konformitidtsbewertungsver-
fahren fiir Medizinprodukte verwendet werden sollen. Durch gute klinische Prii-
fungen kann die Sicherheit der Zulassungsentscheidungen erhoht werden. Dar-
tiber hinaus ist die Funktion der Qualitdtssicherung eng mit der Schutzfunktion
fiir die Patienten und Probanden verzahnt. Qualitativ schlechte Forschung ist
immer auch ein unnétiges Risiko fiir die beteiligten Probanden und Patienten.
Aber den Ethikkommissionen wird nicht nur die Aufgabe des Schutzes der an
dem Forschungsprojekt beteiligten Patienten und Probanden zugewiesen, son-
dern sie nehmen auch eine Schutzfunktion fiir die medizinischen Forscher und
Forschungsinstitutionen wahr, die gerade in einem von Misstrauen gegeniiber
der medizinischen Wissenschaft und Verunsicherung gegeniiber der biomedizi-
nischen Technikentwicklung geprigten gesellschaftlichen Umfeld an Bedeutung
zunimmt. Diese Ziele werden auch durch eine zunehmende Verrechtlichung me-
dizinischer Ethikkommissionen verfolgt, was deren Rolle im Ergebnis stérkt.

Mit der Ubernahme der Ethikkommissionen in das System der staatlichen
Uberwachung der klinischen Forschung ist aber ein Funktionswandel verbunden
([1], S. 149). Ethikkommissionen betitigen sich in ihrer neuen Rolle nicht mehr
allein als ein dem é&rztlichen Berufsethos verpflichtetes und damit ethisches Be-
ratungsgremium, sondern als ein rechtsanwendendes und rechtskonkretisieren-
des Entscheidungsgremium ([17], S. 225). Durch die ihnen zugewiesenen ge-
setzlichen Aufgaben werden sie aus dem Zusammenhang der unverbindlichen
ethischen Orientierung innerhalb der medizinischen Profession herausgelost und
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in ein System der staatlichen Uberwachung der medizinischen Forschung am
Menschen eingegliedert. Daher ist der Name ,,Ethikkommissionen® eigentlich
irrefithrend ([37], S. 253).

Diese Entwicklung ist vor dem Hintergrund der Aufgaben und Funktionen
der Ethikkommissionen sachgerecht. Eine ausschlieBliche Selbstkontrolle der
medizinischen Wissenschaft wire allenfalls dann zu rechtfertigen, wenn sich die
Ethikkommissionen auf die Bewertung der Wissenschaftlichkeit der For-
schungsvorhaben beschrinken wiirden ([13], S. 193 ff.). Ein solche Beschrin-
kung ist aber aufgrund der normativen Probleme der medizinischen Forschung
nicht durchzuhalten und wird von den Kommissionen auch nicht praktiziert. Ge-
rade eine ihrer der zentralen Aufgaben, die Beurteilung der dem medizinischen
Versuch zugrunde liegende Nutzen-Risiko-Abwigung, ist eine kriterienkomple-
xe Bewertung, die nicht allein durch die medizinwissenschaftliche Bewertung
bestimmt ist ([13], S. 278). Die von Ethikkommissionen zu iiberpriifenden Nut-
zen-Risiko-Abwédgungen konnen als wissenschaftlich informierte Technologie-
bewertungen angesehen werden, wobei fiir die Bewertungen der wissenschaftli-
chen Informationen die medizinische Wissenschaft nicht die alleinige Kompe-
tenz beanspruchen kann. Dies gilt auch fiir die Frage, ob die geplanten Aufkla-
rungsinformationen ausreichend und verstindlich sind ([13], S. 278).

Ethikkommissionen in der medizinischen Forschung haben damit insgesamt
zumindest partiell einen Rollenwechsel von einem Instrument ethischer Bera-
tung zu einem Instrument rechtlicher Kontrolle vollzogen.

2. Gesetzliche Regelungsdefizite der Ethikkommissionen und Moglichkeiten
rechtlicher Fortentwicklung

Die bestehenden Probleme sind im wesentlichen darauf zuriickfiihren, dass der
Rollenwechsel in der rechtlichen Entwicklung und der Praxis nicht konsequent
nachvollzogen worden ist. Bedeutung der Entscheidungen, institutionelle Veran-
kerung, Zusammensetzung, Verfahrensgrundsitze und Bewertungsmafstibe der
Ethikkommissionen werden durch die vorhandenen gesetzlichen Regelungen
nicht in ausreichendem Mafe bestimmt, so dass auf die vorhandenen historisch
gewachsenen Strukturen der Ethikkommissionen innerhalb der professionellen
Selbstkontrolle zuriickgegriffen werden musste. Insgesamt begriindet dies die
seltsame ,,Zwitterstellung® zwischen professioneller Selbstkontrolle und staatli-
cher Kontrolle der medizinischen Forschung, die aber weder dem Schutzauftrag
der Ethikkommissionen, noch den unterschiedlichen Interessen am medizini-
schen Fortschritt gerecht wird. Hier besteht dringender Bedarf an rechtlicher
Fortentwicklung, um den durch die bisherigen gesetzlichen Vorschriften ange-
stolenen Rollenwechsel der Ethikkommissionen zu vervollstindigen. Auch
wenn die Praxis durchaus als erfolgreich zu beurteilen ist, bestehen auf rechtli-
cher Ebene Defizite. Es ist dringend erforderlich, die Arbeit der Ethikkommis-
sionen auf verlédssliche rechtliche Grundlagen zu stellen und ihnen adiquate
Handlungsinstrumente an die Hand zu geben ([37], S. 251).

Der gesetzgeberische Handlungsbedarf betrifft zunichst die Vereinheitli-
chung der spezialgesetzlichen Vorschriften. Die ungliicklichen Unterschiede
zwischen den Bestimmungen des AMG und MPG sind in Richtung des AMG
anzupassen. Dort wo spezialgesetzliche Regelungen vorhanden sind, sollte auf
die berufsrechtliche Beratungspflicht verzichtet werden, wobei bei multizentri-
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schen Priifungen eine Beteiligung der lokalen Ethikkommissionen sicherzustel-
len ist. Beziiglich der rechtlichen Bedeutung der Voten sollte die Begutachtung
der Kommissionen in ein behordliches Genehmigungsverfahren eingebunden
werden, wie dies auch schon in § 41 SSVO vorgesehen und aus Regelungszu-
sammenhingen des Technik- und Umweltrechts bekannt ist (vgl. etwa die Rolle
der ,,Zentralen Kommission fiir die biologische Sicherheit nach §§ 4 ff.
GentG). Denkbar und auf Basis europarechtlicher Grundlagen unproblematisch
wire etwa die Einfiihrung einer Genehmigungspflicht fiir klinische Priifungen,
wobei die entsprechenden Bundesbehdrden die Genehmigung erlassen, be-
stimmte Kontrollen aber in einem internen Verfahren von den Ethikkommissio-
nen vorgenommen werden. !4

Die Ethikkommissionen sollten bei den Landesgesundheitsbehdrden ange-
siedelt werden. Zusammensetzung und Verfahren sollten auf landesrechtlicher
Ebene vereinheitlicht werden. Mindestvoraussetzungen konnten in den spezial-
gesetzlichen Grundlagen verankert werden, wie dies teilweise im MPG schon
geschehen ist. Dabei ist eine interdisziplindre Zusammensetzung zu gewihrlei-
sten ([19], S. 60; [25], S. 134). Um Transparenz und demokratische Legitimati-
on der Entscheidungen der Ethikkommissionen zu erhohen, sollten Biirger- und
Patienten-/Probandenvertreter ebenfalls beteiligt werden ([13], S. 278 f.; [19],
S. 60).

Insgesamt lassen sich die bestehenden Defizite nur durch Anderungen der
entsprechenden Rechtsgrundlagen beheben. Wiinschenswert wire dabei sicher-
lich eine ,,groBe gesetzliche Losung* in Gestalt eines allgemeinen Gesetzes zur
Regulierung der Forschung am Menschen, welches die zersplitterte Rechtslage
vereinheitlichen und auch derzeit nicht erfasste Bereiche der medizinischen For-
schung einheitlichen Anforderungen unterwerfen konnte.!3
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