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EDITORIAL

E iner Jahrtausende alten Tradition folgend,
wollen die Arzte ihr Handeln anspruchs-
vollen ethischen Normen unterwerfen. Im In-
nersten ist der Medizinpromovent stolz dar-
auf, sich dem Hippokratischen Eid zu ver-
pilichten, auch wenn er nicht alle einzelnen
Artikel dieses Gel6bnisses mit Klarheit kennt.
So bleibt doch immerhin dieses Gefiihl, daf}
der Beruf des Arztes ein besonders verantwor-
tungsvolles und verantwortungsbewufltes
Handeln verlangt. Dies, auch wenn man sich
sonst nie besonders viele Gedanken iiber die
Ethik gemacht hat. Die ethisch-moralische
Ausbildung im Rahmen des Studiums ist und
bleibt immer noch ein Manko, auflerdem ist es
derzeit nicht gerade modern, sittliche Grund-
sdtze zu reflektieren oder zu erarbeiten. Leicht
verfillt man der Versuchung zu denken, es
reicht, wenn ich es nur gut meine, und wenn
dann bestimmte Situationen auftauchen, wird
es schon ,irgendwie“ gehen. Dafl es dann aber
doch nicht immer so leicht ,irgendwie“ geht,
tritt manchem vielleicht plstzlich klar ins Be-
wufltsein, nicht selten hervorgerufen durch ein
bestimmtes Ereignis. Auch die 6ffentliche Mei-
nung sorgt regelmiflig mit entsprechenden
Schlagzeilen dafiir, dal den Arzten ,auf die
Finger geschaut wird, Und die Arzteschaft
selbst méchte sich ,auf die Finger schauen las-
sen® durch den Einsatz der sogenannten Ethik-
kommissionen, die durch das Arzneimittelge-
setz nun auch verbindlich vorgeschrieben sind.
Die letzte Novellierung fand im Februar 1994
statt und stellt auch den unmittelbaren Anlafl
fiir das Aufgreifen der Thematik in dieser Aus-
gabe dar. Ethikkommissionen iiben eine be-
gleitende Kontrolle bei klinischen Priifungen
aus. Zusammengesetzt aus Arzten und Nicht-
medizinern werden sie zur Uberpriifung der

wissenschaftlichen Protokolle zu Rate gezo-
gen. Weiters iibernehmen sie die Verantwor-
tung fiir die moralische Integritit der Durch-
filhrung dieser Priifungen. Ethikkommissio- -
nen sind sozusagen die neue moralische
Instanz. Es bedarf nur der Zustimmung einer
solchen Kommission, und damit scheint be-
reits die Integritit der klinischen Priifung und
des damit verbundenen irztlichen Handelns
gegeben zu sein.

Laft sich Ethik aber delegieren? Ist der posi-
tive Bescheid einer solchen Kommission tat-
sichlich bereits das Freizeichen fiir simtliche
Handlungen im Rahmen einer bestimmten
Studie? Sind die drztlichen Maximen, wie Ach-
tung und Schutz des menschlichen Lebens,
Hilfsbereitschaft allen gegeniiber, oder das
Prinzip des nihil nocere damit wirklich schon
gegeben?

Ein neues Uberdenken der Stellung der
Ethikkommissionen soll verhindern, daf} ih-
nen Verantwortungen zugeschrieben werden,
die sie nicht iibernehmen kénnen. Ihre Aufga-
be kann es nicht sein, die moralische Integritit
der Einzelhandlungen zu garantieren, selbst
dann nicht, wenn der Name ,,Ethikkommissi-
on“ dies irrtiimlich verspricht. Denn die Ver-
antwortung fiir konkrete Einzelhandlungen
kann nur eine konkrete Einzelperson tragen
und nicht eine bestimmte Struktur,

Trotz rechtlicher Absicherungen bleibt auch
in Zukunft die Anforderung aufrecht, dafl sich
die Arzte, wohl am besten schon vom Medi-
zinstudium an, von neuem der ethischen Di-
mension ihrer Handlungen und ihrer Haltun-
gen bewuflt werden.

Ethik will studiert, erlernt und reflektiert
sein, und darf nicht der bloflen Improvisation
iberlassen bleiben.
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Bioethik - Konvention:

Die Auseinandersetzung geht weiter

Notburga AUNER

NTER groflem o&ffentlichen Interesse

wurde Anfang Februar durch die Parla-
mentarische Vollversammlung des Europara-
tes der Entwurf einer Bioethikkonvention an-
genommen. Die 236 Abgeordneten aus insge-
samt 33 Mitgliedsstaaten des Europarates
stimmten mit grofler Mehrheit den geforder-
ten, insgesamt strengen Richtlinien zum
Schutz der Menschenrechte und Menschen-
wiirde beziiglich der Anwendung von Biologie
und Medizin zu.

Schon Wochen zuvor hatte der Textentwurf
zahlreiche Reaktionen und diverse Stellung-
nahmen ausgeldst. Trotz mancher Punkte, die
strittig waren, mufy man es doch als erfreulich
ansehen, daf} iiberhaupt eine Bioethikkonven-
tion erarbeitet wurde. Allerdings soll auch an-
gemerkt werden, dafl wichtige Bereiche weiter-
hin ungeregelt bleiben. Die parlamentarische
Versammlung hatte nimlich viele Streichun-
gen umstrittener Passagen vorgenommen, da
man sich zu keiner Einigung durchringen
konnte. So, es sei wiederholt, bleiben wichtige
Bereiche ungeregelt, und die gesamte Konven-
tion lduft Gefahr, ihre Zielsetzung zu verfeh-
len, nimlich die Menschenrechte tatsichlich
zu verteidigen und zu férdern.

Den nationalen Gesetzgebungen bleiben da-
durch wichtige Bereiche iiberlassen. Und be-
kanntlich orientieren sich manche bereits auf
gesetzlichem Niveau an den Richtlinien einer
Interessensethik. Diese 488t aber grundlegende
Werte wie etwa das Recht auf Leben fiir alle In-
dividuen der menschlichen Natur vom Mo-
ment der Zeugung an aufler acht. Es wire be-

dauernswert, wenn ein europaweiter Konsen-
sus beziiglich eines so zentralen Wertes der
Ethik, wie es die Unantastbarkeit des mensch-
lichen Lebens ist, nicht zustande kime.

Im Erstentwurf war z.B. vorgeschlagen wor-
den, Experimente an menschlichen Embryo-
nen bis zum 14. Lebenstag zu erlauben, aller-
dings wurde ein ausdriickliches Verbot, Em-
bryonen ausschliefflich zu Forschungszwecken
zu erzeugen, demselben Artikel Nr. 15 ange-
schlossen. Eine Parallele zum Grundgedanken
der Fristenldsung dringt sich dabei auf. Ein
sachlich liberzeugender Grund, weshalb in den
ersten vierzehn Tagen des Lebens etwas zuge-
lassen werden sollte, was dann verboten ist, ist
nicht auffindbar, weil es auch keinen gibt. In
der korrigierten Version der Bioethikkonven-
tion wurde nun der erste Teil mit dem Vor-
schlag Experimente an menschlichen Embryo-
nen bis zum 14. Lebenstag zu erlauben, gestri-
chen. Dies hat nun zur Folge, dafl in jener
Frage die nationalen Gesetzgebungen entschei-
den; in manchen Lindern ist ohnehin ein Ver-
bot solcher Experimente vorgeschrieben, in
anderen wie etwa Grofibritannien oder Dine-
mark, nicht. Erfreulich ist jedoch, daf} das Ver-
bot, Embryonen zu Forschungszwecken zu er-
zeugen, ausdriicklich im Artikel 15 bekriftigt
bleibt.

Ein weiterer Passus, der die Entnahme von
regenerierbarem Gewebe bei geschiftsunfihi-
gen Personen unter bestimmten Voraussetzun-
gen erlaubt hatte, wurde aus dem Entwurf her-
ausgenommen. In diesem Artikel (Nr. 6) heif3t
es nach der Neuformulierung: ,An geschifts-
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unfihigen/einwilligungsunfihigen Personen
und Personen, die zwar nach dem Gesetz ein-
willigungsfahig, in ihrer Einsichtsfahigkeit je-
doch beschrinkt sind, diirfen Eingriffe nur zu
ihrem unmittelbaren Nutzen und mit der Ein-
willigung von gesetzlichen Vertretern, einer
Behérde oder autorisierten Personen vorge-
nommen werden. Im Fall der medizinischen
Forschung darf an einer geschifts-/einwilli-
gungsunfihigen Person kein Eingriff vorge-
nommen werden, wenn nicht ein unmittelba-
rer und direkter gesundheitlicher Nutzen zu
erwarten ist. Auf nationaler Ebene ist eine
Kérperschaft (ein unabhingiges multidiszipli-
nires Ethikkomitee) zu errichten, die jeden
Eingriff an geistig behinderten Personen tiber-
wacht (...).

Es wiire interessant dabei auch festzuhalten,
daf diese Regelung nicht blof§ Behinderte be-
trifft, wie sich vielleicht im ersten Moment
der Gedanke an sie aufdringen mag. ,Person®
ist der Mensch vom ersten Moment seines
Lebens an, also im Regelfall neun Monate
lang in utero, bevor er das Licht der Welt er-
blickt und dann erst nach vielen Jahren ge-
schiftsfihig wird, und ebenso ist er Person
gegen Ende seines Lebens, wenn vielleicht
schon simtliche Krifte des Leibes und des
Verstandes auf ein Minimum reduziert er-
scheinen. Die Euthanasiepraktiken mancher
Linder werden durch Artikel 6 ernsthaft in
Frage gestellt.

Gestrichen wurde auch, allerdings schon aus
einem Entwurf vom Juli 94, die Aufnahme ei-
nes ,Rechts zur freien Gewissensentschei-
dung®. Damit sollte deutlich gemacht werden,
dafl Angehorige von Heilberufen nicht entge-
gen ihren moralischen und religiésen Uberzeu-
gungen handeln miifiten.

Ein weiterer Artikel regelt die Gentechnik.
Der Artikel 16 lautet folgendermaflen: ,Ein
Eingriff in das menschliche Genom darf nur zu
prophylaktischen, therapeutischen oder dia-
gnostischen Zwecken vorgenommen werden,
ohne damit in die menschliche Keimbahn ein-
zugreifen®. Das heif$t Eingriffe, die das Erbgut
fiir alle kommenden Generationen verindern
kénnten, sind damit verboten. Offen bleiben
jedoch die Datenschutzbestimmungen der
Gentests, da unbefugte Nutzung genetischer
Daten durch Dritte, beispielsweise durch Ar-
beitgeber oder Versicherungen, ausgeschlossen
werden miifite. Ebenfalls miifite ein Mif}-
brauch genetischer Tests zum Beispiel aus eu-
genischen Motiven sowie die Klonierung bei
Menschen verboten werden.

Obwohl es sich bei diesem Entwurf noch
nicht um den endgiiltigen handelt - die letzte
Entscheidung iiber die Formulierung hat der
von den Regierungen entsandte Ministerrat
des Europarates - erscheint dieses Dokument
bachtenswert. Im groflen und ganzen ist diese
Initiative tatsichlich zu begriiflen, auch wenn
einige Vorbehalte bestehen bleiben miissen.

Seite 8
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JURO, SPONDEO AC POLLICEOR
Konstanz und Wandel der drztlichen Eide und Gel6bnisse

Gotifried RotH

ZUSAMMENFASSUNG

Der hippokratische Eid ist bis in unsere Gegenwart lebendig geblieben. Es bedarf solcher
Leitsitze, um im Entscheidungskonflikt den richtigen MafSstab zu gewinnen. Die
Promotionsformeln, vor allem aber die Priambeln und die SchlufSformeln, waren im
Laufe der Geschichte politischen Einfliissen ausgesetzt. Die arztethischen Normen jedoch

blieben im wesentlichen lebendig,
Die Konstanz der Deontologie, oder drztlichen Pflichtenlebre, ergibt  sich

notwendigerweise aus der Tatsache, dafs sie der Wiirde des Menschen in allen Epochen des
Lebens und durch die Jabrhunderte hindurch gerecht werden mufs.

Schliisselwdrter: Hippokratischer Eid, geschichtliche Entwicklung, Konstanten drztlicher
Ethik

ABSTRACT

The Hippocratic Oath is still valid and alive today. Such guidelines are very necessary in
order to take proper measures when faced with making a conflicting decision. The
Graduation Formula and above all the Preamble and the End Formula were subject to
political influence during the course of bistory. However the ethical standards for medical

doctors remained essentially alive.
The constancy of Deontologie, or teachings on medical sense of duty, results necessarily

from the fact that the dignity of the human person must be respected at all times of life and
during all ages.

Keywords: Hippocratic Oath, historical development, constant medical ethics

Anschrift des Autors: Prof.Dr.Gottfried RoTH, Institut fiir Pastoralmedizin, Stockbammerg. 7; A-1140 Wien, o, Mitglied der
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Der Eid des Hippokrates

. Ich schwére bei Apollon, dem Arzt, und Asklepios und Hyigieia und Panakeia und allen Got-
tern und auch allen Gottinnen, sie zu Zeugen anrufend, dafl ich nach meinem Vermdgen und
Urteil erfiillen werde diesen Eid und diesen (Lehr)vertrag:

. Meinen kiinftigen Lehrer in dieser Kunst gleichzuachten meinen eigenen Eltern und das Leben
mit ihm zu teilen und, falls er Not leidet, ihn mitzuversorgen und seine Nachkommen gleich
meinen Briidern in minnlicher Linie zu halten und sie diese Kunst zu lehren, wenn sie diese
erlernen wollen, ohne Entgelt und Vertrag, mit Vorschriften und auch miindlichem Unterricht
und dem ganzen iibrigen Lernstoff mitzuversorgen meine eigenen S6hne und die S6hne dessen,
der nicht unterrichten wird, wie auch Schiiler, die den Vertrag unterzeichnet und auch den Eid
geleistet haben nach drztlichem Brauch, sonst aber niemand.

. Die diitetischen Mafinahmen werde ich treffen zum Nutzen der Leidenden nach meinem Ver-
mégen und Urteil, Schidigung und Unrecht aber von ihnen abwehren.

. Nie werde ich irgend jemandem, auch auf Verlangen nicht, ein tddliches Mittel verabreichen
oder auch nur einen Rat dazu erteilen; ebenso werde ich keiner Frau ein keimvernichtendes
Vaginalzipfchen verabreichen.

. Lauter und redlich werde ich bewahren mein Leben und meine Kunst.

. Nie und nimmer werde ich bei (Blasen)steinkranken den Schnitt machen, sondern sie zu den
werkenden Minnern wegschieben, die mit diesem Geschift vertraut sind.

. In wie vielen Hiusern ich auch einkehre, eintreten werde ich zum Nutzen der Leidenden, mich
fernhaltend von allem vorsitzlichen Unrecht sowie jeder sonstigen Unziichtigkeit, zumal von
Werken der Wollust, an den Leibern von Frauen und Minnern, Freien und Sklaven.

. Was immer ich bei der Behandlung (der Patienten) sehe oder hére oder auch auflerhalb der
Behandlung im Leben der Menschen, soweit man es nicht ausschwatzen darf, werde ich dariiber
schweigen, solches als heiliges Geheimnis achtend.

. Wenn ich also diesen meinen Eid erfiille und nicht zunichte mache, so mége mir Erfolg im
Leben und in der Kunst beschieden sein, geriihmt bei allen Menschen bis in ewige Zeiten; wenn
ich ihn aber {ibertrete und meineidig werde, das Gegenteil von alledem.
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ER hippokratische Eid ist in seiner origi-

nalen Fassung und in zahlreichen Modi-
fikationen bis in unsere Gegenwart lebendig
geblieben. Medikohistoriker, Altphilologen
und Ethiker haben das antike Geldbnis oftmals
interpretiert. Es besteht aus einem Rahmen-
text mit Priambel und Schlufiformel und ei-
nem arztethischen Mittelstiick. Aufgrund die-
ser Unterscheidung ergibt sich auch die Mog-
lichkeit, Konstanz und Wandel der drztlichen
Eide und GelSbnisse niher zu erfassen. Es zeigt
sich, daf8 eine geistesgeschichtliche und eine
zeitgeschichtliche Darstellung die Jahrhunder-
te alte Verpflichtung in ihrem festen und ver-
dnderlichen Bestand deutlich macht.

Der antike Text ist als Geldbnisformel kaum
in Verwendung, wohl aber wird er nicht selten
bei Promotionsfeiern zitiert und/oder inter-
pretiert. Er ist im Wortlaut den meisten Arz-
ten nicht prisent, wohl aber im Bewufitsein
vieler Arzte verbindlich. Er besitzt eine sehr
ernste innere Aktualitit, seitdem die Medizin,
insbesondere dank ihrer naturwissenschaftli-
chen Fortschritte, die Grenzen der Ethik er-
reicht hat und die Arzte sich angesichts des
kranken Menschen fragen miissen, ob sie dies
alles tun diirften, was sie medizinisch kénnen,
oder nur das, was ethisch verantwortbar ist.

Zweifelsohne hat die antike Haltung und
Gesittung mit dem Gebot, niemals zu schaden
und stets zu helfen, mit den Verboten des
Schwangerschaftsabbruchs, der Beihilfe zum
Selbstmord und der Tétung eines Patienten,
mit dem Gebot der Schweigepflicht ein grofies
normatives Gewicht. Es bedarf solcher Leitsit-
ze, damit in Entscheidungskonflikten nicht
erst alle Gegebenheiten und Méglichkeiten je-
weils neu durchdacht werden miissen, damit
unsichere Arzte Sicherheit gewinnen und an-
dere einen rechten Maf3stab.

Der Hippokratische Eid ist eingebettet in ei-
nen griechisch-hellenistischen Naturalismus,
demzufolge Krankheit aus der Gebrechlichkeit
der Natur des Menschen kommt. Dieser Auf-
fassung steht aufgrund des Personencharakters

des Menschen ein semitischer Personalismus
gegeniiber, zwei geistesgeschichtlich relevante
Positionen, die im frithen Christentum inte-
griert wurden, demzufolge Krankheit auf eige-
ne oder fremde Handlung des Menschen zu-
riickgefiihrt werden kann, oder auf das Unge-
niigen der Natur des Menschen, pathogene
Noxen unwirksam zu machen.

Das Fortwirken des Hippokratischen Eides
in einer integrierten Form zeigt sich symbol-
haft in jenen Manuskripten, in welchen der
Text in Kreuzesform geschrieben wurde und
in der Priambel der Heilgott Apollo durch
Christus medicus ersetzt wurde. Das Fortwir-
ken des Hippokratischen Eides zeigt sich auch
in der modernen Transponierung des antiken
Textes in die Genfer Deklaration von 1948 und
vorher schon durch die Jahrhunderte in der

"Tradition der Promotionsgeldbnisse, die sich

mehr und mehr aus Universitits- und Fakul-
titseiden in feierliche Gelébnisse wandelten,
die die Pflichten des Arztes gegeniiber den
kranken Menschen anfiihren.

Wenn heute vom Hippokratischen Eid ge-
sprochen wird, so geschieht dies meist im Sinne
eines Oberbegriffes; auflerdem haben die einzel-
nen Texte in den verschiedenen Lindern eine
unterschiedliche juridische Verbindlichkeit.

Geistesgeschichtlich gesehen gibt es eine
Hauptlinie, die mit dem altehrwiirdigen Eid
des Hippokrates beginnt und mit den rezenten
Promotionsformularen bis in unsere Gegen-
wart reicht. Es gibt ferner eine sich von der
Hauptlinie abspaltende Linie einzelner medizi-
nischer Fakultiten, die eigene Texte haben, je-
doch inhaltlich dem Hippokratischen Eid ent-
sprechen; weitere Abspaltungen finden sich in
den Standesordnungen, die mitunter weit zu-
riickreichen und in den gegenwirtigen Emp-
fehlungen und Deklarationen der Weltgesund-
heitsorganisation. Ferner findet sich auch ein
Jkirchlicher® Strom mit religiés bestimmten
Priambeln und Schlufiformeln.:

Geschlossene historische Abfolgen der Pro-
motionstexte haben sich eher selten archiva-
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lisch erhalten; aber es geht bei diesen geistesge-
schichtlichen Uberlegungen um die grofie Linie;
interessant ist auch die jeweils tradierte Latinitét
der Texte, was auch vom Sprachlichen her den
abendlindischen Charakter dieses akademischen
Brauches verdeutlicht.

Die Promotionsformeln zeigen deutlich, wie
sehr politische Verinderungen die Priambeln
und Schlufiformeln der irztlichen Eide und Ge-
18bnisse beeinflussen und einen Wandel verursa-
chen: Die verpflichtende Instanz ist Gott, der
Kaiser, das Vaterland, die Universitit, die Gesell-
schaft - je nach den in den einzelnen Staaten offi-
ziell dominierenden Regierungsformen und
Weltanschauungen; die arztethischen Konstan-
ten (grundsitzliche Hilfsbereitschaft, Schutz des
menschlichen Lebens, Achtung des Patienten,
Treue zur eigenen Schule, Kollegialitiit in Praxis
und Forschung, Pflicht zur Fortbildung) bleiben
im wesentlichen lebendig.

Die folgende Ubersicht iiber die Eides- und
Geldbnistexte basiert auf einer ersten weltweiten
Umfrage im Jahre 1962, die immer wieder - bis
auf den heutigen Tag - erginzt wurde.

Wenn wir die Entwicklung der Eide und Ge-
16bnisse der medizinischen Fakultidt der Univer-
sitit Wien verfolgen, haben wir eine exemplari-
sche Verwirklichung vor uns. Was die Wiener
Hauptlinie betrifft, so finden sich in den 1389
bestitigten Albertinischen Statuten die Grund-
zlige der Eidestexte, die 1600, 1721 und 1756 in
der tatsichlich abzulegenden Formel kodifiziert
wurden: Reverenz und Gehorsam gegeniiber den
akademischen Behérden und Kollegen, Befol-
gung der geltenden und kiinftig zu erlassenden
Statuten, Eintracht und Frieden unter den weltli-
chen und geistlichen Angehdrigen der Nationen
und Fakultiten, Verpflichtung zur Abhaltung
einer Vorlesung; Verpflichtung, an keiner ande-
ren Universitit die Doktorwiirde erwerben zu
wollen und die Fakultitsgeheimnisse zu bewah-
ren,
Der Eid der Doktoranden aus dem Jahre 1600,
dessen Text vorher schon verwendet wurde, ent-
hilt nur Pflichten gegeniiber der eigenen Fakul-

tit, ndmlich ein volles Jahr Vorlesung zu halten,
falls nicht eine Dispens vereinbart wurde. Auch
mufite der Kandidat, bevor er die Insignien der
Doktorwiirde erhielt, schwdren, an keiner ande-
ren Universitit das medizinische Doktorat er-
werben zu wollen.

Der Text aus dem Jahre 1721 ist umfangrei-
cher, er enthilt aufler den beiden genannten
Punkten noch die Verpflichtung, derzeit giiltige
und noch zu erlassende Statuten zu halten und
den Frieden und die Einigkeit unter den Fakults-
ten und Nationen, unter den Personen weltli-
chen und geistlichen Standes zu bewahren. Die
beiden letzten Punkte waren um 1600 schon im
Lizentiateneid enthalten. Die Pflichten gegen-
tiber dem Stand wurden betont; das allgemein
sittlich-menschliche Verhalten gegeniiber dem
Patienten blieb nach aufen hin unerwihnt. Mag
der deontologische Gehalt dieser beiden Texte
etwas diirftig erscheinen, so gewinnt man doch
ein anderes Bild, wenn man die Statuten an ein-
schldgigen Stellen niher beriicksichtigt. Im
Prooemium der Albertinischen Statuten von
1389 ist die Zielsetzung des medizinischen Studi-
ums und der irztlichen Titigkeit deklariert: ,Me-
dicina est, quae corpus vel tuetur, vel restaurat
salutem®, Hier ist summarisch festgehalten, was
spiter etwas aufgegliedert wird.

Die letzizitierte Definition findet sich schon
bei Isidor von Sevilla in dessen Schrift de medici-
na?, der sich schon auf Caelius AURELIANUS be-
ruft; sie findet sich bei Paracelsus® und in geringer
Variation im Maria Theresianischen Festsaal der
Akademie der Wissenschaften in Wien.!

Der Liber juramentorum facultatis medicae aus
dem Jahre 1756 enthilt mehrere umfangreiche Ei-
destexte, die schon im Wortlaut iiber einen reinen
Universitits- oder Fakultitseid hinausgehen:

Der Kandidat schwort, die jetzigen und kiinfti-
gen Statuten bestindig beobachten zu wollen,
dem Dekan schuldige Reverenz und Gehorsam
zu erweisen, die iibrigen Kollegen nicht auszu-
nehmen und zur Ehre Gottes und dem Wobhle
der Fakultit titig sein zu wollen, die Geheimnis-
se der Fakultitssitzungen zu bewahren, ausge-
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nommen berechtigten Personen gegeniiber, und
schlieflich keine Behandlung zu iibernehmen,
wenn der vorher gerufene Kollege fiir seine
Miihe nicht entlohnt worden sei.

1756 werden also die Pflichten gegentiber der
Universitit und Fakultit, gegeniiber den Kolle-
gen bereits einzeln genannt, ebenso auch Ver-
schwiegenheit, sofern es sich um Angelegenhei-
ten der Fakultit handelte.

Die Sponsio solemnis des Jahres 1785, die wih-
rend der Regierungszeit Kaiser Josefs I. vorge-
schrieben wurde, bringt einen grundsitzlichen
Wandel. Die Zeit der Aufklirung hat hier mit
dem Dekret Josefs II. zu einer wesentlichen An-
derung gefiihrt. Es ist kein Eid, sondern eine fei-
erliche Angelobung zu leisten. Das ,juro ante
Deum® wurde durch das ,,spondeo ac polliceor”
als feierliche Bekriftigung der {ibernommenen
Pflichten gegeniiber den Wiirdentrigern der Uni-
versitit und medizinischen Fakultit abgeldst.

Der Text von 1785 als solcher ist der Hippo-
kratischen Formel bedeutend niher als friihere
Fassungen. Zunichst werden wieder die Pflich-
ten gegeniiber der Schule angefiihrt:

Dt wirst geloben, dem Rektor Reverenz und Geborsam zu
leisten, die akademischen Gesetze zt1 balten, dem Dekan der Fa-
kultit und den einzelnen Kollegen deines Standes in Ehre und
Fleifszu folgen, als Mitglied der Universitit die Statuten zu beach-
ten, die Rechte und Privilegien der Universitit immer zu bewab-
ren”.

Dann folgen die Vorschriften fiir die drztliche
Titigkeit:

D wirst geloben, die drztliche Kunst zum Heil der Kranken
ehrlich und eifvig zu pflegen und, soweit als méglich, zu vermeb-
ven; mit Fleiff und Gelassenbeit arm und reich zu bebandeln und
schliefilich die Gebeimnisse der Kranken zu bewahren, ausge-
nommen im Fall gerichtlicher Auffordersing".

Dieser Text ist insofern von Bedeutung, als er
mit dem iltesten Eid der vorderdsterreichisch
Freiburgischen Fakultit aus dem Jahre 1460 mit
nur geringen Ausnahmen iibereinstimmt.

In diesem Text der Josephinischen Zeit sind die
meisten Leitideen der antiken Fassung aufzufin-
den; entsprechend der philanthropischen Gesin-
nung des Zeitalters ist das Verhalten zum Patien-

ten wieder stirker in den Vordergrund getreten
und dadurch die Anniherung an die hohe sittli-
che Haltung des Hippokratischen Eides gegeben.
Was das Generalsanititsnormativum von 1770
beziiglich der Verschwiegenheitspflicht des Heil-
personals, der Verpflichtung zu gleich liebevoller
Firsorge fiir reiche wie arme Patienten und un-
entgeltlicher Behandlung der letzteren, der Bei-
standspflicht bei Geburten, des Verbotes der
Abtreibung der Leibesfrucht bestimmt und da-
mit die Hippokratische Tradition auf der Ebene
der sanititsbehdrdlichen Verordnungen und
staatlicher Aufsichtspflicht neu belebt, wird im
Text von 1785 feierlich kodifiziert.

Die Formel von 1832 entspricht wieder dem
Text von 1756, entfernt sich also auch vom grie-
chischen Urtext. Das Formular von 1873 bringt
eine neuerliche Anniherung,

Zunichst wieder die Schule: , Sie werden also gelo-
ben, erstens dieser Universitét, in der Sie den hichsten Grad der
Medizin erlangt haben, danernd ein trenes Angedenken zu be-
wahren und ibre Aufgaben und Ziele nach Kviften zu unterstiit-
zen. Darauf folgt das Versprechen sittlichen Verbaltens: ,so-
dann die Wiirde, die ich Ibmen zu verleihen babe, vein und un-
versehrt zu evhalten und niemals durch iible Sitte oder Schande
im Leben zu beflecken . Schliefilich zur dvztlichen Titigkeit: , Sie
werden geloben, die Kenntnis, die Sie jetzt beherrschen, durch ei-
genen Fleiff zu pflegen und insbesondere durch alle Fortschritte,
welche diese Kunst im Laufe der Zeit machen wird, zu erweitern,
Thre Ubung und Ihr Konnen zum Wobl und Gedeiben der Men-
schen geflissentlich zn verwenden, endlich alle Pflichten, die dem
rechten Avzt obliegen, mit der gleichen Menschlichkeit gegen alle
auszitiben”.

Dieser Text ist gewissermaflen die letzte Fas-
sung der gemeinsamen Kodifizierung, die Matrix
kiinftiger Filiationen in den Nachfolgestaaten. Er
wird heute noch in Wien gebraucht, unterschie-
den dadurch, dafd das lateinische Formular in der
Mehrzahl abgefaflt ist. Die Praambel, die sich auf
den Kaiser von Osterreich bezog, ist weggelas-
sen und durch keine neue ersetzt worden. Er
ist weiterhin (1918, 1945) in lateinischer Spra-
che abgefafit und wird dem Jungarzt in Druck
mit einer deutschen Ubersetzung bei der Pro-
motion iiberreicht.

Band II/Nr. 1
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+Sie werden also geloben,

erstens dieser Universitit, in der Sie den héchsten Grad der
Medizin erlangt bhaben, danernd ein treues Angedenken zu
bewahren und ihve Aufgaben und Ziele nach Kréften zu un-
terstiitzen;

sodann die Wiirde, die ich ihnen zu verleihen habe, rein
und unversebrt zu bewahren und niemals durch iible Sitten
oder Schande im Leben zu beflecken;

schlieflich die Kenntnis, die Sie jetzt beberrschen, durch ei-
genen Fleif zu pflegen und insbesondere durch alle Fortschrit-
te, welche diese Kunst im Laufe der Zeit machen wird, zu er-
weitern, Ihre Ubung und Ibr Konnen zum Wobl und Gedei-
ben der Menschen geflissentlich zu verwenden, endlich alle
Pflichten, die dem rechten Arzt obliegen, mit der gleichen
Menschlichkeit gegen alle auszuiiben:

dies werden Sie anfrichtig geloben und versprechen,“*

Die arztethischen Pflichten werden im heute
geltenden Text nicht niher aufgezihlt; hingegen
enthilt das Osterreichische Arztegesetz in den
§6 bis §13 eine Reihe von Berufspflichten.

Zweifelsohne wird zu jenen ,Pflichten, die
dem rechten Arzt obliegen®, die Erste Hilfe im
Falle drohender Lebensgefahr zu zihlen sein,
die der Arzt gemifl §6 nicht verweigern darf. Im
§7 findet sich eine entsprechende Parallele zum
Promotionstext: Denn der Arzt ist verpflichtet,
jeden von ihm in drztliche Behandlung oder Be-
ratung {ibernommenen Gesunden oder Kran-
ken ohne Unterschied der Person gewissenhaft
zu betreuen; nach 7.1 gilt es, sich dem je giiltigen
Stand der Medizin anzupassen, ,,nach Mafigabe
der drztlichen Wissenschaft und Erfahrung®, §8
regelt die Behandlung der Kranken, ihre Uber-
gabe an einen anderen Arzt, die Konsiliartitig-
keit. Gemif §9 ist jede Art der Werbung verbo-
ten. Im §10 ist das Berufsgeheimnis geboten, die
drztliche Schweigepflicht.

Obwohl sie fiir das Arzt-Patienten-Verhilt-
nis von grofiter Bedeutung ist und das notwen-
dige Vertrauen begriindet, ist es vielfach zu
Einschrinkungen gekommen. Folgerichtig
werden gesetzliche Ausnahmen angegeben,
was auch schon in friiheren Promotionstexten
geschehen war: §10a (Anzeigepflicht im Falle
gerichtlich strafbarer Handlungen). §12 (Ordi-

nationsstitten), §13 (Vorrathaltung von Arz-
neimitteln) regeln weitere irztliche Pflichten.

Menschliches Leben zu erhalten, zihlt wohl
zu den wesentlichen und vornehmsten Pflich-
ten eines rechten Arztes; insofern wire diese
Pflicht im Promotionstext wohl global einge-
schlossen, ebenso im Osterreichischen Arzte-
gesetz. Expressis verbis finden sich jedoch diese
Pflichten - gewissermaflen e contrario, ex ne-
gativo - im Strafgesetz niher dargestellt. Der
Schwangerschaftsabbruch ist nach §96 des
Strafgesetzes strafbar, abgesehen von der be-
kannten Ausnahme der sogenannten Fristenlo-
sung. Die Euthanasie ist nach §75 strafbar, T6-
tung auf Verlangen nach §77, Mitwirkung am
Selbstmord nach §78; fahrlissige T6tung nach
§80, fahrldssige Korperverletzung nach §88.
Die Privilegierung des Arztes wird mit der be-
sonderen Gefahrengeneigtheit des Berufes be-
griindet.*

Konstanten drztlicher Fthik

Schlieilich ist nach den Konstanten #rztlichen

Handelns, bzw. drztlicher Haltung zu fragen:

Konstanten, die seit den Tagen der antiken Me-

dizin, seit den Tagen des frithen Christentums,

das durch das Leitbild Christus medicus gekenn-
zeichnet ist, wirksam und lebendig sind. Gibt es
solche Konstanten? Zweifelsohne, denn immer
wieder wird auch versucht, diese zu kodifizieren
und sie in feierlicher Weise nach Abschlufl des

Medizinstudiums von jenen bekriftigen zu las-

sen, die nunmehr ihre berufliche Titigkeit be-

ginnen.

1) Dieerste dieser Konstanten ist die grundsitzli-
che Hilfsbereitschaft; allerdings ist es zu einer
Akzentenverschiebung gekommen, da ,die
Medizin mehr kann als die Arzte diirften ,, (R.
KAuTzKY, P. SPORKEN, Constantin GYR). Es ist
nicht mehr geboten, das medizinisch Mégli-
che zu tun, sondern das drztlich Verantwort-
bare. Es ist eine verantwortbare Mitte zu fin-
den zwischen den zwei Polen, die durch fol-
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gende Begriffspaare gekennzeichnet sind: nor-
menbewuft-situationsblind und situationsbe-
wuflt-normenblind. Immer steht drztliches
Handeln unter dem Gebot: primum non no-
cere. Diese Pflicht der grundsitzlichen Hilfs-
bereitschaft ist eine ungeteilte gegeniiber
Freund und Feind, gegeniiber Armen und
Reichen, die ohne Riicksicht auf Religion und
Rasse zu leisten ist. In Grenzsituationen geht
es um Lebensverlingerung, Leidverminde-
rung und Freiheitsgewinn fiir den Patienten
als Person. Immer geht es um die Férderung,
um die Einhaltung und die Wiederherstellung
der Gesundheit eines Menschen.

2) Die zweite dieser Konstanten ist der Schutz
des menschlichen Lebens: Ablehnung von
Schwangerschaftsabbruch, Ablehnung der
Beteiligung am Selbstmord, Ablehnung der
Totung eines Sterbenden, eines chronisch
Kranken.

3) Die dritte Konstante ist die Achtung des Pati-
enten aufgrund seiner menschlichen Wiirde:
Schweigepflicht, Aufklirungspflicht und
sittliches Verhalten: Probleme, die neuer-
dings in verschiedenen Richtungen diskutiert
werden und wegen der (akuten) Gefahr von
Fehlentwicklungen beachtet werden miis-
sen.

4) Die vierte Konstante umfaf3t die Treue zur ei-
genen Schule, die Kollegialitit in Praxis und
Forschung, die Pflicht zur Fortbildung,

Die Notwendigkeit arztethischer Normen

Die irztliche Pflichtenlehre nannte man frither
Deontologie, angesichts der gegenwirtigen
sittlichen Zielsetzung in deontologische und
teleologische Versionen ist auch in der Medi-
zin zwischen Deontologie und Teleologie zu
unterscheiden. Im Bereich der Sterbehilfe ist
eine Ubereinstimmung gefunden worden:
menschliches Leben darf nicht verkiirzt wer-
den (deontologische Norm), das Sterben des
Menschen darf nicht unniitz verlingert wer-

den (teleologische Riicksichtnahme). Mit ande-
ren Worten: Es ist eine Harmonie zwischen
relativer Lebensverlingerung, Schmerz- und
Angstverminderung und Erméglichung eines
Freiheitsraumes zu suchen, damit ein Mensch
menschlich sterben kann.

Die Notwendigkeit arztethischer Normen
ergibt sich aus der Notwendigkeit, der Pflicht
der Wiirde des Menschen im Raum der Medi-
zin in allen Epochen menschlichen Lebens von
der vorgeburtlichen Phase bis zur Krise des
Sterbens gerecht zu werden, und zwar in einer
durchdachten und durch die Jahrhunderte be-
wihrten Weise. Es geht um eine lehrbare und
lernbare irztliche Ethik ganz allgemein; ferner
hinsichtlich einer aktuellen Situation: Es ist
undkonomisch, wenn allzu vieles immer wie-
der neu durchdacht und entschieden werden
mufl. Vorentscheidungen sparen Zeit und
Krifte. Und zweitens: Es ist gefihrlich, allzu
vieles der Beschrinktheit und Willkiir des ein-
zelnen zu tiberlassen.?

Am Ende unserer Erdrterungen soll die Fra-
ge nach dem Fundament dieser arztethischen
Uberlegungen beantwortet werden, nach dem
gemeinsamen Fundament drztlicher Ethik:

In der europiischen Philosophie haben sich
als einzig mafigebende ethische Systeme von
dauerndem Bestand die christliche Ethik und
Wertethik durchgesetzt. Sie basieren einerseits
auf der Lehre Christi und auf der jiidischen
Uberlieferung, andererseits auf dem Geisteser-
be des klassischen (griechischen) Altertums.
Diesen geistigen Grundlagen ist der abendlidn-
dische Mensch, ob er will oder nicht, auch heu-
te noch zu innerst verpflichtet, nicht nur der
abendlindische Arzt, sondern weltweit die ge-
genwirtigen Arzte, wofiir die Deklarationen
von Genf, Helsinki, Oslo usw. garantieren.
Diese arztethischen Deklarationen, die Aus-
formungen und Entwicklungen des Hippokra-
tischen Eides darstellen, miissen nun verwirk-
licht werden; freilich gibt es bei allen Geboten
und Gesetzen Dunkelrdume der Ubertretung,
der Nichteinhaltung.

Band II/Nr. 1
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,Es braucht einer innere Haltung, die dem heu-
tigen Zeitgeist widerspricht. Es ist allerdings
schwer und undenkbar, eine ethische Auffassung
zu vertreten und weiterzugeben, die von der
Mehrzahl der modernen Menschen und auch
von einem Teil der Arzte in keiner Weise aner-
kannt wird - man denke an die Fristenlésung.
Wenn wir trotzdem daran festhalten, so deswe-
gen, weil wir in den Augenblicken, wo wir Men-
schen zum Leben oder zum Tod begleiten, oder
wo Starke schwach und Selbstsichere verzweifelt
sind, nur aufgrund dieser iibernommen Ethik be-
stehen konnen, und weil wir wissen, dafl nicht
der heutige Mensch, wohl aber die drztliche
Ethik die Jahrtausende irdischen Geschehens
tiberdauern wird.“?

Wie immer in der Geschichte der Verwirkli-
chung arztethischer Normen diese expressis verbis
oder mehr global kodifiziert wurden, die arztethi-
schen Konstanten sind durch die Zeiten hin leben-
dig, es gibt eine deontologia medici perennis.
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Weltirztebundes in der Fassung von Hongkong, September 1989 (siche Anlage).

3. Als wissenschaftliche Grundlage dient die GCP (,Good Clinical Practice for Trials
on Medicinal Products in the Enropean Community©)
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Max Prrutz, Nobelpreistriger fiir Chemie
1962, schrieb:

In allen Lindern wiren viel Krankheit und
frithzeitiger Tod verhiitbar, wenn Regierun-
gen und Volk gewillt wiren, bekanntes Wissen
auch anzuwenden. Neue Arzneimittel und Be-
handlungen kénnen nur entwickelt werden,
wenn die Offentlichkeit gewillt ist, ein gewis-
ses Maf} an Gefahr in Kauf zu nehmen. Risiko
gleich Null ist nur mit unendlich hohen Ko-
sten zu haben.”

Somit kann gesagt werden, dafl die Notwen-
digkeit des therapeutischen Versuchs, ja des Ex-
periments am Menschen {iberhaupt, von nie-
mandem geleugnet werden kann, der sich mit
diesem Problem ernsthaft und ehrlich beschif-
tigt hat. In der Priambel zum Niirnberger Co-
dex heiflt es: ,Die Uberzahl des vorliegenden
Beweismaterials belegt, dafl gewisse medizini-
sche Experimente am Menschen, wenn sie in-
nerhalb ziemlich klar festgelegter Grenzen blei-
ben, der 4rztlichen Ethik entsprechen. Die Be-
fiirworter des Menschenversuchs begriinden die
Ansicht damit, dafl solche Versuche fiir das
Wohl der Menschen Ergebnisse erzielen, welche
durch andere Methoden oder Studien nicht zu
erlangen sind. Sie stimmen jedoch alle tiberein,
daf gewisse Grundprinzipien befolgt werden
miissen, um mit moralischen, ethischen und ju-
ristischen Grundlagen im Einklang zu stehen.”

Und im Vorwort zur Deklaration von Hel-
sinki heifdt es: ,Da es unerldfilich ist, daf} die
Ergebnisse von Laborversuchen auch am Men-
schen zur Anwendung kommen, um wissen-
schaftliche Kenntnisse zu erlangen und der lei-
denden Menschheit zu helfen, hat der Weltirz-
tebund die folgenden Richtlinien fiir alle in der
biomedizinischen Forschung am Menschen ti-
tigen Arzte erarbeitet.“ JaspERs (bei P. ScHIMI-
KOVSKY zitiert) meinte: , Wirksame Praxis kann
sicher auf die Dauer nur auf klarste Erkenntnis
griinden.“ Er fihrt fort: ,Dieser Satz besitzt
unbestreitbare Giiltigkeit bei allen Vorbehal-
ten gegeniiber blinder Fortschrittsgliubigkeit;
bei aller Fragwiirdigkeit experimenteller For-

schung am Menschen hinsichtlich ihrer Not-
wendigkeit und der Art ihrer Durchfithrung
besteht Konsens dariiber, dafl Fortschritte ge-
rade oft im medizinischen und verhaltenswis-
senschaftlichen Gebiet der Forschung griin-
den, die sich letztlich auf Versuche am Men-
schen stiitzen mufl.”

W. WunDT meint, dafl die begriffliche Tren-
nung von Heileingriff und Humanexperiment
von iiberragender Bedeutung sei. Sie konnte
etwa notwendig sein, um den Rahmen der
Kompetenz von Priifungsausschiissen oder
,Ethik-Kommissionen“ genannten Instanzen
abzustecken. Dabei spielt natiirlich die ,thera-
peutische Absicht“ eine Rolle und das Experi-
ment wird als solches klassifiziert werden miis-
sen, wenn das Motto zur Durchfiihrung der
(zukiinftige) Nutzen der Allgemeinheit und
nicht der Nutzen des Patienten ist.

Hieraus geht schon hervor, dafl bei der klini-
schen Priifung von Medikamenten am Men-
schen unterschieden werden mufl zwischen
solchen, die am freiwilligen gesunden Proban-
den (vom Gesetz verlangt) durchzufiihren sind
und solchen, die bei kranken Menschen vorge-
nommen werden, bei denen dann ein direkter
Nutzen zu erwarten ist.

In beiden Fillen mufl die Freiwilligkeit ge-
wahrt werden, die ihrerseits wieder auf Aufkli-
rung griindet. Das Problem kénnte im Umfang
der Aufklirung bestehen, sie soll beim Human-
experiment ausnahmslos und umfassend sein.
Grundsitzlich erforderlich wiire fiir den Heil-
eingriff und das Humanexperiment eine Auf-
klirung {iber das ,Was, iiber die Tatsache und
den Gegenstand des Eingriffes. Schwierigkeiten
kénnten sich hier im Falle eines kontrollierten
therapeutischen Versuches ergeben (vor allem
wenn er blind, doppelblind und placebokon-
trolliert durchgefiihrt wird), doch gibt es Mog-
lichkeiten, auch diese Schwierigkeiten aus dem
Weg zu riumen und solche Versuche mit ethi-
schen Prinzipien in Einklang zu bringen (siehe
unten). Der Gegenstand der Einwilligung darf
aber nicht nur der Eingriff als solcher, sondern
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auch seine Risiken sein, wobei vor allem der ge-
sunde freiwillige Proband iiber alle, auch ent-
fernte Risiken aufgeklirt werden muf}, nicht
nur iiber eventuelle typische Gefahren.

In Osterreich regelt das Arzneimittelgesetz in
seiner Novelle von 1993, ausgegeben am 16. Fe-
bruar 1994, die Durchfiihrung klinischer Prii-
fungen. Im wesentlichen basiert der neue Geset-
zestext auf dem Papier ,Good Clinical Practice
(GCP),“ welches fiir die klinische Priifung von
Arzneimitteln in der Europiischen Gemein-
schaft erstellt worden ist. Wesentliche Punkte
umfassen (sieche auch unten) die allgemeinen
Voraussetzungen, die Aufgaben, die Verant-
wortlichkeiten und die Qualifikation von Spon-
sor, Monitor und Priifer, die Qualifikation des
Priifers, die Planung, Durchfiihrung und Aus-
wertung einer klinischen Priifung, die Aufkli-
rung und Einwilligung des Probanden oder Pa-
tienten, die Rolle der Ethik-Kommissionen, den
Schutz bestimmter Personengruppen und ande-
res. Im § 37 heiflt es: ,Jeder klinischen Priifung
ist ein Priifplan zugrunde zu legen, der Aus-
wertbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergeb-
nisse der klinischen Priifung gewihrleistet und
alle fiir die Fragestellung relevanten Kriterien zu
enthalten hat.“

Fiir die Planung ist auch der Biometriker zu-
stindig, der schliellich und endlich die Aus-
wertung der Versuchsergebnisse vornimmt.
Ein wesentlicher Schwerpunkt fiir eine gute
Planung besteht darin, bei jedem Behandlungs-
versuch mit neuen Medikamenten eine Kon-
trollgruppe mitzufiihren, um die Ergebnisse,
die mit dem neuen Medikament erhalten wur-
den, mit denen zu vergleichen, die bereits am
Markt sind. Die einzelnen Patientengruppen
miissen randomisiert und hiufig doppelblind
(weder der Patient noch der Priifer wissen,
welches Medikament welcher Patient be-
kommt) zugeteilt werden. Das kann zu
Schwierigkeiten bei der Aufklirung und Ein-
willigung der Probanden respektive Patienten
fiihren, festgelegt in den Paragraphen 38 und
39 des Arzneimittelgesetzes. Besonders geach-

tet werden mufl auch darauf, dafl unter der
Voraussetzung einer Placeboanwendung auch
diese fiir den Probanden/Patienten eintretende
Méglichkeit bekanntgeben werden mufi. Fiir
die Ethik-Kommissionen kann die Frage ,,Pla-
cebo ja oder nein® zu einer schwerwiegenden
und schwer zu treffenden Entscheidung wer-
den.

»Fiir und wider“ die placebokontrollierten
Studien

Wihrend im Arzneimittelgesetz der Begriff
»Placebo” nicht explizit erwihnt wird, findet
er sich im GCP an einigen Stellen, so im Ab-
schnitt 1.12: ,Wenn ein Patient/Proband in
die Teilnahme einwilligt, nach ausfiihrlicher
Erklirung der Studie (einschliellich Ziel, et-

- wartetem Nutzen fiir sich selbst und/oder fiir

andere Vergleichsbehandlung/Placebo, Risi-
ken und Unannehmlichkeiten und, wenn zu-
treffend, Erliuterung alternativer anerkannter
medizinischer Standardtherapien), soll seine
Einwilligung in angemessener Form festgehal-
ten werden.“

Im Anhang steht unter Kapitel 3: ,Definiti-
on klinischer Priifungen®, im Abschnitt b,
Phase II, folgendes: ,Die Studien werden bei
einer begrenzten Anzahl von Patienten und oft
in einem spiteren Entwicklungsstadium als
vergleichende Studien (z.B.: Placebo-kontrol-
liert) durchgefiihre.”

Im Kapitel 6, Punkt 7, Abschnitt b: ,Be-
schreibung der Behandlung der Kontrollgrup-
pe (N) oder im Kontrollzeitraum (Placebo,
andere Arzneimittel, usw.)“

Hier ist also die Anwendung von Placebo als
Msglichkeit vorgesehen.

Im August 1994 erschien im ,New England
Journal of Medicine“ ein Artikel unter dem
Namen: ,, The Continuing Unethical Use of Pla-
cebo Controls“ von ROTHMNAN und MICHELS.

In der Einleitung wird in diesem Aufsatz
wiederum auf die Deklaration von Helsinki
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verwiesen und zwar besonders auf folgenden
Punkt: ,Bei jedem medizinischen Versuch soll-
te sichergestellt sein, dafl alle Patienten - ein-
schlieflich derer einer eventuell vorhandenen
Kontrollgruppe - die beste bewihrte diagno-
stische und therapeutische Methode zur Verfii-
gung gestellt erhalten.“ Damit wire nach Mei-
nung der Autoren die Verwendung eines Place-
bos nicht erlaubt, wenn eine ,bewihrte®
therapeutische Methode existiert.

Des weiteren wird auf eine Reihe von Studi-
en eingegangen, welche in den letzten Jahren
publiziert wurden und die gegen diesen Kern-
satz der Helsinki Deklaration verstieflen. Die
Autoren des genannten Artikels polemisieren
auch gegen die Politik der Food and Drug Ad-
ministration (FDA), welche auch heute noch
fiir fast alle Studien Kontrollgruppen mit Pla-
cebo verlangt. '

Letzten Endes kommen die Autoren zu dem
Schlufl, dafd es ,,in gewissen Situationen” akzepta-
bel wire, ein Placebo einzusetzen, wenn eine ak-
zeptierte Methode nicht besser als dieses wiire. In
jedem Fall miisse aber eine Rechtfertigung fiir
seine Verwendung angegeben werden und diese
Rechtfertigung miifite von den Priifern, den
Gesundheitsbehdrden, den Sponsoren, den
Ethik-Kommissionen und Herausgebern von
medizinischen Zeitschriften erbracht werden.

So sinnvoll diese Uberlegungen zur An-
wendung von Placebo auch sind, ist die Situa-
tion in Wirklichkeit doch schwieriger: Der
Annahme, dafl eine placebobehandelte Grup-
pe eine schlechtere Ausgangsposition hitte,
als eine solche, die mit einem aktiven Medika-
ment behandelt wird, kann einerseits durch
eine ganze Reihe von bereits friiher publizier-
ten Versuchen widersprochen werden. So ha-
ben GREGORY et al eine Studie iiber den Ein-
flu von Glukokortikoiden auf den Verlauf
von schwerer Virushepatitis durchgefiihrt,
bei der sich ergab, dafl Patienten, die Methyl-
prednisolon erhielten, eine hthere Mortalitit
aufwiesen, als solche, denen ein Placebo ver-
abreicht wurde.

Als anderes Beispiel moge die Studie von O°
DoNOGHUE et al an Patienten mit Morbus
Crohn herangezogen werden, die mit Azathio-
prin ein halbes Jahr behandelt worden waren
und anschlieffend randomisiert entweder Aza-
thioprin weiter oder aber ein Placebo erhielten.

Nur bei 5 % der Patienten, die Azathioprin
weiter erhalten hatten, trat ein Rezidiv auf, da-
gegen bei 42 % in der Placebogruppe; allerdings
starb ein Patient unter Azathioprin an Panzyto-
penie, aber keiner in der Placebogruppe.

Hier wire also das Risiko einer potentiellen
Toxizitit gegen den Heilungseffekt abzuwigen.

Bradford HirL et al (der iibrigens einleitend
im oben genannten Artikel {iber den unethi-
schen Gebrauch von Placebokontrollen zitiert
wird) zeigten in einem therapeutisch kontrol-
lierten Versuch mit langfristiger Anwendung
von Antikoagulantien bei zerebrovaskuliren
Erkrankungen, daf} diese Substanzen keinen
Schutz gegen Rezidive erzielten, dafl aber das
Risiko zerebraler Blutungen damit stieg.

Eine dhnliche in den USA unternommene
Studie wurde vorzeitig abgebrochen, weil bei
den Patienten, die Antikoagulantien erhielten,
vermehrt Himorrhagien auftraten (Veterans
Administration Cooparative Study Group).
Damit steht, wie F. Gross es ausdriickte, ,zu
Beginn solcher Priifungen die Verantwortung,
die als vorteilhaft angesehene Behandlung weg-
zulassen, am Ende die Verantwortung, sie
iiberhaupt noch durchzufiihren.

Auch aus erkenntnistheoretischer Sicht muf§
der strikten Ablehnung des Placebo wider-
sprochen werden: Placebo ist kein ,Nichts®,
Placebo w i r k t, wenn auch nicht auf pharma-
kologischer Basis; dies geht aus einer {iberwil-
tigend groflen Anzahl von Studien hervor, so
z.B. solchen, in welchen Ergebnisse eines Ver-
umeffektes in unkontrollierten Studien jenen
placebokontrollierter Studien gegeniiberge-
stellt werden (siehe Tabelle 1, zitiert bei MaGo-
METSCHNIGG). Daraus ergibt sich, daf} Placebo
offenbar selbst in einem hohen Prozentsatz
wirksam wird., Sprrzy weist darauf hin, dafd bei-
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Studie mit (bei) unkontrolliert kontrolliert
Chlorpromazin €0 38
Antidepressiva 65 3
Alkoholismus % 0
Antitheurnatika 62 12
Portocavaler Shunt 75 0

TABELLE 1: POSITIVE ERCEBNISSE IN PROZENT

spielsweise das ,Nichts* des Placebo mit dem
,Nichts“ des Schmerzes vergleichbar ist; wih-
rend nimlich der Schmerz physiologisch ein
,Nichts sei, nimlich nur aus Reiz und Reiz-
antworten (Erregungspotentialen, Endorphin-
ausschiittungen, Transmitterwechsel, etc.) be-
stehe, ohne daf} (z.B.: durch EEG-Potentiale)
ein Substrat fiir die Schmerzempfindung aus-
zumachen wire, wird das ,Nichts“ des Placebo
offenbar zu ,Etwas“. Es wird durch das ,Be-
handlungsdrama® (MAGOMETSCHNIGG) ~dem
Placebo eine Wirksamkeit eingegeben, was
tiber Faktoren wie Erwartungshaltung, Sugge-
stion, Einbildung, etc. ablaufen kénnte.

In diesem Zusammenhang sei auch auf die
Kritik von Bropy an der Definition des Place-
bos durch Grunsaum hingewiesen. Es wird
festgestellt, dafl die Rolle symbolischer Vor-
ginge, der Einbildungskraft, des Glaubens und
von Emotionen im Heilungsprozef} seit lan-
gem bekannt ist.

Auch in der westlichen Medizin war der auf-
grund seiner Erfahrung titige Praktiker immer
mit der Rolle psychologischer Prozesse in der
Heilkunst befafit und BRopY meint, dafl es ein
Fehler gewesen sei, diese Uberlegungen aus der
heutigen Medizin auszuklammern.

Die derzeitige Betrachtung und Ausschlie-
fung von Placeboeffekten beruht demnach auf
der Dominanz einer biologisch reduktionisti-
schen Methode, die notwendigerweise symbo-
lische Prozesse ausschlief3t.

Tatsache ist, daf} das Placebo in der gewihl-
ten Indikation, und nur in dieser, einen Ko-
piereffekt auslost, sozusagen die Kopie eines in
dieser Indikation verwendeten Verums dar-

stellt. Damit ist es kein , Therapeuticum uni-
versale®, es entfaltet seine Wirksamkeit nur auf
jene Befindlichkeitsstdrung, gegen die es einge-
setzt wurde.

Von XorLER wurde das Phinomen der ,To-
xikopie“ beschrieben, durch welches Men-
schen, die vermeintlichen Schadstoffen ausge-
setzt sind, zahlreiche Symptome entwickeln,
die fiir tatsichlich Exponierte charakteristisch
sind.

Dasselbe gilt in der klinischen Behandlung
mit Placebo fiir unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen, die hiufig dhnlichen Cha-
rakters sind wie jene, die durch das ent-
sprechende Verum ausgeldst werden. Tabelle 2
gibt das Nebenwirkungsprofil von Placebo
beim Menschen wieder (MEZEY, zitiert bei
MAGOMETSCHNIGG).

Delirium

Tinnitus

Bldsse

Ubelkeit

Photosensiblilitat

Rektalgie

Dysphagie

SchweiBausbrioche

Schwindel

Bauchschmerz

Schlaflosigkeit

Herzschmerz

Dysmenorrhoe

Euphorie

Kdaltegefihl

Kopfschmerzen

Pardsthesie

Psychoneurose

Rashes

Dysurie

Sehstdrungen

Herzklopfen

Rotsehen

TABELLE 2; PLACEBO — NEBENWIRKUNGSPROFIL
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In klinischen Priifungen wird es schwer fal-
len, die - pharmakologische - Wirksamleit
von Verum gegeniiber derjenigen von Placebo
herauszuarbeiten, da auch bei der Verwendung
einer pharmakologisch wirksamen Substanz
der Placeboeffekt, nimlich der Kopiereffekt,
immer bedacht werden muf}. Daraus muf} der
Schluf} gezogen werden, daf} eine einfache Sub-
traktion: ,Verumwirkung minus Placebowir-
kung* zur Herausarbeitung der erstgenannten
nicht méglich ist, sondern dafl schliefilich nur
ausgesagt werden kann, dafl in einer placebo-
kontrollierten Stichprobe z.B. 40 % Respon-
der beobachtet werden, wihrend in der Ver-
umgruppe z.B. 60 % die positiven Effekte zei-
gen.

Eine besondere Situation, in welcher die
Verwendung eines Placebo unbedingt not-
wendig ist und die bisher nicht geniigend be-
dacht wurde, entsteht dann, wenn in Phase I,
aber auch in spiteren Phasen, die Inzidenz von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen erfafdt
werden soll.

Da diese unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (siche oben) auch unter Placebo auf-
treten kdnnen, kann eine relativ sichere Zu-
ordnung ihres Auftretens zu einem neuen
Wirkstoff nur unter Placebokontrolle erfol-
gen. Dies kann im {ibrigen auch fiir Phase III-
Studien gelten, in denen durch einen Ver-
gleich mit einer etablierten Behandlungsme-
thode zwar eventuelle Unterschiede der
Qualitit und/oder Quantitit von Arzneimit-
telwirkungen festgestellt werden kdnnen, die-
se aber nicht notwendig auf das neue Arznei-
mittel zu beziehen sind, solange nicht eine
placebokontrollierte Vergleichsgruppe mit-
lauft.

Wie auch immer, eines mufl festgehalten
werden:

Placebo ist nicht ein ,Nichts, sondern eine
(wenn auch nicht auf pharmakologischer Ba-
sis) wirksame Entitét.

Seine Anwendung darf daher nicht grund-
sitzlich abgelehnt werden.

ARZNEIMITTELPRUFUNG UND GESETZ

Wie bereits oben erwihnt, regelt das Arznei-
mittelgesetz in seiner Novelle von 1993, ausge-
geben am 16. Februar 1994, die Durchfithrung
klinischer Priifungen von Arzneimitteln am
Menschen.

Im Zusammenhang mit Fragen der Ethik sei
im folgenden auf die wesentlichen Abschnitte
dieses Gesetzwerkes eingegangen:

In den Begriffsbestimmungen betreffend kli-
nische Priifungen regelt der § 2a deren Definiti-
on: ,Klinische Priifung® ist eine systematische
Untersuchung eines Arzneimittels an Versuchs-
personen, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird
1. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizie-

ren ,
2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu
identifizieren und
3. Absorption, Verteilung, Metabolismus oder
Ausscheidung des Arzneimittels zu untersu-
chen,
um damit die Wirksamkeit oder Unbedenk-
lichkeit des Arzneimittels sicherzustellen. Es
fallt auf, daf} bereits hier der Begriff ,, Versuchs-
personen fillt, die fiir die entsprechenden
Nachweise herangezogen werden: Dabei wird
vor allem auf die ,Unbedenklichkeit* hinge-
wiesen, die daher definitionsgemifd erst durch
den Versuch als solchen bestimmt werden
kann. Dabei regelt § 2, Ziffer 17, den Begriff
der ,Versuchsperson insofern, als darunter
ein gesunder Proband oder ein Patient, an dem
eine klinische Priifung durchgefiihrt wird, ,zu
verstehen ist“. Um die Rechte und die Integri-
tit der an einer bestimmten klinischen Prii-
fung teilnehmenden Versuchspersonen ausrei-
chend zu schiitzen, ist im Gesetz vorgesehen
(§2 , Ziffer 5), dafl Ethik-Kommissionen zu
griinden sind, deren Aufgabe es ist, zu beurtei-
len, ob die erwihnten Rechte und die Integritit
bestehen. Diese Ethik-Kommissionen sollen
nach dem entsprechenden Absatz aus medizi-
nischen Experten, ,anderen® Experten und
Laien zusammengesetzt sein.
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Der dritte Abschnitt des Gesetzes ist eigent-
lich jener, welcher die klinische Priifung in al-
len Details regelt:

Der § 29, Ziffer 1 sieht vor, dafl ,bei der Pla-
nung, Anlage und Durchfithrung klinischer
Priifungen die gesundheitlichen Risiken und
Belastungen fiir die Versuchsperson so gering
wie moglich zu halten sind“. Im § 29, Ziffer 2
wird festgehalten:

,Die klinische Priifung von Arzneimitteln
darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Ris-
ken, die mit ihr fiir die Versuchspersonen ver-
bunden sind, gemessen an der zu erwartenden
Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die
Medizin vertretbar sind und die nicht auszu-
schliefende Gefahr einer Beeintrichtigung der
Gesundheit dieser Versuchsperson
1. nicht erheblich ist oder
2. tiberwogen wird von dem von der Anwen-

dung des Arzneimittels zu erwartenden

Vorteil fiir ihre Gesundheit*.

Hieraus geht klar hervor, dafl nicht nur der
einschligig kranke Patient, der ja von der An-
wendung eines neuen Arzneimittels unter
Umstinden profitieren kénnte, sondern auch
ein gesunder Proband (selbstverstindlich auf
Basis der Freiwilligkeit und der entsprechen-
den Honorierung, etc.) zu der Priifung heran-
gezogen werden kann, welcher selbst keiner-
lei gesundheitlichen Nutzen aus dem klini-
schen Versuch ziehen wird. Hier wird der
nicht ganz mit Inhalt erfiillte Begriff der ,zu
erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der
Priifung fiir die Medizin“ eingefiihrt. Dies be-
deutet, dafl auch die Allgemeinheit ein Recht
auf die Verbesserung medizinischer Metho-
den hat, fiir welche sich Proband oder Patient
zur Verfiigung stellen sollen, sofern die mog-
liche Beeintrichtigung der Gesundheit nicht
erheblich ist.

In der Hierarchie der einzelnen Abschnitte
klinischer Priifungen (Phase I - IV) steht zu
unterst: ,Die klinische Priifung an gesunden
Probanden. Nur wenn Ergebnisse solcher
Priifungen vorliegen (§ 29, Absatz 3, Ziffer 1),

darf die Priifung am einschligig Kranken wei-
tergefiihrt werden. Einzige Ausnahme wire
der Fall, daf} die Priifung am gesunden Proban-
den kein aussagekriftiges Ergebnis erwarten
li8t. Die letzte Novelle des Arzneimittelgeset-
zes bringt beziiglich Abgrenzung von Proband
und Patient in § 29, Absatz 3, Ziffer 2 eine
wesentliche Anderung gegeniiber den vorher-
gehenden Fassungen des Gesetzes:

Hier steht, dafl ,eine klinische Priifung am
Patienten auch dann durchgefiihrt werden
darf, wenn eine bestimmte Erkrankung der
Versuchsperson Voraussetzung dafiir ist, daf§
ein fiir die im Priifplan festgelegte Fragestel-
lung relevantes Ergebnis zu erwarten ist.“ Dies
bedeutet, dafl auch Kranke, wie gesunde frei-
willige Probanden fiir Priifungen herangezo-
gen werden kénnen, z.B.: Patienten mit Nie-
reninsuffizienz, bei denen die Ausscheidungs-
bedingungen eines neuen Medikamentes
iiberpriift werden sollen.

Zu den allgemeinen Voraussetzungen gehort
auch die Aufgabe des Arzneimittelbeirates. War
friiher fiir jede Erstanwendung in Osterreich
ein Gutachten des Arzneimittelbeirates einzu-
holen, wurde dies in der letzten Fassung des
Gesetzes dahingehend abgeindert, dafl nur dann
ein solches Gutachten einzuholen ist, wenn ein
Arzneimittel in Osterreich klinisch gepriift
wird, fiir das noch keine ,aussagekriftigen Er-
gebnisse von klinischen Priifungen” vorliegen.
Diese aussagekriftigen Ergebnisse konnen auch
in anderen Lindern als in Osterreich generiert
worden sein.

Bei Betrachtung des Kapitels ,Aufgaben,
Verantwortlichkeiten und Qualifikation von
Sponsor, Monitor und Priifer fllt auf, daf}
der Begriff des ,Priifungsleiters” aus den friihe-
ren Fassungen gefallen ist und dafl in der neuen
Fassung nur vom klinischen ,Priifer gespro-
chen wird. Dieser Priifer mufl seine Eignungs-
kriterien (§ 35, Absatz 1, Ziffer 1 - 3) dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz sowie dem Sponsor nach-
weisen.
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Der § 36 (Ziffern 1 - 11) regelt umfassend die
Aufgaben des klinischen Priifers. Zu diesen Pa-
ragraphen ist erginzend hinzuzuftigen, daf} der
Gesetzgeber nur denjenigen als klinischen Prii-
fer anerkennt, welcher die klinische Priifung
selbst durchfiihrt und nicht etwa einen Klinik-
chef oder Abteilungsvorstand eines Kranken-
hauses, der die klinische Priifung vom Sponsor
zwar iibernimmt, sie dann aber an einen ihm
nachgereihten Arzt weitergibt.

Der § 38, Absitze 1+2 beschiftigt sich mit
der ,Aufklirung” und der ,Einwilligung“. Ab-
satz 1 besagt: ,Die klinische Priifung eines Arz-
neimittels darf nur durchgefiihrt werden, wenn
die Versuchsperson durch einen Arzt iiber We-
sen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der kli-
nischen Priifung aufgeklirt worden ist und die
Versuchsperson ihre Einwilligung hiezu erteilt
hat. Die Einwilligung ist nur dann rechts-
wirksam, wenn die Versuchsperson geschftsfi-
hig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Prii-
fung einzusehen und ihren Willen danach zu
bestimmen.“

Der § 39, Absatz 1 besagt, ,daf} Aufklirung
und Information sowohl miindlich als auch
schriftlich gegeben werden miissen. Diese Infor-
mation mufl auch klarstellen, dafl die Ableh-
nung, an der klinischen Priifung teilzunehmen
oder das Ausscheiden aus der klinischen Priifung
zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige
Folgen insbesondere fiir die weitere medizinische
Versorgung der Versuchsperson bleibt.

Der Absatz 2 lautet: ,Wenn eine Versuchsper-
son nach umfassender Aufklirung in die Teilnah-
me einwilligt, mufd ihre Einwilligung in schriftli-
cher Form festgehalten werden. Die Einwilli-
gung muf} datiert, entweder mit der persdnlichen
Unterschrift der Versuchsperson, oder vor ei-
nem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilli-
gung durch seine Unterschrift bestitigt.

Die Einwilligung mufl in jedem Fall mit ei-
genhindiger Unterschrift gegeben werden,
wenn fiir die Versuchsperson mit der klinischen
Priifung kein Nutzen verbunden ist.”

Ein wesentlicher Punkt ist Absatz 3 des § 39,
der die Méglichkeit regelt, daf} Patienten in eine
Studie aufgenommen werden diirfen, die nicht
in der Lage sind, persénlich ihre Einwilligung
zu geben. Dies ist dann denkbar, ,wenn die zu-
stindige Ethik-Kommission grundsitzlich da-
mit einverstanden und der Priifer aufgrund sei-
nes Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeu-
gung ist, dal der aus der Teilnahme an der
klinischen Priifung fiir die Gesundheit des Pati-
enten zu erwartende Erfolg mit einer zugelasse-
nen und verfiigbaren Arzneispezialitit nach
dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich
nicht erzielt werden kann.“

Ein wesentlicher Punkt hinsichtlich der klini-
schen Priifung und ethischer Uberlegungen be-
steht im ,Schutz bestimmter Personengrup-
pen®, welcher durch die §§ 42-45 geregelt wird.
Dies betrifft minderjihrige Personen, die infol-
ge einer psychischen Krankheit oder geistigen
Behinderung ihren Willen nicht selbst bestim-
men kdnnen, Schwangere, Prisenzdiener und
Personen, die auf gerichtliche oder behtrdliche
Anordnung angehalten sind.

Grundsitzlich ist bei den meisten dieser Per-
sonengruppen die Durchfithrung einer klini-
schen Priifung unter gewissen Voraussetzun-
gen, die im Gesetz genau geregelt werden, mog-
lich. Die einzige Ausnahme ist die Priifung an
Prisenzdienern, die unter keinen Umstinden

durchgefiihrt werden darf.
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SCHWERPUNKT ETHIKKOMMISSIONEN

I. Positives Recht und Ethik

Im Zusammenhang mit gesetzlich vorgesehe-
nen ,Ethikkommissionen® wird einmal mehr
das Spannungsfeld zwischen Ethik einerseits
und dem positiven Recht andererseits deutlich.
Ist das positive Recht als unabhingig von Ethik
anzusehen, geht Ethik dem positiven Recht
vor, ist ein blofler Verweis des positiven
Rechts auf ,Ethik* ausreichend und sinnvoll,
soll, und wenn ja, wie soll das positive Recht
ethische Regeln festschreiben, wie steht es
dann um die Weiterentwicklung der Ethik vor
dem Hintergrund des relativ statischen Cha-
rakters des positiven Rechts usf.?

Ethik, also das systematische normative
Nachdenken iiber menschliche Handlungen
und Haltungen will ein der Vernunft entspre-
chendes Handeln erreichen. Dabei erhebt sie
traditionellerweise den Anspruch, an der Ver-
nunft orientierte, nachvollziehbare Griinde
fiir richtige Entscheidungen und Handlungen
zu geben, und rechtfertigt damit den Versuch,
das zu verallgemeinern, was als richtig erkannt
wurde. Die Orientierung an der Vernunft
bringt es mit sich, daf} sich die Ethik stindig
mit der Wirklichkeit und so auch mit neuen
wissenschaftlich-technischen ~ Erkenntnissen
tiber diese Wirklichkeit auseinandersetzt und
die von ihr einmal gegebenen Handlungsanlei-
tungen auf dem Hintergrund der dafiir relevan-
ten neuen wissenschaftlichen und technischen
Entdeckungen und Ergebnissen hinterfragt
und gegebenenfalls weiterentwickelt und neu
formuliert. Zwei Extrempositionen gilt es zu
vermeiden: Ethik darf sich einerseits nicht von
der Méglichkeit der instrumentellen Vernunft
blenden lassen und zu einer bloflen Ethik des
Machbaren degenerieren, wihrend sie anderer-
seits die Wissenschaft und Technik nicht mif3-
achten oder gar aufler acht lassen darf. Die von
der wissenschaftlichen Forschung erarbeiteten
Detailkenntnisse und insbesonders das sich
auch daraus ergebende groflere Wissen iiber
Zusammenhinge und Strukturen fiihren im

Bereich der Ethik zu ausgeweiteter und erhsh-
ter Verantwortung, Giinther POLTNER hat bei
den Alpbacher Technologiegesprichen 1993
das Zusammenspiel von Ethik und (zuneh-
mendem) Wissen tiber die Wirklichkeit so for-
muliert: ,Sachwissen ohne sittlich-praktisches
Wissen ist blind, sittlich-praktisches Wissen
ohne Sachwissen ist leer.

In unserer gegenwiirtigen pluralistischen Ge-
sellschaft ist es immer schwieriger geworden,
allgemein akzeptierte ethische Richtlinien ein-
vernehmlich zu formulieren. Dieses Problem
tritt umso schérfer hervor, je konkreter ethi-
sche Richtlinien sein sollen. Ganz allgemein,
inwieweit besteht heute noch ein gesellschaftli-
cher Konsens iiber inhaltliche Aussagen und
Forderungen der Ethik oder kann Ethik nur
mehr (Diskurs- und Abstimmungs-)Verfahren
beschreiben, nach denen in einer Demokratie
inhaltliche Forderungen der Ethik formuliert
werden? Im Bereich der Bioethik, wie steht es
dort beispielsweise mit der das Sollen ethischer
Forderungen bewirkenden ,Grundnorm®? Ist
dem Grundsatz der Menschenwiirde zentrales
Gewicht einzuriumen oder sind das Toleranz-
prinzip oder das Verantwortungsprinzip die
Grundsiulen moderner Bioethik?

Nicht selten wird Ethik heute als ein Instru-
ment oder als eine Begriindung dafiir verwen-
det oder empfunden, etwas, z.B. neue Diagno-
se- und Therapieverfahren, neue als in irgend-
einer  Weise  bedrohlich  empfundene
Techniken, zu verhindern. Diejenigen, die et-
was tun wollen, fiirchten, dafl Ethik blof} als
Argument eingesetzt wird, sie zu behindern,
und diejenigen, die etwas verhindern wollen,
zu begiinstigen. Ethik gebietet jedoch nicht
nur ein Unterlassen, sondern fordert auch ein
Handeln. So gilt es beispielsweise, nicht nur
Beeintrichtigungen der Gesundheit zu vermei-
den, sondern auch aktiv zur Wiederherstellung
der Gesundheit beizutragen. Richtig verwen-
dete ethische Argumente diirfen daher nicht
diejenigen, die blof8 verhindern wollen, gegen-
iiber denjenigen einseitig begiinstigen, die et-
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was unternehmen wollen. Gefordert ist eine
angemessene Balance zwischen Vorsicht und
Bedichtigkeit auf der einen und Entscheidung
zur Handlung auf der anderen Seite.
Staatliches positives Recht sind von staatli-
chen Organen formulierte, mit von Staates we-
gen durchzusetzenden Sanktionen verbundene
,Normen, d.h. sprachlich formulierte oder
doch formulierbare Willensinhalte, die auf das
Verhalten von Menschen gerichtet sind (Byp-
LnskY, F, JB1 1994, 361£f). Da Ethik auf ,richti-
ges menschliches Handeln“ abzielt, ergibt sich
daraus sofort und unmittelbar die zumindest
gegenstandsbezogene Verbindung  zwischen
Ethik und positivem Recht: Dem staatlichen
positiven Recht kommt es u.a. zu, fiir eine be-
stimmte Gesellschaft hinreichend genau inter-
pretierbar zu konkretisieren, welchen der ethi-
schen Forderungen auch staatlicherseits Gel-
tung verliehen werden soll, d.h. welche dieser
ethischen Forderungen mittels Einsatz der staat-
lichen Macht (= rechtliche Sanktion) durchge-
setzt werden sollen. Die sich daraus ergebende
Aufgabe des Gesetzgebers, durch die Erlassung
von positiven Rechtsvorschriften zu entschei-
den, welcher Ansicht iiber ethisch richtiges
Handeln in bestimmten Situationen zum
Durchbruch verholfen werden soll, ist schon
angesichts der bereits erwihnten Pluralitit heu-
tiger Gesellschaften keine einfache. Mit einem
manchmal verlockenden und in der politischen
Diskussion mitunter auch geforderten (bloflen)
Verweis auf ,die Ethik* verschiebe der Gesetz-
geber lediglich diese ihm iibertragene Aufgabe
an die Vollziehung, und zwar unter Miflach-
tung jedenfalls der fundamentalen normativen
Maxime ,Rechtssicherheit. Er gibe sich auf
diese Weise bloff mit programmatischen Erkld-
rungen zufrieden, ethische Forderungen zu be-
riicksichtigen, ohne konkrete ethische Richtli-
nien in bindende Gesetzesform zu giefien.
Auch der gesetzgeberische Verweis auf
,Ethikkommissionen®, die gesetzliche Einfiih-
rung aller méglichen Formen der Offentlich-
keitsbeteiligung und dergleichen befriedigen

nur bedingt, wenn es um die rechtliche Durch-
setzung materieller ethischer Forderungen
geht. Wenn behauptet wird, dafl es eine von
einem allgemeinen oder von einem doch zu-
mindest geniigend breit abgestiitzten Konsens
getragene inhaltliche Ethik nicht mehr gibt,
sondern nur mehr eine prozessuale Ethik, die
den Weg aufweist, wie in konkreten Situatio-
nen das Richtige festgestellt werden kann,
dann wird eben mit der Forderung nach der
rechtlichen Durchsetzung ethischer Grundsit-
ze durch das staatliche Recht ein Spannungs-
feld im Zusammenhang mit der Forderung
nach Rechtssicherheit und nach Vorhersehbar-
keit, Nachvollziehbarkeit und Kontrollierbar-
keit der Rechts-Vollziehung und -Anwendung
aufgebaut.

Ethik sollte m.E. eine inhaltliche Basis des
Gesetzes sein, sie sollte ihren Ausdruck in den
jeweils ausreichend konkret ausformulierten
Forderungen des Gesetzes finden. Ein blofler
Verweis auf ,die Ethik® ist zu wenig, fiihrt per
se nicht weiter; er trigt im Gegenteil zur
Rechtsklarheit nichts bei und ist schidlich fiir
die Vorhersehbarkeit und Rechtssicherheit.

II. Ethikkommissionen im KAG und AMG

Im medizinischen Bereich allgemein und im
Zusammenhang mit Arzneimitteln im speziel-
len sieht das &sterreichische Recht eigene
,Ethikkommissionen“ vor. Das (Bundes-)
Krankenanstaltengesetz (KAG) in der Fassung
vom November 1993 verpflichtet die Triger
von Krankenanstalten, ,zur Beurteilung klini-
scher Priifungen von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten sowie der Anwendung neuer
medizinischer Methoden in der Krankenan-
stalt Ethikkommissionen einzurichten® (§ 8¢).

‘Dieses KAG ist ein Rahmengesetz, das die ein-

zelnen Landesgesetzgeber in Landes-Kranken-
anstaltengesetze umsetzen.

Im einzelnen schreibt das KAG folgendes
vor: Die von Ethikkommissionen iiber die kli-
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nischen Priifungen von Arzneimitteln und

Medizinprodukten hinauszu beurteilende An-

wendung neuer medizinischer Methoden ist

die Anwendung von ,Methoden, die aufgrund
der Ergebnisse der Grundlagenforschung und
der angewandten Forschung sowie unter Be-
riicksichtigung der irztlichen Erfahrung die

Annahme rechtfertigen, dafl eine Verbesse-

rung der medizinischen Versorgung zu erwar-

ten ist, die jedoch in Osterreich noch nicht an-
gewendet werden und vor ihrer Anwendung
einer methodischen Uberpriifung bediirfen®.

Vor einer Anwendung einer neuen medizini-

schen Methode ist die Ethikkommission damit

zu befassen - fiir die klinischen Priifungen feh-
len derartige Bestimmungen im KAG.

Die Beurteilung der Ethikkommissionen hat
sich insbesonders zu beziehen auf

* die an einer klinischen Priifung oder der
Anwendung neuer medizinischer Metho-
den mitwirkenden Personen und die dafiir
vorhandenen Einrichtungen,

* die Zielsetzung und die wissenschaftliche
Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nut-
zen/Risiko-Verhiltnisses - anhand des Priif-
plans,
die Art und Weise, in der die Versuchsper-
sonen ausgewihlt werden und in der deren
Aufklirung und Zustimmung zur Teilnah-
me erfolgen, und schliefilich

* die Vorkehrungen, die fiir den Eintritt eines
Schadensfalles im Zusammenhang mit der
klinischen Priifung oder der Anwendung
einer neuen medizinischen Methode getrof-
fen werden.

Obwohl diese Aufzihlung eine beispielhafte
ist, ist dieser Bestimmung nicht zu entnehmen,
was sonst noch zu beurteilen wire.

Uber die Zusammensetzung der Ethikkom-
mission bestimmt das KAG, daf§ ihr Frauen
und Minner anzugehéren haben und zwar
mindestens
* ein in Osterreich zur selbstindigen Berufs-

ausiibung berechtigter Arzt, der weder drzt-

licher Leiter der betreffenden Krankenan-

stalt noch selbst der Priifungsleiter ist,

* ein Facharzt, in dessen Sonderfach die jewei-
lige klinische Priifung oder neue medizini-
sche Methode fillt (auch fiir ihn gilt der
Ausschluff, daf} er selbst der Priifungsleiter
ist),

* ein Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,

* ein Jurist,

* ein Pharmazeut,

* ein Patientenvertreter und

* eine Person, die {iber entsprechende ethi-
sche Kompetenz verfiigt und nicht dem zu-

* vor genannten Personenkreis angehort. Als

eine derartige Person wird von Gesetzes

wegen angesehen, wer ,mit der Wahrneh-
mung seelsorgerischer Angelegenheiten in
der Krankenanstalt betraut ist oder sonst

{iber die entsprechende ethische Kompetenz

verfiigt®.

Im Fall der Beurteilung der Priifung eines Me-

dizinprodukts sind ein Technischer Sicher-

heitsbeauftragter und erforderlichenfalls wei-
tere Experten beizuziehen. Die Mitglieder der

Ethikkommissionen diirfen keinen Weisungen

unterliegen. :

Krankenanstalten, die ganz oder teilweise
der Forschung und Lehre einer medizinischen
Fakultit dienen, miissen keine Ethikkommis-
sionen nach dem KAG aufweisen, wenn die
betreffende medizinische Fakultdt nach dem
Universititsorganisationsgesetz (UOG) eine
gleichwertige Kommission eingerichtet hat,
die die Aufgaben der Ethikkommission wahr-
nimmt. Daraus folgt, dafl die Zusammenset-
zung der an diesen Krankenanstalten von einer
medizinischen Fakultit eingerichteten Kom-
missionen von der im KAG vorgesehenen Zu-
sammensetzung abweichen darf, solange diese
Kommissionen auch aufgrund ihrer Zusam-
mensetzung und der sich daraus ergebenden
Arbeitsmoglichkeiten (z.B. Weisungsfreiheit)
als ,gleichwertig“ anzusehen sind.

Uber die Beurteilung durch die Ethikkom-
mission ist ein Protokoll aufzunehmen, das
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dem irztlichen Leiter der Krankenanstalt, im
Fall einer klinischen Priifung auch dem Prii-
fungsleiter bzw. im Fall einer Anwendung ei-
ner neuen medizinischen Methode auch dem
Leiter der Organisationseinheit zur Kenntnis
zu bringen ist, in dem diese Anwendung statt-
finden soll.

Das Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fas-
sung vom Februar 1994 wiederum verpflichtet
die Landeshauptleute, iiber das KAG hinaus
spezielle Ethikkommissionen in ihrem jeweili-
gen Bundesland fiir die Beurteilung klinischer
Priiffungen von Arzneimitteln einzurichten,
die aulerhalb von Krankenanstalten durchge-
fiihrt werden sollen (§ 40). Die Zusammenset-
zung einer derartigen Ethikkommission ist -
unter Bedachtnahme auf die Tatsache, dafl es
sich hier nur um klinische Priifungen aufler-
halb von Krankenanstalten handelt - gleich
wie die im KAG vorgesehene und oben be-
schriebene.

Weiters definiert das AMG eine ,Ethikkom-
mission® als ein ,unabhingiges Gremium, das
sich aus medizinischen Experten, anderen Ex-
perten und Laien zusammensetzt, und dessen
Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte
und die Integritit der an einer bestimmten kli-
nischen Priifung teilnehmenden Versuchsper-
sonen ausreichend geschiitzt werden“ (§ 2a
Abs 5). Damit verweist das AMG offenkundig
auf die bereits nach dem KAG fiir jede Kran-
kenanstalt einzurichtende Ethikkommission
bzw. auf die von medizinischen Fakultiten
nach dem UOG eingerichteten gleichwertigen
Kommissionen, bei deren Vorhandensein eine
Ethikkommission gemifl KAG nicht mehr er-
richtet werden muf8. Zugleich aber tibertrigt
das AMG - wenn auch in indirekter Form -
den Ethikkommissionen ganz allgemein die
Pflicht, innerhalb des Anwendungsbereiches
des AMG, d.h. konkret bei klinischen Priifun-
gen von Arzneimitteln, zu beurteilen, ob die
Rechte und die Integritit der an einer klini-
schen Priifung teilnehmenden Versuchsperso-
nen ausreichend geschiitzt werden.

Der Beurteilungsgegenstand der Ethikkom-
missionen ist im AMG im Detail grundsitzlich
gleich geregelt wie im KAG. Abweichend bzw.
erginzend wird im Zusammenhang mit der
Eignung des Priifers ausdriicklich die Beurtei-
lung von dessen fachlicher Qualifikation und
Erfahrung und dort, wo das KAG allgemein
von Vorkehrungen spricht, die fiir den Eintritt
eines Schadensfalles getroffen werden, nur die
Beurteilung der Vorkehrungen fiir eine ange-
messene Personenschadenversicherung zugun-
sten der Versuchspersonen und fiir eine ausrei-
chende Haftpflicht- und Rechtsschutzversiche-
rung des Priifers gefordert. Auch im AMG ist
die Aufzihlung der Detailaufgaben eine bei-
spielhafte, hier gibt es dariiber hinaus jedoch
den bereits genannten Rahmen der allgemei-
nen Beurteilungspflicht zum Schutz der Rech-
te und der Integritit der beteiligten Versuchs-
personen. Im Fall schwerwiegender uner-
wiinschter Ereignisse (§ 2a Abs 15 und 16
AMG) hat die zustindige Ethikkommission
tiberdies dem

Gesundheitsministerium erforderlichenfalls
geeignete Mafinahmen vorzuschlagen (§ 41).
Insgesamt ergeben sich die Aufgaben einer
Ethikkommission im Zusammenhang mit der
Beurteilung klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln aus einer Zusammenschau der im
KAG und der im AMG den Ethikkommissio-
nen zugewiesenen Aufgaben.

Die Befassung einer Ethikkommission im Zu-

sammenhang mit der Durchfiihrung einer kli-

nischen Priifung regelt das AMG in folgender

Weise:

* Vor Beginn der Durchfiihrung einer klini-
schen Priifung ist vom Sponsor oder dem
Priifer (der Sponsor ist zum Abschluf} einer
Vereinbarung mit dem Priifer iiber die Ver-
teilung der Verantwortlichkeiten hinsicht-
lich der Befassung der Ethikkommission
verpflichtet!) eine Stellungnahme der zu-
stindigen Ethikkommission einzuholen.
Die Ethikkommission hat ihre Stellungnah-
me innerhalb von zwei Monaten unter Be-
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zugnahme auf die eingereichten Unterlagen in
protokollierter schriftlicher Form abzugeben
(§§ 40 und 41).

* Wihrend der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung ist die zustindige Ethikkommission
durch den Priifer iiber nachtrigliche Ande-
rungen des Priifplans zu informieren und tiber
alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nisse, die einer Versuchsperson widerfahren,
unmittelbar und unverziiglich zu unterrich-
ten. Bei Anderungen des Priifplans, die mogli-
cherweise zu einer Erhohung des Risikos fiih-
ren, mufl die zustindige Ethikkommission
dariiber hinaus neu befaflt, d.h. um eine Stel-
lungnahme gebeten werden.

* Bei Beendigung der klinischen Priifung hat der
Priifer der zustindigen Ethikkommission eine
entsprechende Meldung zu erstatten (§ 36).

Das KAG selbst sieht derart detaillierte Vor-

schriften iiber die Befassungen der Ethikkommis-

sionen nicht vor.

IIL. Betrachtet man die Art der den Ethikkom-
missionen gestellten Aufgaben, wird man fest-
stellen, dafd es sich — zumindest weitaus tiberwie-
gend - um wissenschaftlich-technische Fragen
oder um Vorginge bzw. Anforderungen handelt,
fiir die mehr oder weniger prizise gesetzliche
Regelungen bestehen:

* Die Eignung des Priifers, der iibrigen an der
Durchfithrung der klinischen Priifung mit-
wirkenden Personen und der vorhandenen
Einrichtungen sind im AMG geregelt (§ 35 be-
treffend die Eignung des Priifers und u.a. §§ 32
Abs 1 Ziff 1 und 34 Ziff 2 und 4 betreffend
Einrichtung und Personal).

* Ebenso enthilt das AMG detaillierte Vor-

schriften fiir den einer klinischen Priifung zu-

grundezulegenden Priifplan (§ 37).

Die Auswahl, Aufklirung und Einwilligung

der Versuchspersonen ist ebenfalls im AMG

sehr ausfiihrlich vorgegeben (§§ 38 und 42 bis

45).

* Die erforderlichen versicherungsmifligen
Vorkehrungen regelt das AMG auch im De-

tail (§ 32 Abs 1 Ziff 11 und 12 und Abs 2). Frei-
lich ist bei der Beurteilung dieser Vorkehrun-
gen zusitzlich auf die einschligigen versiche-
rungsrechtlichen Regelungen Bedacht zu neh-
men.

Ob die fiir den Fall des Eintritts eines Scha-
dens im Zusammenhang mit einer klinischen
Priifung iiber eine versicherungsmiflige Ab-
deckung hinaus erforderlichen Vorkehrungen
(KAG) getroffen worden sind bzw. welche
Mafinahmen die Ethikkommission dem Ge-
sundheitsministerium im Fall einer Meldung
eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nisses, das einer Versuchsperson widerfahren

ist, vorschlagen soll, ist nach wissenschaftlich-

technischen Kriterien zu beutrteilen.

Bleibt lediglich die den Ethikkommission ge-
nerell, aber implizit, d.h. hier im Rahmen der
Definition ,Ethikkommission® -~ zugewiese-
ne Aufgabe, zu beurteilen, ob die Rechte und
die Integritit der Versuchspersonen ausrei-
chend geschiitzt werden. Hier scheint der Ge-
setzgeber prima facie schon eher auf ethische
Uberlegungen zu verweisen. In den Erliute-
rungen der Regierungsvorlage fiir die AMG-
Novelle 1993, die erstmals den Begriff der
,Ethikkommission im AMG verwendet,
wird es als die vordringliche Aufgabe der
Ethikkommissionen dargestellt, die an einer
Kklinischen Priifung teilnehmenden Versuchs-
personen zu schiitzen. Was unter dem Schutz
der ,Integritit der Versuchspersonen® zu ver-
stehen ist, erhellt aus den Erlduterungen zu
dem in der AMG-Novelle 1993 neu formulier-
ten § 41: Demzufolge handelt es sich dabei um
die Vermeidung von Risiken, insbesonders
von unerwiinschten FEreignissen, die einer
Versuchsperson widerfahren. Somit handelt
es sich auch hier wieder zumindest in einem
bedeutenden Ausmafl um die Anwendung
wissenschaftlich-technischer Kriterien. Der
ausreichende Schutz der ,Rechte der Ver-
suchspersonen® ist eine juristische Frage.

Wie sich bei einem von der Wiener Arztekam-
mer und dem Institut fiir Fthik in der Medizin
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der Universitit Wien am 20.1.1995 abgehaltenen
Symposium {iber Ethikkommissionen anhand
von Beispielen, wie Ethikkommissionen evaluie-
ren (insbesonders die Ethikkommissionen am
Wiener Allgemeinen Krankenhaus, am Wiener
Wilhelminenspital und am Landeskrankenhaus
Innsbruck) gezeigt hat, werden in der Praxis auch
tatsichlich im weitaus iiberwiegenden Ausmaf}
nur wissenschaftlich-technische bzw. im engeren
Sinn rechtsbezogene Kriterien fiir die Beurtei-
lung herangezogen. Soweit bei diesem Symposi-
um Einzelkriterien fiir die Begutachtung durch
die Ethikkommission vorgestellt wurden,' han-
delt es sich insbesonders um folgende: Kenntnisse
des Priifers, Einrichtungen und Personal, Voll-
stindigkeit der Projektbeschreibung, Schwere-
grad der Erkrankung, Qualitit der bisherigen
Therapie, Notwendigkeit der Behandlung, Rele-
vanzder Fragestellung, Tauglichkeit der Metho-
dik zur Beantwortung der Fragestellung, vorgese-
hene Mafinahmen zur Qualititskontrolle, Risi-
ken und Unannehmlichkeiten fiir die
Versuchspersonen, zu erwartende Nebenwir-
kungen und deren Behandlungsmoglichkeit,
Verhiltnis dieser Risiken und Unannehmlichkei-
ten zum erwarteten Nutzen der Studien, Auf-
klirung, Auswahl und vorgeschene Zustim-
mungserklirung der Versuchspersonen, Ein-
und Ausschlulkriterien, Abbruchkriterien, Be-
gleittherapie, Einsatz von Plazebo, statistische
Auswertung, Versicherung usf. Wahrscheinlich
auch wegen der Art dieser Kriterien ist zumin-
dest im Fall der fiir das Wiener Allgemeine
Krankenhaus und der fiir die Universititsklinik
Innsbruck bestellten Ethikkommission unter
deren Mitgliedern die Zahl der Arzte bedeutend
grofler als das dafiir im KAG oder AMG vorgese-
hene Minimum.

IV. Abschliefende Uberlegungen

Wie unter I. dargestellt, ist es Aufgabe des posi-
tiven Rechts, bestimmte fiir eine Gesellschaft
relevante ethische Anforderungen an das Ver-

halten von Menschen festzuschreiben und
durchzusetzen. Daher ist es auch nicht ver-
wunderlich, dafl die dargestellten, per Gesetz
den Ethikkommissionen iibertragenen Aufga-
ben und die bei der Erfiillung dieser Aufgaben
anzuwendenden Kriterien auch positivrecht-
lich ziemlich detailliert determiniert sind. Pro-
blematisch kénnte es jedoch werden, wenn
eine Ethikkommission unter Berufung auf ih-
ren Titel ,Ethik“Kommission auch nicht im
positiven Recht verankerte (durchaus im wei-
ten Sinn verstanden) Kriterien ihrer Beurtei-
lung einer klinischen Priifung oder einer An-
wendung neuer medizinischer Methoden zu-
grundelegt. Denn, ohne niher auf die
rechtliche Qualifikation der von einer Ethik-
kommission nach dem KAG oder dem AMG
abgegebenen Stellungnahme (vermutlich han-
delt es sich um ein Gutachten im zivilrechtli-
chen Sinn) und ohne auf die rechtlichen Konse-
quenzen einer derartigen Stellungnahme (haf-
tungsrechtlicher, - strafrechtlicher  oder
sonstiger Natur) niher einzugehen, ist namlich
festzuhalten, dafl eine negativ beurteilende
Stellungnahme einer Ethikkommission dem
Antragsteller de facto die Durchfiihrung der
beabsichtigten klinischen Priifung bzw. die
Anwendung neuer medizinischer Methoden
unméglich machen wird. Schon allein deswe-
gen ist Vorsicht bei der Anwendung nicht po-
sitivrechtlich vorgegebener bzw. aus der posi-
tiven Rechtsordnung nicht ableitbarer (Byd-
linsky, F.,. a.a.0.) Kriterien geboten. Der Titel
JEthik“Kommission kann nicht als Verweis
auf allgemeine, nicht aus dem positiven Recht
ableitbare ethische Regelungen und Grundsit-
ze verstanden werden. Ja man konnte sich so-
gar die Frage stellen, ob nicht die Bezeichnung
,Ethik“Kommission vielleicht sogar mifiver-
stindlich wire.

Dieses Ergebnis wird auch durch die im
KAG und im AMG vorgesehene Zusammen-
setzung der Ethikkommissionen unterstiitzt.
Von Gesetzes wegen ist neben medizinischen,
juristischen und pharmazeutischen ,,Experten®
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(§ 2a Abs 5 AMG), einem Vertreter des Kran-
kenpflegefachdienstes und neben einem Pati-
entenvertreter nur eine einzige Person auf-
grund ihrer ethischen Kompetenz in eine
Ethikkommission zu berufen.

Wenn aber somit die diesen Ethikkommissio-
nen iibertragenen Beurteilungen aufgrund der
wissenschaftlich-technischen bzw. juristischen
Natur der dabei zu behandelnden Fragestellun-
gen ebenso auch von einer Behdrde selbst vorge-
nommen werden kdnnte, warum macht dann
der Gesetzgeber die Durchfiihrung klinischer
Priifungen von Arzneimitteln oder Medizin-
produkten und die Anwendung neuer medizini-
scher Methoden von einer vorhergehenden und
einer begleitenden Begutachtung durch eine
Kommission abhingig, die keinerlei Behdrden-
charakter aufweist, ohne etwa im AMG die Zu-
lassigkeit des Beginns einer klinischen Priifung
eines Arzneimittels von einer behordlichen
Entscheidung (gegebenenfalls unter Mithilfe
entsprechender Sachverstindiger gemifl Allge-
meinem Verwaltungsverfahrensgesetz) abhin-
gig zu machen? Vermutlich sind jedenfalls
Griinde dafiir, daf} die vom Gesetz den Ethik-
kommissionen {ibertragenen Beurteilungen
doch eine auflerordentlich komplexe und spe-
zialisierte Expertise erfordern, daf} jedoch diese
Expertise zwar nicht ,allein gelassen®, sondern
von nicht im engeren Sinn einschligig ausgewie-
senen Experten auch unter dem Gesichtspunkt
sittlich-praktischen Wissens im Sinn eines Chal-
lenge gefordert und hinterfragt, aber nicht ver-
dringt werden soll. Dazu kommt wohl die im-
mer deutlicher hervortretende Tendenz, auch
die Gesetzesvollziehung durch die Involvierung

von Betroffenen oder von deren Stellvertre-
tern/Reprisentanten so wie die Gesetzgebung
selbst zu demokratisieren. Obwohl sich aus die-
ser Tendenz auch Probleme fiir die Rechtssi-
cherheit und fiir die Vorhersehbarkeit und
Kontrollierbarkeit rechtlich relevanter Ent-
scheidungen ergeben kénnen, scheinen die bei
dem erwihnten Symposium der Wiener Arzte-
kammer und des Instituts fiir Ethik in der Medi-
zin der Universitit Wien dargestellten Beispiele
fiir Arbeiten der Ethikkomimissionen darauf
hinzudeuten, dafl es gegenwirtig funktioniert.
Dies voraussichtlich auch deshalb, weil sich die-
se Kommissionen bei ihrer Begutachtung an-
scheinend sehr stark an die gesetzlich (KAG und
AMG) vorgegebenen Kriterien halten, sodaf}
bewuflt wissenschaftlich-technische und im ei-
gentlichen Sinn juristische Fragestellungen im
Vordergrund dieser Begutachtungen stehen.
Trotzdem haben diese Begutachtungen wegen
der ethischen Relevanz der angewandten Krite-
rien zumindest mittelbar mit ,Ethik® zu tun.
Anscheinend ist es dem Gesetzgeber eben gelun-
gen, fiir die Begutachtung klinischer Fragestel-
lungen in materielle positivrechtliche Vor-
schriften, die Zuldssigkeitsvoraussetzungen ins-
besonders fiir klinische Priifungen festlegen
(vornehmlich die AMG-Novelle 1993) aufzu-
nehmen und dort zu [&sen.

Referenz

1. Fiir die Uberlassung ihrer beim Symposium am
20.1.1995 vorgestellten Unterlagen danke ich den Pro-
fessoren Pointner (Wilbelminenspital, Wien) und
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Seite 34

Band Il/Nr. 1



Iwago Horminis, Band II/Nr. 1,S. 35-42 ©1995 by IMABE - Institut fiir medizinische
ISSN 1021-9803 Anthropologie und Bioethik, Wien

Die Ethik im Rahmen der Ethikkommission

Giinther POLTNER

ZUSAMMENFASSUNG

Welche Rolle spielt die Ethik in der Ethikkommission? Ethik ist nicht ein weiterer
Gesichtspunkt mebr neben andeven, fiir den es einen Fachmann gibt, der einem die eigene
Reflexion ersparen kinnte. Sie ist vielmehr der universale, umfassende Gesichtspunkt, der
sich in allen speziellen findet. Fachwissenschaftliche Kompetenz ist von ethischer
Kompetenz zu unterscheiden. Durch die Fachwissenschaft beberrscht man noch nicht die
Kunst ethischen Reflektierens und Argumentievens. Daber darf der Ethiker, also der
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einzelnen Wissenschafiler aber die Verantwortung beziiglich seiner Fovschungsarbeit
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ABSTRACT

What role does ethics play in ethic committees? Ethics is not just one of many points of view
for which there is an expert to save one from bhaving to reflect on the matter oneself. It is
much more, it is the universal all encompassing facet that can be found in all specialities.

We must differentiate between the competency of scientific specialism and ethics. Scientific
specialism bas not yet been able to acquire the art of ethical reflection or argumentation.

Therefore it is most important for a person versed in ethics, in other words a philosopher,
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help to realize ones own ethical competency but can never free the individual scientist of
his personal responsibility regarding bis research.
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1. Die Unverzichtbarkeit des Ethikers in
einer Ethikkommission

Interdisziplinir besetzte Ethikkommissionen
sind inzwischen zu einer mehr oder weniger fiir
selbstverstindlich erachteten Institution gewor-
den. War es zunichst die Idee eines fachspezifisch
besetzten Gremiums zur Beratung bzw. Kon-
trolle medizinischer Forschung, so wurde im
Laufe der Zeit! die Einrichtung interdisziplinir
arbeitender Gruppen notwendig, die neben Me-
dizinern auch Juristen, Philosophen, Moraltheo-
logen, Vertreter der Pflegeberufe, zuweilen auch
der Patienten umfaf3t.2 Je nach dem Ort (auf zen-
traler oder regionaler Ebene, in Krankenhiusern,
in Forschungsinstitutionen) variieren die Auf-
gaben. Diese umfassen heute u.a. die Beratung bei
Einzelentscheidungen  (Behandlungsabbruch,
Schwangerschaftsabbruch, Patientenaufkl-
rung), bei der Gesetzgebung, bei medizinischer
Versorgung, bei der Hilfeleistung zur Erarbei-
tung von Stellungnahmen zu aktuellen medizin-
ethischen Problemen, bei der Priifung von For-
schungsvorhaben (Forschung am Menschen, Er-
probung neuer Arzneimittel, Einsatz neuer
medizinischer Gerite). Das alles ist fiir unsere
Zwecke im einzelnen nicht ausfithrlich darzule-
gen. Ebenso diirfen die medizinethischen Kon-
fliktfille als bekannt vorausgesetzt werden, die
den Ausschlag zur weltweiten Etablierung von
Ethikkommissionen gegeben haben und noch
geben. Die Zielsetzung des folgenden Beitrags ist
bescheidener: Es soll {iber die Rolle der Ethik
und damit der Philosophie in einer Ethikkom-
mission nachgedacht und einige Griinde namhaft
gemacht werden, warum die Mitgliedschaft eines
Philosophen in einer solchen Kommission nach
wie vor unverzichtbar ist. Das Funktionieren ei-
ner Kommission hingt ja nicht zuletzt davon ab,
da sich die einzelnen Mitglieder iiber ihre Auf-
gaben im klaren sind, und nicht falsche oder
{iberzogene Erwartungen - sowohl was die Ar-
beit der Einzelnen als auch die der Gesamtheit
betrifft - sich hemmend auswirken.
Ethikkommissionen unterliegen einer extrem

unterschiedlichen Einschitzung: Fiir die einen
haben sie den hemmungslos Forschungswilligen
die moralischen Ziigel anzulegen, fiir die anderen
haben sie Gewissensentscheidungen abzuneh-
men und die Arzteschaft gegen Rechtsanspriiche
seitens der Patienten abzusichern.

Auf den ersten Blick scheint die Rolle des Phi-
losophen klar zu sein: So wie man angesichts der
zunehmenden Verrechtlichung irztlichen Han-
delns einen juridischen Fachmann braucht, so
braucht man angesichts der komplizierten ethi-
schen Probleme, die vom Kénnen der modernen
Medizin aufgeworfen werden, einen ethischen

Fachmann. Diese Sicht ist zwar nicht einfachhin

verkehrt, weil der Philosoph in einer Ethikkom-
mission in der Tat anderes einzubringen hat als
etwa der Mediziner oder Jurist, dennoch hilft sie
nicht weiter, weil sie eine verfehlte Meinung iiber
den Status einer ethischen Reflexion sowie {iber
die Eigentiimlichkeit eines interdiszipliniren Ge-
sprichs nahelegt. Andersartigkeit des Wissens
(sittlich-praktisches Wissen ist anders als medizi-
nisches oder juridisches Fachwissen) ist nicht
schon gleichbedeutend mit zusitzlichem Spezial-
wissen, und Interdisziplinaritit ist nicht mit Mul-
tidisziplinaritit zu verwechseln.

Bei einer multidisziplindren Erdrterung geht es
um Wissensgewinn dergestalt, dafl man ver-
schiedene fachspezifische Gesichtspunkte in ei-
nen Zusammenhang zu bringen versucht. Ge-
winn an Fachwissen und Informationsaustausch
stehen im Zentrum der Bemithungen. Weil aber
fachspezifische Gesichtspunkte immer einen me-
thodischen Reduktionismus implizieren, geho-
ren zur Multidisziplinaritit notwendigerweise
methodisch bedingte Sachinkompetenzen. In Bezug
auf die fachfremde Wissenschaft ist der Fach-
mann immer ‘Laie’, der sich informieren lassen
mufd und das Mitgeteilte auf die fachspezifische
Autoritit des anderen hin zu akzeptieren hat.
(Daf sich hier eine Fiille von Verstehenspro-
blemen aufwerfen, liegt auf der Hand.) Eine Stel-
lungnahme ist aufgrund der methodisch beding-
ten eigenen Sachinkompetenz nicht méglich und
wird deshalb auch gar nicht angestrebt. Man ver-
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lifk¢ sich vielmehr auf die Sachzustindigkeit des
anderen. Wenn anders ein Gesprich genau ge-
nommen eine Sachkompetenz aller Partner ver-
langt, kann man streng gedacht nicht von einem
multidiszipliniren Gespréch reden.

Anders verhilt es sich bei einem interdiszipling-
ren Gesprich. Hier geht es weder primir um die
Kenntnisnahme neuen fachspezifischen Wissens,
noch primir um die Integrierung eines solchen
Wissens zu einem sogenannten ‘wissen-
schaftlichen Weltbild’. Vielmehr kreist hier alles
um die mehr oder weniger reflektierte Einsicht,
da die lebenswichtigen Fragen, die den Fachwis-
senschaftler als Menschen bewegen (im schlech-
teren Fall: zu bewegen hitten), mit der Fachwis-
senschaft keineswegs schon beantwortet sind -
und mit fachwissenschaftlichen Mitteln auch we-
der gestellt noch beantwortet werden kénnen. In
einem interdiszipliniren Gesprich reden Fach-
wissenschaftler nicht als Fachwissenschaftler mit-
einander, sondern es denken Menschen, die Fach-
wissenschafiler sind, {iber Probleme ihrer Fach-
wissenschaft (nicht: {iber fachwissenschaftliche
Probleme!) im Hinblick auf diejenigen Fragen
nach, die den Menschen als Menschen angehen.?
Wo es aber um den Menschen als Menschen geht,
ist jeder kompetent - mit einer Einschrinkung,
von der gleich noch zu reden sein wird.

Das impliziert vorerst zweierlei: Einmal ent-
fille die Moglichkeit, sich einer Stellungnahme
mit dem Hinweis auf die eigene Unzustindigkeit
zu entschlagen und den ‘interessierten’, im Grun-
de jedoch unbeteiligten ‘Laien’ zu spielen. Zum
anderen wird {iberall dort, wo iiber Probleme
nachgedacht wird, die den Menschen als Men-
schen betreffen — dazu zihlen Fragen der Ethik -,
philosophiert — ob man das wahrhaben will oder
nicht, Hier lautet die Alternative nicht: Philoso-
phieren oder nicht-philosophieren, sondern nur:
gut oder schlecht philosophieren, wobei sich
‘gut’ an der Radikalitit des Weiterfragens und an
der Bereitschaft bemifit, die eigenen Vorbegriffe
und Leitvorstellungen in Frage stellen zu lassen,
um so der Wirklichkeit besser entsprechen zu
konnen. Anders gesagt: Ein interdisziplinires

Gesprich ist philosophisch zu fihren - oder gar
nicht. Deshalb mufl an ihm ein Philosoph betei- -
ligt sein, dessen Aufgabe u.a. darin besteht, die
anderen Teilnehmer auf illegitime Ausweitungen
der speziellen Gesichtspunkte aufmerksam zu

smachen. Die Philosophie ist allerdings wegen ih-

rer eigentiimlichen Fragehinsicht keine Fachwis-
senschaft, und der Philosoph deshalb kein Spezia-
list, dem gegeniiber die anderen einfachhin unzu-
stindig wiren.

Das eben Gesagte trifft in besonderem Maf3 auf
die Ethikkommissionen zu. Es ist ein Mifver-
stand zu meinen, der Philosoph habe in ihnen
deshalb zu Wort zu kommen, weil er fiir einen
weiteren speziellen Gesichtspunkt zusitzlich zum
medizinischen oder juristischen - eben fiir den
ethischen Gesichtspunkt - zustindig ist. Die
Ethik ist nicht ein spezieller Gesichtspunkt ne-
ben anderen auch noch, fiir den es einen Fach-
mann gibt, der einem die eigene Reflexion und
das Sich-Rechenschaftgeben ersparen konnte,
sondern der universale, umfassende Gesichts-
punkt, der sich i allen speziellen findet. (Denn
jeder menschliche Vollzug - und also auch die
Wissenschaft und das mit ihr verbundene Kon-
nen - steht unter ethischen Kriterien.) Als einer,
der in allen speziellen vorkommt und diese so
gesehen {ibersteigt, ist der ethische Gesichts-
punkt mit keinem der speziellen identisch und
ihnen gegeniiber ein anderer. Damit ihm ange-
sichts vielfiltiger Verdringungen zu seinem
Recht verholfen wird, datf der Philosoph in einer
Ethikkommission nicht fehlen, Weil es sich da-
bei um die Wahrung des Unterschieds von ‘spezi-
ell’ und ‘universal’ handelt, ist der Status der an-
deren Kommissionsmitglieder nicht einfach der
von Laien - was den Philosophen tiberfliissig er-
scheinen lift -, andererseits aber auch nicht
schon der von Ethikern - was den Philosophen
wieder unverzichtbar macht. Spezielles Sachwis-
sen vermittelt noch nicht reflexiv angeeignetes
sittlich-praktisches Wissen.

Wenn Mediziner oder Juristen nach der sittli-
chen Vertretbarkeit einer Handlung fragen,
philosophieren sie bereits - sie mdgen sich dessen
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bewuf}t sein oder nicht. Thr Nachdenken unter-
liegt nicht mehr fachspezifischen, sondern
philosophischen Kriterien. Philosophiert wird
freilich erst dort, wo iiber das Gesagte reflektiert
und Rechenschaft siber die Griinde abgelegt wird,
auf die man sich beruft. Philosophie ist nicht mit
unverbindlichem intellektuellen Gerede zu ver-
wechseln. Eines ist es, etwas zu sagen, ein anderes
ist es, iiber das Gesagte im Hinblick auf seine
Griinde zu reflektieren. Ein hervorragender
Fachwissenschaftler ist allein deshalb noch keines-
wegs in der Lage, Ethik zu betreiben, d.h. {iber
Handlungen unter der Hinsicht von gut und
bose zu reflektieren und entsprechend zu argu-
mentieren. Fachwissenschaftliche Kompetenz ist
von ethischer Kompetenz zu unterscheiden. Mit
der Fachwissenschaft beherrscht man noch nicht
die Kunst ethischen Reflektierens und Argumen-
tierens.* Diese will geiibt sein, und auf sie kommt
es an. Denn was sagt man dem, der gegenteiliger
Meinung ist, und von dem man iiberzeugt ist,
daf er unrecht hat? Es herrscht hier eine eigen-
tiimliche Spannung. Einerseits ist jeder Mensch
kompetent, wo es um den Menschen als Men-
schen geht. Andererseits ist damit noch nicht au-
tomatisch die weitergehende Fahigkeit zur Refle-
xion, d.h. zur ausdriicklichen Aneignung dessen
verbunden, wozu jeder bereits als Mensch einen
Zugang hat. Die Mitgliedschaft eines Philoso-
phen in einer Ethikkommission griindet in der
Notwendigkeit, dieses Spannungsverhiltnis in
seiner Singularitit zu sehen und umwillen der
Humanitit auszutragen. Daraus ergeben sich die
Antworten auf die verschiedenen Einwinde und
Vorbehalte betreffend die Einbeziehung von
Ethikern.

2. Einwinde gegen die Einbezichung von
Ethikern in Ethikkommissionen
2.1 Ethik als Bebinderung der Forschung

Von technokratischer Seite ist zuweilen der
Vorwurf zu héren, Ethik behindere die For-

schung. Darauf wire zu antworten, daf} die For-
schung keineswegs wertfrei, sondern als
menschliche Titigkeit immer unter ethischen
Gesichtspunkten zu beurteilen ist. Sodann ist
nicht die Freiheit der Forschung das oberste
Prinzip, sondern die Achtung der menschlichen
Wiirde. Wo diese nicht gewahrt wird, hort die
Freiheit der Forschung auf. Es vetbietet sich
hier die Etablierung einer doppelten Moral: Sitt-
lich nicht zu rechtfertigende Handlungen hat
ein Forscher als Mensch bereits zu unterlassen.
Zudem wire zuriickzufragen, welche Vorstel-
lung von Ethik hinter dem Vorwurf steht.
Ethik ist nicht, wie unterstellt wird, ein System
von Regeln einer Fremdbestimmung. Es gibt
auch das Unterlassen von Handlungen als Folge
eines positiven, verantwortlichen Engagements.
Solch eine Unterlassung zum Wohle anderer ist
keine Fremdbestimmung, sondern eine Weise
sittlicher Selbstbestimmung,

2.2 Rekurs auf die Eigenverantwortlichkeit
der Wissenschaftler

Weiters wird auf die Eigenverantwortlichkeit
des Wissenschaftlers verwiesen. Dieser Rekurs
ist zweideutig. Wenn damit gemeint ist, daf}
letztlich jeder selbst fiir seine Handlungen ver-
antwortlich ist und seinem Gewissen zu folgen
hat, so ist dem (in der geduflerten Allgemein-
heit) zuzustimmen. Allerdings darf nicht verges-
sen werden, dafl zwar jeder nach seinem Gewis-
sen zu handeln hat, aber jeder fiir die Bildung
seines Gewissens ebenso Verantwortung trégt!
Wenn jedoch damit eine Alternative zu einer ge-
setzlichen Regelung oder zur Teilnahme eines
Ethikers am Prozef} der Entscheidungsfindung
gemeint ist, wird die Sache problematisch. So
unabdingbar die Selbstverantwortung des Wis-
senschaftlers ist, sie kann weder ein Ersatz fiir
Rahmengesetze noch fiir die ausdriickliche
Rechtfertigung der ethischen Vertretbarkeit
wissenschaftlicher Forschungsvorhaben sein.
Rahmengesetze haben zu verhindern, daf Kar-
rieredenken {iber die moralische Vertretbarkeit
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von Forschungen den Sieg davon triigt. Auch
ist mitunter das rechtlich Erlaubte nicht das sitt-
lich zu Billigende.

Und was die moralische Integritit des Wis-
senschaftlers betrifft, so ist auf das oben Gesag-
te zu verweisen: Sie entbindet den Wissen-
schaftler nicht vor der Verpflichtung, seine
Forschungsvorhaben ethisch zu begriinden,
weil Sachkompetenz nicht eo ipso ethische
Reflexionskompetenz bedeutet. Nicht nur
kann sich - wie die Geschichte zeigt - morali-
sche Integritit im Alltag mit Skrupellosigkeit
auf wissenschaftlichem Gebiet durchaus ver-
tragen, sondern es gibt auch eine methodisch
unzureichende Form von Moralbegriindung.
Wird z.B. der methodisch reduktive Ansatz
der Biologie totalisiert - wie etwa in der Sozio-
biologie -, wird Moralitit statt begriindet in
Wirklichkeit aufgehoben. Das aber ist nicht
gleichgiiltig, weil Sittlichkeit und ihre reflexive
Begriindung einander wechselseitig bedingen.
Es ist widersinnig, die moralische Nichtver-
tretbarkeit von Handlungen mit Mitteln zu
begriinden, die in Wahrheit Moralitdt theore-
tisch aufgelost haben. Auch gibt es so etwas
wie einen Hang zu schlechten Gewohnheiten
und einen Trend, ethisch Bedenklichem nach-
triglich die Bedenklichkeit zu nehmen. In sol-
chen und ghnlich gelagerten Fillen ist eine re-
flexive Selbstvergewisserung zwecks weiterer
Orientierung unabdingbar, wenngleich Refle-
xion allein die Sittlichkeit von Gewohnheiten
nicht sicherstellen kann. Aber ohne Ethik ver-
kiimmert auch das Ethos!

2.3 Die Unbrauchbarkeit der Ethik

Sodann ist zu hdren, ethische Reflexionen seien
zwar recht eindrucksvoll, im Grunde jedoch
wirkungslos, weil sie dem, was in der Forschung
faktisch lingst geschieht, immer nur nachhin-
ken. Sie kénnten hochstens eine nachtrigliche
Rechtfertigung derjenigen Forschungsgewohn-
heiten liefern, die inzwischen ohnehin bereits
normative Kraft erlangt haben.

Zunichst einmal ist auf die Vielschichtigkeit
einer ethischen Reflexion zu verweisen. Ver-
steht man darunter eine (in Form eines Buches
oder einer Vorlesung) vorgetragene Normen-
begriindung, so ist Ethik natiirlich etwas
Nachtrigliches. Denn bevor man mit ihr am
Ende ist, mufl schon gehandelt werden. Frei-
lich: Das Handeln vollzieht sich im Horizont
eines Ethos, gelebter Sittlichkeit, in die immer
schon praktisches Wissen eingegangen ist. Ver-
steht man hingegen darunter blof} die Uberle-
gung, was hier und jetzt zu tun ist, dann geht
sie dem Handeln voraus. Allerdings ist Nach-
triglichkeit allein noch kein Einwand. Schlief3-
lich kann sie ja in der Rechtfertigung der Sitt-
lichkeit einer bereits erfolgten Handlung beste-
hen und so jemanden ‘rehabilitieren’. Freilich:
Wenn etwas, was nicht zu rechtfertigen ist,
nachtriglich mit dem Anschein der Sittlichkeit
versehen wird, ist das nicht Ethik, sondern de-
ren Miflbrauch. Das Getane war nimlich
schon vorher nicht zu rechtfertigen. Daran
kénnen auch Forschungsgewohnheiten nichts
indern. Die Reflexion schafft nicht die Sittlich-
keit einer Handlung, sondern kann sie nur auf-
decken. (Gesetzt den Fall, daf} ‘verbrauchende
Embryonenforschung’ ethisch nicht zu recht-
fertigen ist, dann wird sie es auch nicht, wenn
sie dutzendweise durchgefiihrt wird. Hier von
‘normativer Kraft des Faktischen’ zu reden,
hiele die Sachlage auf den Kopf stellen.)

Zuweilen wird die Allgemeinheit ethischer
Prinzipien und Regeln gegen die konkrete
Handlungssituation ausgespielt und daraus der
Schlufl ihrer Unbrauchbarkeit gezogen.© Man
konnte hierauf entgegnen, dafl dieser Schlufl
ebenso viel taugt, wie wenn man der Lampe
vorwerfe, sie sei kein Schuh - und deshalb un-
brauchbar. Daf} sich aus allgemeinen Regeln
keine konkreten Handlungsanweisungen ab-
leiten lassen, ist auch der Ethik nicht unbe-
kannt, nur folgt daraus nicht die Unbrauchbar-
keit allgemeiner Regeln, sondern die
Notwendigkeit einer Vermittlung zwischen
Prinzipien und Regeln einerseits und der kon-
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kreten Handlungssituation andererseits. Der
Erwerb von Handlungskompetenz und sittl-
icher Urteilskraft hingt nicht bloff an der
Wissensvermittlung, sondern zudem an einer
Prigung (eingeiibter Grundhaltung), die es
erlaubt, die konkrete Handlungssituation
richtig einzuschitzen und so das Wissen der
praktischen Vernunft zur Anwendung zu
bringen.

Schlieflich wird die Unbrauchbarkeit der
Ethik zuweilen aus der Vielfalt der miteinan-
der im Streit liegenden Ethikentwiirfe abgelei-
tet und der Schlufl auf den ethischen Relativis-
mus gezogen. Nun ist der Hinweis auf die Ver-
schiedenheit ethischer Entwiirfe noch kein
Argument gegen die Suche nach etwas allge-
mein Verbindlichem. Auch folgt daraus noch
nicht ein ethischer Relativismus im Sinne der
Unmdoglichkeit sittlicher Allgemeinverbind-
lichkeit, am wenigsten ein ‘anything goes’.
Wer glaubt, sich in eine ethisch neutrale Ni-
sche mit dem Hinweis zuriickziehen zu kén-
nen, er wisse nicht, fiir welchen der divergie-
renden ethischen Entwiirfe er sich entscheiden
soll, schlieflich gebe es fiir jeden gute Griinde,
iibersieht, dafl er damit bereits eine ethische
Entscheidung getroffen hat, die ihrerseits der
Rechtfertigungspflicht unterliegt.

3. Zwischenbilanz

Allgemein gilt: Sittlich-praktisches Wissen
ohne Sachwissen ist leer, Sachwissen ohne
sittlich-praktisches Wissen ist blind. Es ver-
steht sich von selbst, dafl der Ethiker, der in
Bezug auf den Mediziner ein Laie ist, sich von
diesem iiber die ethisch zu beurteilende Sach-
lage informieren lassen mufl. (Die rechte
Sprachfindung bildet dabei fiir den Mediziner
eine vorrangige Aufgabe’.) Hier mufl der
Ethiker dem Mediziner vertrauen, vor allem
was dessen Risikoabschitzung betrifft, ohne
deswegen auf die blofle Zuhérerrolle be-
schrinkt sein zu miissen.

Der Ethiker ist vonndten, weil das Sachwis-
sen nicht schon die Prinzipien ethischer Be-
urteilung der Sachlage bereithilt, sodann weil
der Mediziner in der Spannung zwischen sei-
nen Pflichten als Arzt und der Befolgung gel-
tender wissenschaftlicher Standards (samt da-
mit verbundenem Erfolgsdruck) steht - eine
Spannung, die - verantwortet durchzuhalten -
der Hilfestellung bedarf, und schlie8lich ist der
Ethiker als Kommissionsmitglied unverzicht-
bar, damit nicht blofle Uberredungskunst an
die Stelle ethischer Reflexion tritt, und nicht
die rhetorische Tagesverfassung {iber das Bei-
bringen von stichhaltigen Argumenten den
Sieg davontrigt. Es kommt ja vor, daf} einer
zwar irgendwie weif}, dafl der andere trotz sei-
ner Redegewandtheit unrecht hat, aber nicht
in der Lage ist, Gegenargumente zu formulie-
ren.

Der Ethiker kann dem Mediziner zwar die
Entscheidung niemals abnehmen und an seiner
Stelle die Verantwortung iibernehmen, wohl
aber kann er ihm bei der Entscheidungs-
findung durch das Aufdecken ethischer Per-
spektiven und das Beibringen ethischer Argu-
mente helfen. Dabei geht es nicht um eine neue
Ethik, sondern um eine reflektierte Anwen-
dung und Differenzierung der Prinzipien und
Normen der groflen ethischen Traditionen.
Angesichts einer mehr als zweitausendjihrigen
Geschichte ethischen Nachdenkens die dabei
gewonnenen Einsichten gering zu achten und
den Narren auf eigene Faust zu spielen, verbie-
tet sich angesichts der Machbarkeiten moder-
ner Medizin. Wie die ethische Bildung der Me-
diziner institutionell durchgefithrt werden
kann, ist freilich eine offene Frage. So sehr ent-
sprechende Lehrangebote von den Studieren-
den begriifit werden, so strittig ist der Modus
ihrer Aufnahme in die Studienordnung Medi-
zin, Gewif} ist ein Lehrangebot allein noch kei-
ne Patentlsung, allerdings immer noch besser
als gar nichts.

Schliefllich gilt es zu verhindern, dafl ethisch
ungebildete Forscher in Kommissionen {iber
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bedenkliche Forschungsvorhaben zu befinden
haben. Der Ethiker hat als Anwalt dessen, was
den Menschen als Menschen angeht, fiir die
Anhebung des Diskussionsniveaus in den ent-
sprechenden Gremien zu sorgen. Das setzt frei-
lich voraus, daf§ seine Partner zur Einiibung in
die Kunst ethischen Reflektierens bereit sind
und sich ernsthaft auf ethische Probleme ein-
lassen. Das ist gewif} eine hohe Anforderung,
um deren Entsprechung allerdings nicht her-
umzukommen sein wird. Denn als einer, der
mehr weifs und kann als die anderen und folg-
lich auch mehr Verantwortung trigt, hat sich
der Mediziner auch intensiver mit Ethik
auseinanderzusetzen.

4, Funktionen der Ethikkommission

Abschliefiend sei kurz auf einige Aufgaben ei-
ner Ethikkommission hingewiesen. Aus den
bisherigen Uberlegungen ergibt sich als Haupt-
aufgabe die Hilfeleistung bei der Ent-
scheidungsfindung auf breiter konsensueller
Basis. Die Diskussion im Gremium kann hel-
fen, die eigene ethische Kompetenz wahrzu-
nehmen und zu vertiefen, nicht aber kann eine
Ethikkommission dem einzelnen Wissen-
schaftler die Verantwortung beziiglich seiner
Forschungsarbeit abnehmen. Sie ist keine
Rechtfertigungsinstanz und wird auch nicht
vor Patientenanspriichen absichern kénnen,
wenngleich sie natiirlich vor Rechtsbriichen zu
bewahren hat. Die je eigene Verantwortung
kann auch nicht durch den Riickgriff auf Mehr-
heitsvoten in einer Kommission ersetzt werden.
Weder entscheidet die Kommission ~ sie macht
nur Gesichtspunkte sittlicher Beurteilung nam-
haft -, noch sind Mehrheitsentscheidungen eo
ipso auch schon eine Garantie fiir die rechte sitt-
liche Beurteilung eines Falles.?

Solche Gesichtspunkte wiren z.B. (a) der
Konflikt zwischen wissenschaftlicher ‘Objek-
tivitit’ und Patientenwohl, d.i. im Falle ‘ran-
domisierter Blindversuche’ die Frage, ob sie

nicht gegen die irztliche Pflicht verstoflen, fiir
den Patienten das fiir ihn Beste zu tun und thm
wider besseres Wissen nichts Helfendes vorzu-
enthalten, oder (b) die Frage, ob bei der For-
schung am Menschen auch ein medizinisch ge-
sichertes Interesse und fiir den Probanden z.B.
direkt absehbare Verbesserungen vorliegen,
weiters (c) wie es um das Verhiltnis des Vor-
teils zu den Gefahren, das Verhiltnis des Vor-
teils fiir den Einzelnen und fiir die Menschheit
bestellt ist, wenn dieser ein héheres Risiko fiir
den Einzelnen bedeutet., sodann (d) im Fall der
Patientenaufklirung nicht nur die Wahl der
rechten Sprache, sondern die selbstkritische
Frage, welchen Druck man auf den Patienten
(vor allem wenn es Kinder oder Menschen sind,
die sich nicht wehren kénnen) ausiibt, um die
Zustimmung zu erlangen, schliefllich (¢) die
Frage, wie es um die irztliche Schweigepflicht
bestellt ist, falls Pharmaunternehmen zwecks
‘Objektivierung’ der Forschungen Einsicht in
die Krankengeschichte nehmen wollen.

Zur Zusammensetzung von Ethikkommis-
sionen wire zu bemerken, dafl sie natiirlich
nach dem Prinzip der Entkoppelung von For-
schung - Forderung - Kontrolle bzw. der Ent-
flechtung von persdnlichen, Skonomischen
und wissenschaftlichen Interessen zu erfolgen
hat, und nicht etwa, dafl die an einem For-
schungsvorhaben unmittelbar Interessierten
tiber dessen ethische Vertretbarkeit befinden.

Ein begriiflenswerter Effekt einer wirksam
arbeitenden Ethikkommission bestiinde in der
Transparenz der Arbeit aller Beteiligten, was
zu einer Wiederherstellung eines zweifachen
Vertrauens fithren kénnte: das der Offentlich-
keit in die Wissenschaftler und ihre Arbeit -
am Schwund dieses Vertrauens tragen die Wis-
senschaftler mit Schuld - und das der Wissen-
schaftler in die eigene Arbeit - sie miifiten
nicht in einem Klima unaufgeklirter Wissen-
schaftsfeindlichkeit arbeiten. Deshalb ist die
ffentliche Diskussion iiber die ethische Ver-
tretbarkeit von problematischen Forschungs-
projekten unabdingbar. Hier kommt einem
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Wissenschaftsjournalismus eine wichtige Ver-
mittlerrolle zu. Die Erwartungen in die Effizi-
enz von Ethikkommissionen sollten weder zu
hoch noch zu nieder angesetzt werden. Vom
Ethiker als Kommissionsmitglied jedenfalls darf
erwartet werden, das Seine dazu beizutragen,
dafl das drztliche Ethos unter den Bedingungen
gegenwirtiger wissenschaftlicher Forschung
keinen Schaden erleidet und der Sinn fiir das
Humane erhalten bleibt.

Referenzen

1. Alsweiterer Anlaf fiir die Einrichtung von Ethikkom-
missionen wird die revidierte Fassung der Helsinki
Deklaration (Tokio 1975) genannt. Vgl. Art. ‘Ethik-

Kommission’ im Lexikon Medizin-Ethik-Recht.

. Zur historischen Entwicklung der Ethikkommissio-

nen vgl. W. ScHAUPP, Der ethische Gehalt der Helsinki
Deklaration, Frankfurt u.a, 1993, 232 ff.

Solche Fragen sind inter disciplinas angesiedelt. Sie
verbinden die einzelnen Fachwissenschaften miteinan-
der, weshalb im Unterschied zur Multidiszplinaritit
ein interdisziplinires Gesprach moglich ist.

. Das ist die oben genannte Einschrinkung,
. Dafl Gesetze libertreten werden, ist bekanntlich kein

Gegenargument, sondern die Aufforderung zur wirk-
sameren Uberwachung ihrer Einhaltung!

Siehe die skeptische Frage, ob die Ethil bei der Bewil-
tigung konkreter ethischer Probleme iiberhaupt hilf-
reich sein kann!

. Das Problem der rechten Sprachfindung beschrinkt

sich nicht auf das Gebiet der Patientenaufklirung.
Daraus folgt natiirlich nicht, dal man sich um einen
Konsens erst gar nicht bemiihen soll.
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Fach- und Gebrauchsinformationen:
Babylon oder Hilfe fiir Arzt und Patient?

Heribert PITTNER

ZUSAMMENFASSUNG

Das bsterreichische Arzneimittelgesetz sieht eine Trennung der Arzneimittelinformation
in eine Fachinformation fiir die Angebirigen medizinischer Berufe und eine
Gebrauchsinformation fiir die Patienten vor. Fiir Arzneimittel, die im Rabmen von
Verfahren der Europdischen Union zugelassen werden, sind eine Zusammenfassung der
Produktmerkmale fiir Fachkreise und eine Packungsbeilage fiir den Patienten zu erstellen;
diese Texte miissen den entsprechenden Richtlinien der Europdischen Union entsprechen.
Wiibrend im wesentlichen ein Konsens iiber die Gestaltung einer Fachinformation
bestebt, stellt eine Gebrauchsinformation immer einen Kompromifs zwischen
Produkthafiung und Patientenfreundlichkeit dar. Nur durch die Zusammenarbeit von
Antragstellern und GesundhbeitsbehSrden kénnen Fach- und Gebrauchsinformationen
erstellt werden, die eine wertvolle Hilfe fiir Arzt und Patient darstellen.

Stichworter: Fachinformation, Gebrauchsinformation, Zusammenfassung der Produkt-
merkmale, Packungsbeilage

ABSTRACT

According to the Austrian Drug Act the drug information bas to be separated into a
specialist information for bealth professionals and a user information for the patient. For
drugs which are authorized through a procedure of the European Union both a summary
of product characteristics (SPC) for health professionals and a package insert for the patient
have to be established. These texts have to meet the respective EU guidelines. Asa rule there
is a consensus on how a specialist information bas to be formed. On the other band the user
information is always a compromise between product liability and pleasantness to the
patient. Only by the cooperation of both applicants and health authorities drug
informations can be produced which are of valuable help both for the physician and for the
patient.

Keywords: Specialist information, user information, summary of product characteristics,

package insert

Anschrift des Autors: Univ.Doz.Dr. Heribert PITTNER, Bundesstaatliche Anstalt fiir Experimentelle Pharmakologische und Balneolo-
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IE Fach- und Gebrauchsinformationen

sind in Osterreich durch das Arzneimit-
telgesetz! und entsprechende Verordnungen+
gesetzlich geregelt. Wihrend es bis zum In-
krafttreten des  Arzneimittelgesetzes am
1.4.1984 nur eine “Packungsbeilage” gab, die
den Bediirfnissen des Arztes und jenen des Pa-
tienten gleichzeitig entsprechen sollte, sieht
das Arzneimittelgesetz eine strenge Trennung
der Informationen fiir den Arzt bzw. Apothe-
ker (in Form der Fachinformation) und der
Informationen fiir den Patienten (in Form der
Gebrauchsinformation) vor. In der Folge wer-
den Fach- und Gebrauchsinformation zu-
nichst getrennt betrachtet, ehe zum Abschlufl
zu Fragen Stellung genommen wird, die so-
wohl die Fach- als auch die Gebrauchsinforma-
tion betreffen.

Fachinformation

Das Arzneimittelgesetz sieht vor, daf} iiber die

meisten Arzneispezialititen, die der Zulassung

unterliegen, Arzten, Tierirzten, Dentisten, Apo-

thekern und bestimmten Gewerbetreibenden

(z.B. Kontaktlinsenoptikern) eine Fachinforma-

tion zugiinglich zu machen ist. Die Fachinforma-

tion hat zumindest folgende Angaben zu enthal-

ten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsin-
habers und des Herstellers

3. Zulassungsnummer

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arz-
neispezialitit nach Art und Menge jener Be-
standteile, die Einfluf} auf die Wirksamkeit,
die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit der
Arzneispezialitit haben sowie nach Art der
{ibrigen Bestandeteile.

5. Arzneiform

. Art der Anwendung

7. Dosierung mit der fiir die Arzneimittelsicher-
heit erforderlichen Genauigkeit und Ausfiihr-
lichkeit, insbesondere fiir jedes Anwendungs-

o

gebiet und jede Anwendungsart die tibliche
Dosierung und, soweit es die Arzneimittelsi-
cherheit erfordert, auch die maximale Einzel-
und Tagesdosis; Angaben iiber die Anwen-
dungsdauer; zutreffendenfalls Angaben {tiber
Besonderheiten der Dosierung fiir bestimmte
Verbrauchergruppen (z.B. Kinder, iltere Pati-
enten, Patienten mit eingeschrinkter Leber-
oder Nierenfunktion).

8. Eigenschaften und Wirksamkeit: Diese Anga-
ben haben sich auf Aussagen zu beschrinken,
deren Kenntnis im Hinblick auf die sichere
und zweckdienliche Anwendung der Arznei-
spezialitiit, im Hinblick auf eine mégliche Ge-
fahrdung von Leben oder Gesundheit oder
zur Erfiillung der Aufklirungspflicht gegen-
tiber dem Verbraucher erforderlich sind.

9. Anwendungsgebiete, bei denen fiir die Arznei-
spezialitit eine Wirksamkeit hachgewiesen ist.

10. Gegenanzeigen, geordnet nach absoluten Ge-
genanzeigen, die die Anwendung der Arznei-
spezialitit ausschlieflen, und relativen Gegen-
anzeigen, die die Anwendung nur unter be-
stimmten ~ Voraussetzungen  zulassen
(z.B.."Vorsicht bei Diabetikern”). In Jedem
Fall hat die Fachinformation Angaben {iber
die Anwendung der Arzneispezialitit wih-
rend der Schwangerschaft und Stillperiode zu
enthalten.

11. Nebenwirkungen, wobei alle Wirkungen der
Arzneispezialitit anzugeben sind, die im Hin-
blick auf ihre Anwendungsgebiete nicht er-
wiinscht sind. Diese Angaben haben Aussagen
iiber Art, Schweregrad und Bedeutung der
Nebenwirkung, Haiufigkeit, Abhingigkeit
von der Dosierung (iibliche Dosierung und
Uberdosierung), von der Behandlungsdauer
oder von der Zugehorigkeit zu einer besonde-
ren Verbrauchergruppe (z.B. Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion) zu enthal-
ten.

12. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Alkohol, Lebensmitteln oder anderen
therapeutischen oder diagnostischen Mafinah-
men.
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13. Gewdhnunggseffekte physischer oder psychi-
scher Art, insbesondere auch ein Absinken
der Wirksamkeit bei lingerer Anwendungs-
daver.

14. Angaben iiber die Haltbarkeit

15. Besondere Warnhinweise zur sicheren An-
wendung, das sind insbesondere Warnungen,
die auf mégliche Schidigungen oder Gefihr-
dungen des Lebens oder der Gesundheit hin-
weisen, oder Vorsichtsgebote und -mafinah-
men zur Vermeidung von Schidigungen oder
Gefihrdungen des Lebens oder der Gesund-
heit.

16. Packungsgroflen der Arzneispezialitit

17. Angaben zur Rezeptpflicht

18. Angaben zur Abgabe im Kleinverkauf (z.B. in
Drogerien)

19. Angaben dariiber, inwieweit die Abgabe der
Arzneispezialitit den - Vorschriften iiber
Suchtgifte unterliegt

20. Datum der Erstellung der Fachinformation,
im Falle einer Anderung das Datum der letz-
ten Anderung,

Die Fachinformationen sowie alle Anderungen

sind gesammelt unter der Bezeichnung “Austria

Codex-Fachinformation” in gebundener Form

zu verdffentlichen. Dieses Werk hat in der Aufla-

ge 1994/95 3 Binde mit zusammen 4404 Seiten,
wozu noch 3 quartalsmifige Nachtrige mit je

300 bis 400 Seiten kommen.

Bedingt durch den Beitritt Osterreichs zur Eu-
ropdischen Union am 1.1.1995 wird Osterreich
ab 1995 an Gemeinschaftsverfahren der Arznei-
mittelzulassung teilnehmen, die entweder als
zentrale oder als dezentrale Verfahren durchge-
fiihrt werden,

Beim zentralen Verfahren, das fiir Produkte
der Hochtechnologie und fiir sonstige besonders
innovative Arzneimittel vorgesehen ist, stellt der
Antragsteller einen Zulassungsantrag bei der Eu-
ropiischen Arzneimittelagentur (EMEA, Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicines) in
London, die die wissenschaftliche Begutachtung
des Antrages auf internationaler Ebene koordi-
niert. Eine derartige zentrale Zulassung eines

neuen Arzneimittels ist fiir alle 15 Mitgliedsstaa-
ten der Europiischen Union bindend.

Beim dezentralen Verfahren erteilt zunichst
eine nationale Behtrde die Zulassung fiir ein neu-
es Arzneimittel, und anschlieflend ersucht der
Zulassungsinhaber die Behérden der anderen
Mitgliedsstaaten um die Anerkennung der Erst-
zulassung.

Sowoh! fiir zentral als auch fiir dezentral zuge-
lassene Arzneimittel ist die Fachinformation in
Form der “Zusammenfassung der Produktmerk-
male” (SPC, Summary of Product Characteri-
stics)® zu erstellen.

Gebrauchsinformation

Das &sterreichische Arzneimittelgesetz! sieht
vor, daf} zulassungspflichtige Arzneipezialiti-
ten im Regelfall nur in Verkehr gebracht wer-
den diirfen, wenn die Handelspackung eine
Gebrauchsinformation enthilt. Nur Arznei-
spezialititen, die ausschliellich dazu bestimmt
oder geeignet sind, vom Anwender am Patien-
ten angewendet zu werden, diirfen auch ohne
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht
werder.

Die Gebrauchsinformation hat folgende An-
gaben in allgemein verstindlicher Form zu ent-
halten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungs-
inhabers und des Herstellers

3. Zulassungsnummer

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einfluf} auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit und die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben, sowie nach Art
der iibrigen Bestandteile

5. Arzneiform

. Art der Anwendung ‘

7. Dosierung, gegebenenfalls mit dem Hin-
weis, dafl sie nur Geltung hat, wenn der
Arzt nicht anders verordnet

o
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8. Eigenschaften und Wirksamkeit, soweit de-
ren Kenntnis zur Anwendung erforderlich
st

9. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben
den Erfolg der Behandlung nicht beein-
triichtigen; bei rezeptireien Arzneispeziali-
titen haben sich die Anwendungsgebiete auf
solche zu beschrinken, deren Feststellung
und Behandlung vom Laien erwartet wer-
den kann

10. Gegenanzeigen

11. Nebenwirkungen, zutreffendenfalls mit
Angabe der fiir den Laien erkennbaren er-
sten Anzeichen

12. Wechselwirkungen

13. Gewdhnungseffekte

14. Besondere Warnhinweise zur sicheren An-
wendung, wie insbesondere

a) iiber die Notwendigkeit, erste Anzeichen
von Nebenwirkungen dem Arzt zu melden,

b) liber die Beeintrichtigung der Reaktionsfi-
higkeit und Verkehrstiichtigkeit,

c) iiber die Notwendigkeit, den Eintritt einer
Schwangerschaft dem Arzt zu melden,

d) bei rezeptfreien Arzneispezialititen den
Hinweis “Bei Fortbestand der Beschwerden
oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens eine
irztliche Beratung erforderlich”

15. den Hinweis, daf} die Arzneispezialitit fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist

16. Packungsgroflen der Arzneispezialitit

17. Datum der Erstellung der Gebrauchsinfor-
mation, im Falle einer Anderung das Datum
der letzten Anderung,

In der Verordnung iiber die Fachinformation

und Gebrauchsinformation fiir Arzneispeziali-

titen’ wird ferner angefiihrt, dafl die Ge-
brauchsinformation allgemein verstindlich,
iibersichtlich sowie deutlich sicht- und lesbar
zu gestalten ist. Die Schriftgrofle (Hohe der

Groflbuchstaben) hat zumindest 1,8 mm zu

betragen.

In der bisher letzten Anderung der Verord-
nung iiber die Gebrauchsinformation* wird

festgehalten, dafl die Packungsbeilage neben
der Gebrauchsinformation weitere Hinweise
enthalten darf, die allerdings von der Ge-
brauchsinformation deutlich getrennt sein
miissen. Arzneimittelwerbung darf weder in
der Gebrauchsinformation noch in den weite-
ren in der Packungsbeilage enthaltenen Hin-
weisen enthalten sein.

Mit dem Beitritt Osterreichs zu Europiischen
Union werden auch auf dem Gebiet der Ge-
brauchsinformation die einschligigen EU-Be-
stimmungen giiltig, insbesondere die Richtlinie
des Rates vom 31.3.1992 iiber die Etikettierung
und die Packungsbeilage von Humanarzneimit-
telns; es fallt auf, dafl im amtlichen deutschspra-
chigen EU- Schrifttum die Gebrauchsinformati-
on als “Packungsbeilage” bezeichnet wird. In-der
Priambel zur oben angefiihrten Richtlinie wird
festgehalten, dafl die Bestimmungen {iber die
Unterrichtung des Patienten ein hohes Schutzni-
veau des Verbrauchers gewihtleisten miissen, so-
daf die Arzneimittel auf der Grundlage vollstin-
diger und verstindlicher Informationen ord-
nungsgemif angewandt werden kdnnen.

Die Packungsbeilage kann zur Veranschauli-
chung einiger Informationen Zeichen oder Pik-
togramme sowie weitere mit der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Erzeugnisses zu verein-
barende Informationen enthalten, die fiir die
Gesundheitsaufklirung wichtig sind; nicht zu-
lissig sind Angaben, die Werbecharakter haben
koénnen.

Die Packungsbeilage ist eindeutig und fiir den
Patienten verstindlich und gut lesbar in der
bzw. den Amtssprachen des Mitgliedsstaats ab-
zufassen, in dem das Arzneimittel in Verkehr
gebracht wird.

Praktische Anwendbarkeit

Nachdem die gesetzlichen Grundlagen fiir die
Fach- und Gebrauchsinformation dargestellt
wurden, sollen den Fragen der Verwendbarkeit
und der Qualitdt dieser Texte Raum gegeben
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werden, deren Erstellung sowohl fiir die An-
tragsteller als auch fiir die Behérden mit sehr
viel Arbeit verbunden ist. Die iibliche Vor-
gangsweise ist die, dafl der Antragsteller mit
dem Zulassungsantrag einen Entwurf zur Fach-
und Gebrauchsinformation vorlegt, der von der
Behorde begutachtet wird und dessen endgiilti-
ge Fassung in Zusammenarbeit zwischen An-
tragsteller und Beh&rde formuliert wird.

Uber die formelle Gestaltung der Fachinfor-
mation herrschen weitgehend einheitliche Vor-
stellungen: Der Arzt bzw. der Apotheker miis-
sen die fiir die richtige Anwendung der Arznei-
spezialitit erforderlichen Angaben zur Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in einer
standardisierten Form erhalten. Unterschiedli-
che Vorstellungen zwischen den Mitgliedstaaten
der Europiischen Union herrschen zu Detailfra-
gen, etwa in welchem Ausmafl die Ergebnisse
von Tierversuchen in die Fachinformation mit
aufgenommen werden sollen. Die Ergebnisse
von Tierversuchen sollten nur dann in die Fach-
information aufgenommen werden, wenn sie
eine Entscheidungshilfe fiir den klinisch oder
praktisch titigen Arzt bieten kénnen.

Tierexperimentelle Befunde, die selbst unter
Pharmakologen und Toxikologen kontroversi-
ell bewertet werden, sollten aber nicht in die
Fachinformation aufgenommen werden, da sie
den verschreibenden Arzt wohl eher verunsi-
chern als in seiner Entscheidungsfindung unter-
stiitzen kénnen.

Im Gegensatz zur Fachinformation gehen die
Vorstellungen iiber die Gestaltung einer guten
Gebrauchsinformation viel weiter auseinander.
Es kann gar keine ideale und einzig wahre Ge-
brauchsinformation geben, da jede Gebrauchs-
information einen Kompromif} zwischen Pro-
dukthaftung und Patientenfreundlichkeit dar-
stellen mufl. Dieses Spannungsfeld beschiftigt
die Industrie wie auch die Behorde seit dem In-
krafttreten des Arzneimittelgesetzes im Jahr
1984 : Von 1984 bis etwa 1990 wurde gefordert,
daf jede Gebrauchsinformation alle Angaben
der Fachinformation enthalten mufl, da der

miindige Patient das Recht hat, iiber das ihm
verordnete Arzneimittel voll informiert zu sein.
Bestirkt wurde diese Auffassung noch durch
das Inkrafttreten des Produkthaftpflichtgeset-
zest im Jahr 1988. In den letzten Jahren wird
aber bei der Gestaltung der Gebrauchsinforma-
tion immer mehr Wert auf die Patientenfreund-
lichkeit gelegt. Es sollten sich alle an der Gestal-
tung einer Gebrauchsinformation beteiligten
Personen um einen Interessensausgleich zwi-
schen den Anforderungen der Produkthaftung
und einer patientenfreundlichen Gestaltung be-
miihen: Es ist sicher sinnvoll, verschiedene Ne-
benwirkungen auf ein bestimmtes Organsy-
stem (z.B. Herzrhythmusstdrungen, Nieren-
schiden) in der Gebrauchsinformation
zusammenzuziehen und dem Patienten in erster
Linie die Symptome zu nennen, mit denen sich
eine bestimmte Nebenwirkung eines Arznei-
mittels duflern kann und bei deren Auftreten
der Patient seinen Arzt aufsuchen mufl. Auch
die Aufzihlung jener Wechselwirkungen, die
von geringer oder keiner klinischen Relevanz
sind, kann in der Gebrauchsinformation durch
den Hinweis ersetzt werden, dafl der Patient
dem Arzt alle Arzneimittel mitteilen soll, die er
gleichzeitig einnimmt. Schlieflich sollten in der
Gebrauchsinformation jene Nebenwirkungen
ginzlich wegfallen, die der Patient nicht selbst
erkennen kann, wie zum Beispiel die Darmver-
firbung (Melanosis coli) nach Verabreichung
bestimmter Abfiihrmittel. Welcher Patient
wird jemals in die Lage kommen, seinen eigenen
Darm anzuschauen?

Fiir die textliche Gestaltung der Fach und
der Gebrauchsinformation ist in erster Linie
der Antragsteller verantwortlich, Die Zulas-
sungsbehdrde muf die Texte auf formale und
fachliche Richtigkeit vor der Zulassung iiber-
priifen. Die Einhaltung ethischer Grundsitze
bei der Erstellung von Fach-und Gebrauchsin-
formationen mufl sowohl fiir die Antragsteller
als auch fiir die Behsrdenvertreter selbstver-
stindlich sein. Nur durch das Zusammenwir-
ken aller Beteiligten kann gewihrleistet wer-
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den, dafl Fach- und Gebrauchsinformationen
kein Babylon darstellen, sondern eine wertvol-
le und unverzichtbare Hilfe fiir Arzt und Pati-
enten bieten.
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Die Praxis einer Ethikkommission

Reflexionen aus der Erfahrung
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ZUSAMMENFASSUNG

Ethikkommissionen haben die Aufgabe, Studienprotokolle zu iiberpriifen. Dabei sind
gesetzliche, wissenschaftliche und ethische Aspekte zu beachten. So muf§ der Respekt der
Person, das Gemeinwobl und die Wabrung der Gerechtigkeir eingebalten werden. Das
Studienprotokoll mufS eine Reibe von Informationen enthalten und sollte die Interessen
des Sponsors, des Arztes und des Patienten in einem ausgewogenen Verhiltnis vertreten.
Der Einverstindniserklirung des Patienten oder Probanden soll groffe Wichtigkeit
beigemessen werden. Der Patient kann erstdann seine Zustimmung geben, wenn er zuvor
Informationen erbalten, diese verstanden und reflektiert hat und ohne Noétigung oder
Zwang seine Teilnabme an der Studie zugesichert hat. Dies macht die Einholung von
Einverstindniserklirungen zu einem zeitaufwendigen Prozefs; die blofSe Unterschrifi des
Patienten reicht nicht aus. Ethikkommissionen beurteilen gesetzlicherweise derzeit nur
Elinische Priifungen, es wire sinnvoll auch alle anderen kontrollierten klinischen Studien
bzw. Forschungsprojekte einem unabhingigen Gremium zur Beurteilung vorzulegen.

Schliisselworter: Ethikkommission, klinische Priifung, Stuaienprotokoll, Einverstindnis-
erklirung.

ABSTRACT

Ethics committees have the task to screen and-verify research reports, Special attention must
be given to the legal, scientific and ethical aspects, The respect of buman dignity, public
interest and justice must be strictly observed. The research report must include specific
information. The interests of the sponsor, the medical doctor and the patient skould be well
balanced. The affidavit of the patient must be given great importance. The patient can only
give his agreement to take part in the research program when he has been given sufficient
information, understood it,and had time to reflect on it without in any way being coerced.
To get an affidavit can be a very time consuming process and it can never be replaced by
a simple signed document of agreement.
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N Osterreich bestanden Ethikkommissio-

nen zunichst nur auf freiwilliger Basis. Fiir
die klinische Priifung von Arzneimitteln wurde
1983 eine gesetzliche Regelung erlassen (AMG
1983). Danach wurde im Krankenanstaltenge-
setz die Etablierung von Ethikkommissionen
vorgeschrieben, und zwar fiir die Spitiler, an
denen klinische Priifungen durchgefiihrt wer-
den (Novelle zum KAG 1988). Die letzte Regle-
mentierung geschah nun durch das Arzneimit-
telgesetz (AMG von 1994). Erstmals wurden die
Zusammensetzung und die Aufgaben einer
Ethikkommission definiert, weiters die Aufga-
ben des Sponsors, des Monitors und des Prij-
fungsleiters festgelegt.

Aufgaben einer ,Ethik-Kommission* bei
klinischen Priifungen

Die Uberpriifung eines Studienprotokolls hat
gesetzliche, wissenschaftliche und ethische
Aspekte zu beachten. Die Studienprotokolle
miissen nicht nur auf die Konformitit mit den
gesetzlichen Richtlinien hin iiberpriift werden.
Dafiir allein wire eine biirokratische Institution
ausreichend. Die Bewertungsaufgabe der Ethik-
kommissionen betreffen jedoch im Einzelfall
auch die Uberpriifung der grundsitzlichen Frage-
stellung, das heifit das Studienziel, und wie dieses
erreicht werden soll. Ein weiterer wesentlicher
Aspekt ist die Uberpriifung jener Prinzipien, die
das ethische Fundament und die damit verbunde-
ne Legitimation zu den kontrollierten Studien
bilden: néimlich den Respekt der Person, das Ge-
meinwohl und die Wahrung der Gerechtigkeit.
Der Respekt der Person verlangt eine Achtung
der persdnlichen Rechte sowie des Wohlbefin-
dens des Patienten. Der Patient hat ein Recht auf
Information, um konsekutiv autonom entschei-
den zu kénnen. Alle Informationen, die zur Ent-
scheidungsfindung erforderlich sind, miissen
dem Patienten mitgeteilt werden, damit er unter
Beriicksichtigung der eigenen Wertvorstellungen
eine Entscheidung treffen kann. Bei inkompeten-

ten Personen sollte der Bevollmichtigte die frii-
her geduflerten Wertvorstellungen beriicksichti-
gen. War die inkompetente Person bisher nicht
in der Lage, solche Wertvorstellungen zu artiku-
lieren, wie etwa im Falle eines Kleinkindes, dann
muf} die Entscheidung im besten Interesse der
inkompetenten Person getroffen werden.

Das Prinzip des Gemeinwohls beinhaltet zwei
Forderungen:

Nicht zu schaden und maximaler Nutzen bei
minimalem Risiko.

Nicht zu schaden wiirde an sich alle jene Ex-
perimente ausschliefen, bei denen Interventio-
nen vorgesehen sind, die Unannehmlichkeiten
mit sich bringen. Diese Experimente nicht
durchzufiihren, stiinde jedoch im Widerspruch
zur zweiten Forderung - Maximierung des Nut-
zens — und kime einem Versiumnis, das biome-
dizinische Wissen zu erweitern, gleich. Wenn es
also darum geht, maximalen Nutzen mit mini-
malem Risiko zu verbinden, darf die Teilnahme
an einer Studie nur jenen zugemutet werden, die
auch einen Nutzen aus der Teilnahme ziehen
kénnten. Beispielweise wire die Teilnahme von
Gesunden an einer Studie mit dem kiinstlichen
Herzen nicht méglich, auch wenn von theoreti-
scher Seite der Informationsgewinn grof§ wire.
Das Risiko, in so einem Fall, steht in keinem
Verhiltnis zum fraglichen Nutzen. Wichtig ist
demnach, dafl das Studiendesign die méglichen
Risken berticksichtigt und zu minimieren
sucht. Die Durchfithrung einer Studie wire
nicht zulissig, auch wenn der Patient einer Teil-
nahme zugestimmt hitte, wiren die Risken
nicht dem entsprechenden Stand der Wissen-
schaft so gering als moglich gehalten. Die Haf-
tung in letzter Konsequenz iibernimmt zwar
der Untersuchungsleiter, die Verantwortung
kommt jedoch auch dem Sponsor und dem
Uberpriifungsgremium zu.

Das Prinzip der Gerechtigkeit erfordert, daf}
eine ausgewogene Verteilung in der Patienten-
auswahl vorliegt. So diirfen sozial schlechter ge-
stellte Personen nicht bevorzugt in die Studie
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eingebunden werden. Ferner muf} auch darauf
geachtet werden, daf8 ein Gleichgewicht im
Hinblick auf den resultierenden Nutzen be-
steht. Der Nutzen darf nicht blof} auf der Seite
des Untersuchers liegen.

Klinische Priifung

Vor Beginn einer Studie wird, wie bereits er-

wihnt, ein unabhingiges Gremium (Ethik-

kommission) aufgefordert, das Projekt zu be-
urteilen, wobei vorwiegend folgende Aspekte
zu {iberpriifen sind:

- die sachliche Kompetenz des Sponsors
durch das zur Verfiigung gestellte Untersu-
chungsprotokoll. Es miissen ausreichende
Unterlagen vorhanden sein, um die Ange-
messenheit einer allfilligen Kompensation
im Schadensfall {iberpriifen zu konnen
(Versicherungsschutz).

- Informationen tiber den Priifer, sowie seine
fachliche Kompetenz, die jeweilige Studie
durchzufithren. Hier sollte auch beachtet
werden, wie die Weitergabe von Informatio-
nen an die Mitarbeiter, die an der Studie be-
teiligt sind, vorgesehen ist. Die fachliche
Qualifikation, die ein Priifer aufweisen muf,
wird durch das Gesetz definiert. Da den ex-
ternen Ethikkommissionen die Priifer per-
sonlich meist nicht bekannt sind, muf} sich
deren Beurteilung auf Referenzen stiitzen.

- Uberpriifung der Patientenrechte, samt
dem Vorliegen der entsprechenden Einver-
standniserkldrungen.

Studienprotokoll

Aufgrund der unterschiedlichen Ausbildung
und Herkunft der Mitglieder einer Ethikkom-
mission, sollte das Protokoll, zumindest des-
sen wesentliche Teile, in einer auch fiir den
Laien verstindlichen Sprache abgefafit werden.
Aussagefihige Ergebnisse erlaubt nur eine

gute, der Zielsetzung adiquate Studienpla-

nung. Das zu beurteilende Studienprotokoll

soll folgende Informationen enthalten:

- Zielsetzung der Studie und deren Begriindung

- Definition des Hauptkriteriums

- Die Begriindung, warum sich gerade dieses
Kriterium zur Erreichung des Priifziels eignet.

- Zeitaufwand, Dauer der Studie

- Charakterisierung des Arzneimittels

- Nebenwirkungen der Priifsubstanz

- Bei Plazebostudien, Begriindung warum
Plazebo

- Die Definition der Zielpopulation

- Die Anzahl der Personen, die untersucht wer-
den sollen

- Die Ein- und Ausschluflkriterien

- Die Art und Weise, wie die Patienten ausge-
wihlt werden

- Die Beziehung der Patienten zum Studienleiter

- Das Randomisierungsverfahren

- Ob Information des Hausarztes vorgesehen

- Moglicher Nutzen fiir den Patienten bzw. an-
dere

- Mbgliche Risken und Unannehmlichkeiten

- Mogliche alternative Behandlungen

Art und Anwendung der Priifsubstanz

- Begleittherapie

Vorgehen im Fall einer Dekodierung

Vorgesehene Dokumentation

Vorgesehene Auswertung

- Angaben zum Versicherungsschutz

Angaben zur Wahrung der Vertraulichkeit

- Wie wird das Einverstindnis eingeholt

- FEinverstindniserklirung

“Ein Studienprotokoll beinhaltet dreierlei In-

teressen:

Die des Sponsors, des Arztes und des Patien-
ten. Die Interessensverteilung sollte ausgewo-
gen sein.

Der Sponsor erhofft sich eine Basisinforma-
tion oder eine Antwort auf eine Behandlungs-
hypothese. Diese Antwort sollte so rasch wie
mdglich kommen, ferner will er den Kosten-
aufwand gering halten. Grundsitzlich soll die
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Reputation des Sponsors nicht nur unter den
Arzten, sondern auch bei der Bevolkerung ge-
fordert werden, im Anschlufl an die Studie er-
wartet er sich auch finanzielle Erfolge.

Der Arzt hat eine Doppelrolle. Einerseits muf§
er um das Wohlergehen seines Patienten besorgt
sein, andererseits ist er versucht, neue Behand-
lungsstrategien zu finden. Dabei kann ein Werte-
konflikt zwischen seiner Funktion als ,Heiler®
und als ,,Forscher® entstehen.

Der Patient will so rasch wie méglich behan-
delt werden. Um dies zu f6rdern, konnte es sein,
dafl er seinem behandelnden Arzt einen Gefallen
erweisen will. Es ist auch zu beriicksichtigen, daf}
sich der Pattent in einem Abhingigkeitsverhilt-
nis zum Arzt befindet. Im Gegensatz dazu be-
steht fiir den gesunden Probanden allein der fi-
nanzielle Anreiz.

Um einseitige Bevorzugungen zu vermeiden,
miissen sich die Mitglieder der Ethikkommission
bewufit diese verschiedenen Interessen vor Au-
gen fithren. Dies ist auch beim Arzt-Patienten-
Gesprich mit einem allfilligen Kandidaten fiir
die Studienteilnahme zu beriicksichtigen. Im Stu-
dienprotokoll ist anzufiihren, wie die Patienten
ausgewihlt werden, und wie deren Beziehung
zum Studienleiter ist. Diese Informationen sind
wichtig, um ausschlieffen zu konnen, dafl unbe-
absichtigter Druck auf die Patienten ausgeiibt
wird. Sollte der Patient von einem nicht primir
in die Studie involvierten Arzt (Hausarzt) zuge-
wiesen werden, ist auch dieser zu informieren.
Neue Erkenntnisse wihrend der Studie miissen
dann auch an den Hausarzt weitergeleitet wer-
den. Aufgrund des anzunehmenden Vertrauens-
verhiltnisses zwischen dem Patienten und sei-
nem Hausarzt sollte letzterem eine Beratungs-
funktion fiir den Patienten zuerkannt werden.
Die Auflistung der Risken und Nebenwirkun-
gen, die mit der Teilnahme an der Studie verbun-
den sind, miissen in einer fiir den Laien verstind-
lichen Weise {ibermittelt werden. Weitere Infor-
mationen beziiglich der Art und Anwendung der
Priifsubstanz und der unzulissigen Begleitthera-

piesind erforderlich. Die Anzahl der allfillig vor-

gesehen Blutabnahmen ist anzugeben, diese soll-
ten aber auf ein Minimum beschrinkt werden.
Angaben iiber die vorgesehene Kompensation
und Angaben iiber Mafinahmen zum Schutz des
Patienten, falls er einen Schaden erleidet, sind
ebenso erforderlich. Hinzuweisen ist auch auf
die Vertraulichkeit der erhobenen Daten, die
Freiwilligkeit der Teilnahme und die Méglich-
keit des Ausscheidens aus der Studie ohne nach-
teilige Folgen fiir die weitere Betreuung und Be-
handlung,

Einverstindniserklirung

In einer kontrollierten Studie sind hinsichtlich
der Planung und Vorbereitung zwei Teile von
Wichtigkeit: der wissenschaftliche Teil und der
sich daraus konsekutiv ergebende patientenbe-
zogene. Was den Patienten betrifft, so muf} die-
set ausreichend informiert werden. Dafd hat le-
gale und ethische Aspekte. Die Teilnahme an
der Studie verpflichtet jedoch auch den Patien-
ten zu einer studienkonformen Mitarbeit, die
eine wesentliche Voraussetzung fiir die Qualitit
der Ergebnisse ist. Wesentliche Bedeutung im
Rahmen einer klinischen Priifung kommt auch
der Einverstindniserklirung zu. Die englisch-
sprachige Bezeichnung ,informed consent®, die
sogenannte informierte Zustimmung, wider-
spiegelt besser, wie diese Einverstindniserkli-
rung verstanden werden soll. Der Patient hat
Informationen erhalten, hat diese verstanden
und reflektiert und hat ohne Nétigung und
Zwang der Teilnahme an der Studie zuge-
stimmt, Folgende Elemente sind also im ,,infor-
med consent” enthalten: Die Offenlegung, das
Verstehen, die Freiwilligkeit, die Kompetenz
und die Zustimmung. Die informierte Zustim-
mung schiitzt die freie Meinungsiuflerung und
respektiert die individuelle Autonomie. Zusitz-
lich muf jedoch auch noch die Beurteilung des
Protokolls durch ein unabhingiges Gremium
(Ethikkommission) zum vollkommeneren
Schutz des Patienten eingeholt werden.
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Diese Einverstindniserklirung, so muf un-
terstrichen werden, ist nicht durch das blofle
Unterzeichnen eines Papiers sichergestellt.
Eine echte Zustimmung setzt voraus, daf} sie
aufgrund des Verstehens von relevanten Infor-
mationen zustande gekommen ist. Es sei wie-
derholt, dafl eine solche Zustimmung nicht aus
einer Zwangssituation heraus zustande kom-
men darf. Die den Patienten zur Verfiigung ge-
stellte Information muf} in einer fiir den Laien
verstindlichen Sprache abgefaflt sein. Durch
Riickfragen ist sicherzustellen, dafl der Pati-
ent/Proband die vorgelegte Information tat-
sichlich verstanden hat. Daher diirfen keine
Informationen zuriickgehalten oder mifiver-
stindliche Formulierungen verwendet wer-
den. Wiirde man beispielsweise den Terminus
yneue effektive Therapie® verwenden, miifite
gegebenenfalls auch zum Ausdruck gebracht
werden, daf} diese Hypothese erst untersucht
wird. Auch miissen Manipulationen unterlas-
sen bleiben, wie etwa das Erwecken von unbe-
griindeten Hoffnungen. Nur in Ausnahmefil-
len kann auf den ,informed consent verzich-

tet werden. Dies bedarf einer ausreichenden
Begriindung und ist nur dann zulissig, wenn
das Risiko tatsichlich minimal ist.

Alle diese geforderten Bedingungen rund um
die Einholung der Einverstindniserklirung ma-
chen diese zu einem zeitaufwendigen Prozefl.

Ethikkommissionen sind gesetzlicherweise
derzeit nur aufgerufen, klinische Priifungen zu
beurteilen. Sinnvollerweise werden auch alle
kontrollierten klinischen Studien bzw. For-
schungen einem unabhingigen Gremium zur
Beurteilung vorgelegt. Es sollte dies als erster
Schritt einer weiteren Optimierung im Spitals-
wesen betrachtet werden. Moglicherweise wer-
den auch in Osterreich, so wie in den USA, zu-
sitzliche Ethikkommissionen oder der soge-
nannte ,Ethicist etabliert, die nicht zur
Beurteilung klinischer Priifungen herangezo-
gen werden, sondern dem Arzt bei schwierigen
Entscheidungen beratend zur Seite stehen.

Es wire auch sinnvoll die Grundphiloso-
phie, die von den jeweiligen Personen einer
Ethikkommission vertreten wird, &ffentlich
bekannt zu machen.
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FALLBERICHT

Der Zeuge Jehovas als Patient

I_I err B.G. ist begeisterter Motorradfah-
rer. Schon mit 18 Jahren hat er sich eine
schwere Maschine von seinem Gehalt abge-
spart. Trotz guter und seridser Fahrweise
kommt es auf einer Bergstrafle zu einem fol-
genschweren Unfall. Schwerstverletzt wird er
mit dem Hubschrauber in das nichstgelegene
Krankenhaus eingeliefert. Schon bei der Ber-
gung macht er seine Retter darauf aufmerk-
sam, dafl er Zeuge Jehovas sei und Bluttransfu-
sionen ablehne. Er wiirde lieber sterben wol-
len, als sich eine Bluttransfusion geben lassen.

Sein Zustand bei der Einlieferung im Kran-
kenhaus ist ernst. Es wird eine schwere
Beckentriimmerfraktur, ein Oberschenkel-
bruch rechts, eine Kniegelenkszerreiflung
links und ein Unterschenkelbruch links festge-
stellt. Er befindet sich im hypovolaemischen
Schock. Wihrend des Transportes hat er be-
reits mehrere Liter Infusionslésung bekom-
men. Im Krankenhaus informiert er immer
wieder die behandelnden Arzte, dafl er Blut-
transfusionen aus Glaubensgriinden ablehne.
Auf die etwas verirgert hingeworfene Bemer-
kung, dafl er dann eben den Unfall nicht
iiberleben werde und an seinem Tod selber
schuld sei, gibt er zur Antwort: Er wolle lieber
sterben, als eine Bluttransfusion bekommen.
Mittlerweile sind die ersten Laborkontrollen
vorhanden  und  entsprechend  dem
unfallbedingten Blutverlust liegt ein schwerer
Himatokritabfall vor. Der Blutdruck kann al-
lerdings noch einigermaflen stabil gehalten
werden

Der Patient hort mit, daf ein Telefonat eines
Anisthesisten mit dem Roten Kreuz statt-
findet und 20 Blutkonserven angefordert wer-
den. Er beschwort die um ihn herum Beschif-
tigten, daf} er keine Blutkonserven bekommen

méchte. Ein neu hinzukommender Arzt hort
diese Beteuerungen und versichert dem Patien-
ten, er werde dafiir sorgen, daf} er wirklich kei-
ne Blutkonserven bekomme. Etwas leiser gibt
er dem Anisthesisten zu verstehen, wenn der
Patient erst einmal narkotisiert ist, dann kann
man ohne weiteres die Blutkonserven anhin-
gen.

Die Operation ist zwar nicht notfallsmiig
durchzufiihren, aber doch akut. Es wird eine
operative Stabilisierung der schweren komple-
xen Beckenfraktur und der Extremititen -
Verletzungen durchgefiihrt. Fiir die Operation
steht ein Cellsaver zur Verfiigung, der es er-
laubt, das bei der Operation abgesaugte Blut
wieder aufzubereiten und dem Patienten
riickzutransfundieren. Es stellt sich allerdings
schnell heraus, wie auch vom Anisthesisten
schon prioperativ vorausgesehen, dafl ohne
zusitzlich zugefiihrtes Fremdblut die vitalen
Funktionen nicht aufrecht erhalten werden
kénnen. Operateur und Anisthesist einigen
sich darauf, dafl man erstens dem Patienten die
Bluttransfusionen nicht bekanntmachen miis-
se und zweitens davon ausgehen kénne, daf}
der Patient im tatsichlichen Angesicht des To-
des doch sicher seine Meinung geindert hitte.

Nach der Operation geht es dem Patienten
schlecht, er muf kiinstlich beatmet werden,
kommt auf die Intensivstation. Er wird nicht
iiber die Bluttransfusionen aufgeklirt, sein Zu-
stand bessert sich rasch. Wihrend des gesamten
Aufenthaltes ist er ein sehr netter kooperativer
Patient, der gute Fortschritte macht.

Vor dem Unfall war der Patient Mechaniker,
mit Verlassen des Krankenhauses widmet er
sich ganz den Zeugen Jehovas, er beginnt auch
ein Abendstudium und méchte die Matura
machen. Er selbst findet, daf} ihn das Unfaller-
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eignis und die Todesnihe zu einem anderen
Menschen gemacht haben.

1 1/2 Jahre spiter sucht der Patient wieder
das Krankenhaus auf, weil sich im
Operationsbereich eine Fistel gebildet hat. Er
hat Fieber und Schiittelfrost. Die ersten Unter-
suchungen zeigen deutlich, dafl eine weitge-
hend fortgeschrittene Beckenkno-
cheninfektion mit einer Osteomyelitis vor-
liegt. Eine Fistelfiillung ergibt einen Kanal bis
zur Platte und den Schrauben, eine Operation
ist erforderlich.

Erfahrungsgemif bluten ausgedehnte Ein-
griffe im Beckenknochenbereich, vor allem
wenn es sich um eine Infektion handelt, ganz
besonders heftig. Die Anwendung eines soge-
nannten Cellsaver ist wegen der Infektion
nicht méglich. Der behandelnde Chirurg klirt
den Patienten auf, daf} eine Operation nur ver-
antwortet werden kénne, wenn er auch einer
Bluttransfusion zustimme. Herr B.G. hatte
sich aber genau informiert, es gibe genug ande-
re Blutersatzmittel, die angewendet werden
konnten, Es kommt zu einer unschonen Szene
zwischen Chirurgen und Patienten, sodaf sich
Herr B.G. veranlafit fithlt, sich beim Primarius
zu beschweren.

Dieser gibt dem Oberarzt den Auftrag, den
Patienten  zu  operieren, mit dem
augenzwinkernden Hinweis, dafl selbstver-
stindlich Bluttransfusionen, falls sie erforder-
lich seien, gegeben werden miissen. Die Ver-
antwortung dafiir nehme er natiirlich auf sich.

Ein Operationstermin wird festgelegt und
der Patient deponiert nochmals ausdriicklich
seine Ablehnung gegen Blutkonserven. Die
Operation wird durchgefiihrt, wie erwartet
kommt es zu einer heftigen Blutung, es werden
keine Konserven verabreicht. Der Kreislauf ist
durch kolloidale Lésungen gerade noch zu hal-
ten, wegen des Verdachts einer zerebralen Hy-
poxie kommt der Patient aber postoperativ auf
die Intensivstation.

Er erscheint nach der Operation psychisch
verindert, die Infektion im Beckenbereich ist
aber gut beherrscht und es kommt zu einer
komplikationslosen Wundheilung.

Die Eltern erheben schwere Vorwiirfe gegen
die Behandlung und drohen ein Verfahren we-
gen unterlassener drztlicher Hilfeleistung an.
Erst nach einem langen Aufklirungsgesprich
und nicht zuletzt auch auf Bitten des Patienten
selbst, gehen sie mit ithrem Vorwurf nicht an

die Offentlichkeit.
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Kommentar zum Fall:

»Behandlung gegen den Willen des Patienten

Titus GAUDERNAK

EI der Diskussion eines Falles hat es sich

bewihrt, eine Begriffsabklirung vorzu-
nehmen. Zu sehr unterschiedlich sind die ver-
schiedenen Auffassungen dariiber:

Was ist, was bedeutet und beinhaltet rztli-
che Behandlung?

Hat sich die Behandlung nach den Kriterien
der Schulmedizin und den anerkannten Me-
thoden auszurichten?

Ist eine Abinderung der Behandlung, bzw.
des Behandlungsschemas durch den Patienten
moglich?

Wie ist der Umgang des Arztes mit einer Be-
handlungsverweigerung und welcher Art ist
der Behandlungsvertrag zwischen Arzt und
Patienten?

Unterschiedliche Auffassungen bestehen
auch iiber die Pflichten des Arztes und die
Rechte des Patienten, wobei Pflichten und
Rechte eine Wechselwirkung nach sich ziehen
und es auch Pflichten des Patienten und natiir-
lich Rechte des Arztes gibt.

Vielfach wird auch in der Diskussion die
Gewissensbelastung des Arztes hervorgeho-
ben, die durch den Patienten verursacht wird.
Im konkreten Fall: Was belastet unser Gewis-
sen mehr, die verabreichte Blutkonserve oder
der Tod des Patienten?

Einzugehen ist auch auf den Konflikt des
(andersgliubigen) Arztes mit dem Patienten,
der sich zu den Zeugen Jehovas bekennt. Das
starrsinnige Beharren in einem offensichtli-
chen Irrtumszustand findet auch in der rechtli-
chen Beurteilung ihren Niederschlag (Ent-
miindigungsverfahren).

Letzten Endes ist auch die Problematik, die
sich vor allem in unserer heutigen Medienin-

formationspolitik ergibt, nimlich die des Lai-
en als Pseudoexperten hervorzuheben. In die-
sem Pseudoexpertentum sehen viele die Ge-
fahr der Entmiindigung des Arztes.

Es soll nun der Versuch gemacht werden, ei-
nige wesentliche Begriffe, die in dem Fall eine
wichtige Rolle spielen, zumindest aus ethischer
Sicht zu umreiflen, und dort wo es notwendig
ist, auch auf die rechtliche Situation einzugehen.

I. Die Arzt-Patient-Beziechung:

Der Kranke und Verletzte erwartet von sei-
nem Arzt, daf} dieser ihn ernst nimmt und ihm
bei der Wiederherstellung seiner Gesundheit
aufgrund seiner medizinischen Fachkenntnisse
die geeignete Hilfe leistet. In der Arzt-Patien-
ten-Beziehung wird der Arzt einerseits auf sei-
ne objektiven, wissenschaftlich begriindeten
Fachkenntnisse und Hilfsmdglichkeiten, ande-
rerseits durch den leidenden Mitmenschen,
aber auch emotional angesprochen.

Damit befinden sich Arzt und Patient unver-
meidbar in einem gewissen Spannungsfeld.
Auftraggeber in der Arzt-Patient-Beziehung ist
im Grunde allein der Patient. Je nach seinen
Erwartungen und dem Ausmafl seiner Not ge-
staltet sich seine Beziehung zum Arzt und je
mehr sich der Patient existentiell bedroht
fithlt, umso wichtiger ist der Aufbau einer gu-
ten Arzt-Patient-Beziehung. Zweifellos be-
steht eine Spannung auch aus der Frage, ob der
Arzt den Patienten nach den Forderungen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis behan-
delt hat, und natiirlich auch aus der Frage, ob
dem kranken oder verletzten Menschen und
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dessen menschlichen Belangen damit gedient
wurde.

Patientenbegleitung als ethische Aufgabe:

Gewohnlich ist durch eine Erkrankung oder
durch eine Verletzung die Persdnlichkeit des
Kranken mitbetroffen, oft werden aber da-
durch keine ernsthaften Probleme hervorgeru-
fen. Anders liegt das Problem, wenn es um eine
schwerwiegende Erkrankung und Todesnihe
geht. In diesen Bereichen muf} es Aufgabe des
begleitenden Arztes sein, den Kranken oder
Verletzten in seinen Versuchen zu unterstiit-
zen, mit seinen Nten und Angsten zurechtzu-
kommen. Gerade die irztliche Begleitung ist
ganz wesentlich vom Menschenbild des behan-
delnden Arztes und von seiner Belastungsfi-
higkeit geprigt. Das schénste Ziel wird wohl
sein, den Kranken und Verletzten das Gefiihl
vermitteln zu kdnnen, dafl sie nicht alleingelas-
sen und ihrem Schicksal preisgegeben werden.

IL. Der Status des irztlichen Eingriffes:

Grundsitzlich ist jeder drztliche Eingriff in die
kérperliche Integritit eines Patienten, und
zwar nicht nur ein solcher zum Zwecke der
Heilbehandlung im eigentlichen Sinne, son-
dern auch eine Diagnosebehandlung rechts-
widrig, soweit nicht eine wirksame Zustim-
mung des Patienten vorliegt. Letztere ist nur
dann wirksam, wenn eine ausreichende Auf-
klirung vorangegangen ist.

Eine unterlassene, eine ungeniigende oder
eine unrichtige und natiirlich eine bewuf}t un-
richtige Aufklirung ist daher ein Behandlungs-
fehler mit allen sich daraus ergebenden rechtli-
chen Konsequenzen.

Ein Wegfall oder eine Begrenzung der Auf-
klarungspflicht oder ein Aufklirungsverzicht
kann bei verschiedenen #rztlichen Griinden
vorliegen (therapeutisches Privileg). Dieses ist
nur dann anzuwenden, wenn der Heilerfolg

sonst ernstlich gefidhrdet ist oder die Gefahr
“ernsthafter und nicht behebbarer Gesund-
heitsschidden” bestehen.

Es ist daraus allerdings nicht ableitbar, daf§
eine bewuflt falsche Aufklirung durchgefiihrt
werden diirfe: Es scheint zwar moglich, dem
Patienten das Verabreichen von unbedingt
notwendigen Blutkonserven zu verschweigen
oder nicht zu erwithnen. Es ist aber nicht zulis-
sig, dem Patienten, der klar fordert, keine Blut-
konserven zu bekommen, dies zu versprechen
und dann trotzdem Blutkonserven zu verwen-
den.

Die Feststellung, dafl jeder drztliche Eingriff
in die korperliche Integritit eines Patienten
prinzipiell rechtswidrig ist und nur durch eine
wirksame Einwilligung des Patienten der Cha-
rakter dieser Rechtswidrigkeit genommen
wird, hinterlifit beim Arzt immer ein unbe-
hagliches Gefiihl, das eine gewisse Belastung
der Patient-Arzt-Beziehung darstellt.

Konkret regelt der §110 des Strafgesetzbuches:

1. Wer einen anderen ohne dessen Einwilli-
gung, wenn auch nach den Regeln der medi-
zinischen Wissenschaft, behandelt, ist mit
Freiheitsstrafe bis zu 6 Monaten oder mit
Geldstrafe bis zu 360 Tagsitzen zu bestra-
fen.

2. Hat der Titer die Einwilligung in der An-
nahme nicht eingeholt, daf§ durch den Auf-
schub der Behandlung das Leben oder die
Gesundheit des Behandelten ernstlich ge-
fihrdet wire, so ist dann nach Absatz 1 nur
zu bestrafen, wenn die vermeintliche Ge-
fahr nicht bestanden hat und er sich dessen
bei Anwendung der nétigen Sorgfalt (§6
StGB) hitte bewuf3t sein kénnen.

Der Einwilligung des Patienten kommt also
eine zentrale Bedeutung zu und nur durch die-
se wird der Arzt nicht zum Straftiter. Die Ein-
willigung des Patienten muf§ eindeutig sein,
damit es nicht zum Tatbestand der eigenmich-
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tigen Heilbehandlung kommt. Dies liegt im
{ibrigen auch dann vor, wenn die Heilbehand-
lung nach den Regeln der drztlichen Wissen-
schaft vorgenommen wird, aber auch wenn sie
von den Regeln der “Schulmedizin” abweicht.

Auch im § 88 (fahrlissige Korperverletzung)
findet sich:...und ist der Titer ein Arzt, die
Korperverletzung  oder Gesundheitsschidi-
gung in Austibung der Heilkunde zugefiigt
worden.... nicht zu bestrafen. Auch hier wird
der Arzt vom Gesetzgeber als Titer eingestuft,
der nur unter bestimmten Voraussetzungen
Straffreiheit genieflen darf.

IIL. Einwilligung des Patienten:

Oberste Maxime fiir drztliches Handeln ist,
daf es dem Wohle des Patienten verpflichtet ist
(salus aegroti suprema lex).

Begrenzt ist dieses drztliche Leitprinzip durch
den fundamentalen Grundsatz der Achtung der
Autonomie der Person, Dem entspricht es, daf8
die mit #rztlichen Mafinahmen verbundenen
Eingriffe in rechtlich geschiitzte Interessen des
Menschen grundsitzlich nur mit Einwilligung
des Betroffenen zulissig sind. Wie schon oben
erwihnt, sind Heileingriffe nach herrschender
Rechtsmeinung Kérpervetletzungen, die durch
die Einwilligung des Patienten gerechtfertigt
werden. Daraus ergibt sich, dafl ein Handeln
ohne wirksame Einwilligung rechtswidrig ist.
Weist der Arzt diesen Umstand zuriick, so kann
er wegen eigenmichtiger Heilbehandlung be-
straft werden.

Geht er filschlich vom Vorliegen einer wirk-
samen Einwilligung aus, so kann er sich eben-
falls einer Bestrafung wegen Fahrlissigkeit aus-
setzen. Solange also der aufgeklirte Patient bei
klarem Bewufitsein die Behandlung verweigert
oder auch nur eine bestimmte Behandlung ver-
weigert, hat der Arzt kein Recht, diese Behand-
lung auszufiihren, es erlischt aber auch die Be-
handlungspflicht fiir diese spezielle Mafinah-
me.

In manchen Fillen wird, wenn es zum Be-
wufltseinsverlust infolge des Krankheitsbildes
oder durch Narkose kommt, eine mutmaflli-
che Einwilligung des Patienten angenommen.
Auch bei vorhergehender Ablehnung wird ar-
gumentiert, daf} vielleicht jetzt, angesichts des
Todes, der Patient durchaus seine Meinung
dahingehend geindert haben wird, dafl er
jetzt mit der Behandlung einverstanden ist.

Festzuhalten ist, dafl die Einwilligung we-
der durch einen Angehdrigen ersetzt werden
kann, noch der Arzt eine eigene Entschei-
dungskompetenz besitzt!!

Entscheidend in solchen Fillen ist der vom
Arzt zu ermittelnde mutmaflliche Wille des
Patienten. Hat sich der Patient bereits vor der
Behandlung massiv gegen diese ausgespro-
chen, so bleibt, und mag dies auch objektiv
noch so unverniinftig erscheinen, fiir eine
mutmaflliche Einwilligung kaum mehr ein

. Raum, aufler es liegen eindeutige Umstinde

vor, die darauf hindeuten, dafl der Patient bei
seiner Weigerung von falschen Voraussetzun-
gen ausgegangen ist oder dafl sonst gravieren-
de Anzeichen dafiir zu erkennen sind, daff er
seine Meinung geindert hitte. Auch die Mei-
nung von Angehorigen oder sonstigen Be-
zugspersonen hat lediglich Bedeutung fiir die
Ermittlung des mutmafilichen Willens des
Patienten. Aber die Angehdrigen kodnnen
nicht die Einwilligung in eventuelle Behand-
lungsschritte geben. Entscheidend ist immer
der mutmafliche Wille. Zulissig ist der Ein-
griff nur dann, wenn aufgrund einer objekti-
ven Beurteilung ex ante unter Beriicksichti-
gung aller Umstinde des konkreten Falles an-
genommen werden darf, dafl der Patient
diesem bei Kenntnis und Wiirdigung der
Sachlage zustimmen wiirde. Bei vollstindiger
Unkenntnis {iber einen bewufitlosen Patien-
ten kann der Arzt aber prinzipiell davon aus-
gehen, dafy der Patient mit allen Maf3nahmen,
die sein Leben retten kénnten, einverstanden
ist und dafl dieses sein mutmaflicher Wille
1st.
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Bebandlungsverzicht - Ablebnung der Beband-
lung durch den Patienten:

Solange der Patient einer erforderlichen Be-
handlung zustimmt oder sie verlangt, ergeben
sich in der Regel keine Probleme. Wenn der
Patient aber eine fiir notwendig erachtete Be-
handlung ablehnt, so kann diese Ablehnung
fiir den Arzt dann bindend sein, wenn der Pati-
ent ausreichend informiert ist. Seine Entschei-
dungsfihigkeit darf auflerdem nicht beein-
trichtigt sein und sein Entschlufl sollte einen
verniinftigen Bezug zur Situation haben. Uber
die méglicherweise todlichen Folgen der Ab-
lehnung muf} der Patient voll orientiert wer-
den. Die Ablehnung einer Behandlung durch
den Patienten ist zu beriicksichtigen, eine Irre-
fiihrung oder Zwangsausiibung ist sicherlich
unzulissig. Immer dann, wenn das Leben eines
Patienten in Gefahr ist und dieser dazu neigt,
eine lebensnotwendige Behandlung abzuleh-
nen, so ist diese Entscheidung sehr genau zu
priifen. Lehnt aber der informierte und ent-
scheidungsfihige Patient eine bestimmte Be-
handlung unter all diesen Voraussetzungen ab,
so erléschen Behandlungspflicht und Behand-
lungsrecht des Arztes fiir diese bestimmte Be-
handlungsart (Heser 1984). Er bleibt aber na-
tiirlich weiterhin verpflichtet, alle jene Mafi-
nahmen der Behandlung durchzufiihren, die
fiir das Wohlbefinden des Patienten erforder-
lich sind. ‘
Weigert sich ein Patient wohliiberlegt und
endgiiltig in einen zur Lebenserhaltung gebote-
nen irztlichen Eingriff einzuwilligen, muf} die-
ser unterbleiben. Der Arzt bleibt jedoch ver-
pflichtet, auf eine verstindliche Willensbil-
dung hinzuwirken. Zur Verwirklichung dieses
Rechtes auf Behandlungsfreiheit (Otro 1983)
kann sich der Patient vorsorglich fiir den Fall
eigener Erklirungsunfihigkeit auch einer soge-
nannten Patientenverfiigung oder eines Patien-
tentestamentes bedienen, dessen Beachtung im
Hinblick auf die konkrete Situation im Einzel-
fall allerdings fraglich sein kann. (Hans Georg

KocH, 1989). Nicht nur in Osterreich, sondern
auch in Deutschland besteht iiber solche Ver-
fiigungen eine gewisse Rechtsunsicherheit.
Vielfach wird daher bei Unklarheiten dem
Arzt empfohlen, der Maxime: in dubio pro
vita zu folgen. Dadurch ist zwar nicht das
Selbstbestimmungsrecht des Patienten ge-
wahrt, es wird aber auf die juristische Zweck-
mifigkeit hingewiesen. Die rechtlichen Risi-
ken einer Behandlungsunterlassung sind nim-
lich um einiges gravierender als die einer dem
Wunsch des Patienten nicht entsprechenden
Lebenserhaltung.

IV. Fakten und Analyse:

In der konkreten Geschichte ist es zweckmi-
Big, einen Trennungsstrich zwischen der Erst-
versorgung und der Behandlung 1 % Jahre
nach dem Unfall zu ziehen.

Wenn das Alter von Herrn B. G. auch nicht
ganz exakt bekannt ist, so ist er doch im ge-
schiftsfihigen Alter und bei der Einlieferung
im Krankenhaus klar bei Bewufltsein. Er ist
schwer verletzt, trotzdem weist er immer dar-
auf hin, daf er aus religisen Griinden, er ist
Zeuge Jehovas, Blutkonserven ablehnen miisse
und ablehne.

Diese Ablehnung von Blutkonserven fiihrt
offensichtlich zu einer Verirgerung der behan-
delnden Arzte und zu der Bemerkung, daf} er
dann eben den Unfall nicht iiberleben werde
und an seinem Tod selber schuld sei. Auch die-
se Feststellung kann den Patienten nicht dazu
bewegen einzuwilligen.

Dieser aufkommende Arger iiber die ableh-
nende Haltung gegeniiber Blutkonserven ist
ein wichtiger Indikator dafiir, welches “Be-
handlungsmodell” die behandelnden Arzte fiir
sich beanspruchen. Auch in den Diskussionen
zur Aufarbeitung dieses Falles zeigt sich immer
wieder der Arger dariiber, daf der Patient mit
der ihm vorgeschlagenen Behandlung nicht
einverstanden ist. Es ist diese Einstellung klar
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dem “patriarchalischen Behandlungsmodell”,
der patriarchalischen ~Arzt-Patientenbezie-
hung, zuzuordnen, die soweit gehen kann: Ich
schlage Dir eine Behandlung, bzw. ein ganzes
Behandlungskonzept vor, von dem ich {iber-
zeugt bin, dafl es gemacht werden muf, Du
hast Dich in dieses Konzept hineinzufiigen,
und wenn es Dir nicht pafit, dann verweigere
ich Dir iberhaupt die ganze Behandlung.

Ein anderes Argument, das immer wieder
gebraucht wird, ist: Wenn ich Dir die meines
Erachtens notwendige Behandlung nicht
gebe, weil Du sie verweigerst, dann wirst Du
méglicherweise sterben. Dein Tod wiirde
aber mein Gewissen so stark belasten, daf3 ich
auf Deine Behandlungseinschrinkungen
nicht eingehen kann. Mein Gewissen wird
weniger belastet, wenn ich Dir gegen Deinen
Willen Blutkonserven gebe und Dich damit
am Leben halten kann. (Eine Vorgangsweise,
der sich auch einige Juristen anschlieflen
kénnten).

Auch hier ist klar, daf es sich um ein patriar-
chalisches Abhingigkeitsverhiltnis handelt.
Weiters wird auch sofort klar, daf} es hier nicht
um die Behandlung eines Patienten, sondern
um die Behandlung der schweren Verletzun-
gen oder des Blutverlustes geht.

Es darf auch nicht iibersehen werden; daf} es
sich nicht um eine tatsichlich patriarchalische
Beziehung handelt, wo ein Vater seinen Sohn
genau kennt und fiir diesen tatsichlich das Be-
ste tut, sondern es ist die Entmiindigung des
Patienten, der das iiber sich ergehen lassen
muf}, wovon der Arzt iiberzeugt ist, dafd es
“das Beste” sei. Auf den seelischen Schaden,
den der Patient eventuell erleidet, wird dabei
keine Riicksicht genommen.

Noch dazu wird ein Tiuschungsmandver
vorgenommen, da dem Patienten zugesichert
wird, keine Blutkonserven zu bekommen, tat-
sichlich wird aber auch eine Absprache mit
dem Anisthesisten gefiihrt, dem Patienten,
wenn er erst einmal narkotisiert ist, sehr wohl
Blutkonserven zu verabreichen.

Diese Haltung ist moralisch und rechtlich
nicht nur einer Entmiindigung, sondern einer
bewufiten Tiuschung des Patienten gleichzu-
setzen und daher nicht akzeptierbar. Kein mil-
dernder Umstand ergibt sich, wenn angenom-
men wird, der Patient kénnte im Angesicht des
Todes seine Meinung gedndert haben. Hier
geht es doch zweifellos darum, dafl der Patient
immer wiederum beteuert, er wolle keine Blut-
konserven bekommen; eine Anderung des
mutmaflichen Willens, und nur um diesen
geht es, ist aus dem Verhalten des Patienten
nicht abzuleiten.

Nicht gerade leichter wird der Gewissens-
konflikt, in den der Arzt gerit dadurch, daf}
bekannterweise mit den Angehorigen der Zeu-
gen Jehovas iiber die Frage der Blutkonserven-
verabreichung nicht zu diskutieren ist. Viele
gewinnen hier den Eindruck, daf} sich eine er-
hebliche Druckausiibung von seiten der Mit-
glieder feststellen laf3t, die fast einer Nétigung
gleichkommt. Damit ergibt sich ein neuer
Umstand, nimlich daf der Patient unter Um-
stinden gar nicht im Vollbesitz seiner geistigen
Entscheidungsfreiheit die Entscheidung gegen
die Blutkonserve trifft, sondern zum Beispiel,
weil er Repressalien seiner Glaubensbriider
befiirchten miisse.

Eine Losung kann nur in einer partner-
schaftlichen Beziehung bestehen.

Nur in einer einfiihlsamen Ich-Du-Bezie-
hung wird es dem Zeugen Jehovas mdoglich
sein, sich tatsichlich frei zu entscheiden, vor
allem, wenn die ohnedies gebotene Diskretion
und Verschwiegenheit des Arztes besonders
hervorgehoben und zugesichert wird.

Interessant ist, daf} der Patient, nachdem er
sich erholt hat, in unserem Fall nicht fragt, ob
er jetzt diese Blutkonserven doch bekommen
hitte oder nicht. Auch diese Situation findet
sich in der Realitit immer wieder.

Der korrekte Losungsansatz fiir die Erstbe-
handlung ist daher nur im partnerschaftlichen
Versuch zu sehen, gemeinsam mit dem Verletz-
ten eine Losung der anstehenden Probleme zu
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finden. Bleibt der Patient bei der Verweigerung
der Blutkonserven, so ist selbstverstindlich das
vorgesehene Behandlungskonzept auf diesen
Umstand einzustellen. Es darf dann eine Opera-
tion nicht durchgefiihrt werden, sondern es
mufl eine konservative Behandlung, auch wenn
die nicht zum gleichen Erfolg fithren wiirde,
durchgefiithrt werden. Damit zeigt sich auch,
dafy ein Behandlungskonzept kein starres Vor-
gehen bedeutet, sondern sich Schritt fiir Schritt
aufbaut, bzw. auch der neuen Situation ange-
pafit werden mufl. Jederzeit kann der Patient
seine Meinung korrigieren, weshalb die Behand-
lung immer wieder zu korrigieren sein wird.
Ein solches Patienten-Arzt-Verhiltnis kann dar-
um wirklich zur Zerreiflprobe werden.

Im zweiten Teil der Krankengeschichte han-
delt es sich jetzt um einen chronischen Zu-
stand, ein Leiden in Form einer Knocheninfek-
tion im Beckenbereich mit Fistelbildung.

Hier taucht ein zweites Problem auf, nim-
lich das des Laien als Pseudoexperten. Ge-
wohnlich sind Zeugen Jehovas gut informiert
iiber Moglichkeiten des Blutersatzes und wol-
len diese auch angewendet wissen. Der behan-
delnde Arzt weist korrekterweise auf die Not-
wendigkeit einer Bluttransfusion hin, der Pa-
tient akzeptiert dies aber unter Hinweis auf
Blutersatzmittel nicht. Zwischen Patienten
und’ Arzt kommt es zu keiner tragfihigen
Arzt-Patienten-Beziehung, so dafl der Patient
diese dann iiber den Primarius einzufordern
versucht. Dafl der #rztliche Leiter mit dem
Patienten einen Vertrag eingeht, den er gar
nicht zu halten beabsichtigt, ist genauso un-
tragbar, wie die Meinung, er kénne dafiir die
Verantwortung iibernehmen, wenn er einem
Oberarzt, der zur selbsttitigen Berufsaus-
{ibung berechtigt ist, einen Behandlungsauf-
trag erteilt. Im weiteren Verlauf scheint man-
chen die Vorgangsweise des Oberarztes, der
dann bei der Blutung anldfllich der Operation

keine Blutkonserven verabreichen lif}t, kor-
rekt. Allerdings hitte der Oberarzt diese
Operation niemals iibernehmen diirfen,
wenn er der Meinung ist, daf} eine Operation
nur unter gleichzeitiger Gabe von Blutkon-
serven verantwortet werden kann, der Patient
dies aber ausdriicklich ablehnt. Dieses Verhal-
ten ist als grob fahrlissig einzustufen und
konnte lediglich durch ein sehr gutes partner-
schaftliches Gesprich, in dem der Patient tat-
sichlich in extenso auf alle Méglichkeiten und
vor allem Komplikationen des operativen
Eingriffes hingewiesen wurde, Berechtigung
finden. Da es sich ja nicht um einen lebensbe-
drohlich akuten Zustand handelt, sondern
um einen chronischen Leidenszustand, sind
in diesem Falle die Vorbesprechungen und
Komplikationsméglichkeiten ganz ausfiihr-
lich zu besprechen und festzuhalten.

Die vorliegende Krankengeschichte zeigt
sehr deutlich einerseits die Probleme der Pati-
enten-Arzt-Beziehung und andererseits hier-
archische Probleme im Krankenhaus auf. Die
Ldsung kann sicherlich nicht generell verord-
net werden, sondern es ist notwendig, eine
ethisch fundierte Ausbildung der Arzte in
Fluf zu bringen.

Wie aktuell dieses Thema ist, zeigen auch die
in den letzten Jahren in den Medien aufbereite-
ten dhnlich gelagerten Fille. Dabei bleibt auch
die Konfusion der Mediziner und der Experten
nicht verborgen und sehr oft wird die letzte
Klirung den Juristen iiberlassen.

Besinnen wir Arzte uns wiederum der Heil-
kunst, sicherlich auch unter Zuhilfenahme der
Heiltechnik. Nicht die Behandlung von Para-
metern alleine, sondern die wieder entdeckte
drztliche Kunst und eine gelebte medizinische

Ethik sind das Gebot der Stunde.

Prim.Univ.Doz. Titus Gaudernak,
KH Médling
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Kommentar zum Fall:

»Selbstbestimmung gegen Lebenserhaltung®

Envigue H. PRAT

D ie Hauptfrage, die der Fall ,Behandlung
gegen den Willen des Patienten“ aufwirft,
ist, ob die Auflagen, die der Patient in der Aus-
{ibung seines Selbstbestimmungsrechtes dem be-
handelnden Arzt gegentiber stellt, auch dann bin-
dend sind, wenn sie fiir den Arzt zur Gewissens-
frage werden.

Gehen wir vom Normalfall aus: Beim soge-
nannten Behandlungsvertrag ist die Willenseini-
gung zwischen Arzt und Patient unproblema-
tisch, weil beide nichts anderes als die Heilung
wollen. Auf der einen Seite werden fachlich be-
griindete gesundheitsfordernde Mafinahmen
vom normalen Patienten dankbar und ohne Ein-
schrinkung angenommen, weil in der Regel die
Gesundheit auf der hochsten Stufe der Wertskala
eines jeden Patienten steht, auf der anderen Seite
akzeptiert der Arzt Auflagen fiir seine Titigkeit,
die die Patienten aus Priferenz- bzw. Gewissens-
griinden stellen. Der Arzt bemiiht sich, diesem
Verlangen Rechnung zu tragen, auch dann, wenn
die Behandlung fiir ihn dadurch um ein Vielfa-
ches umstindlicher wird. Die Einigung konstitu-
iert den Behandlungsvertrag.

Wias ist aber, wenn diese Auflagen aus der Sicht
des Mediziners ein echtes, vollig unnétiges Le-
bensrisiko darstellen? Es ist klar, daf} der Arzt,
der sich der Lebenserhaltung verpflichtet weif3,
kein Verstindnis fiir Spielereien mit dem Tod
aufbringt. Inwieweit mufl bzw. darf er die aus
Priferenz- und Gewissensgriinden auferlegten
Bedingungen in seiner Arbeit akzeptieren, wenn
damit das Leben des Patienten auf dem Spiel
steht? Darf er diese Gewissensgriinde anerken-
nen, wenn sie fiir ihn absolut absurd sind, d.h. auf
einer vollig irrigen Uberzeugung beruhen?

Patient und Arzt: Zwei Gewissenskonflikte

Im Fall ,Behandlung gegen den Willen des Pati-

enten® prallen offensichtlich zwei Gewissensent-

scheidungen (die des Patienten und die des Arz-
tes) und zwei Werte (die Selbstbestimmung des

Patienten und die drztliche Verpflichtung zur le-

benserhaltenden Hilfeleistung) aufeinander:

1. Der Patient lehnt aus religidsen Griinden Blut-
transfusionen ab. Zwei Werte werden von
ihm explizit formuliert: Er hat eine religidse
Uberzeugung, die keine Bluttransfusionen zu-
148, und er will weiterleben. Im Konfliktfall,
d.h. wenn diese religise Uberzeugung mit sei-
nem Willen zum Leben kollidiert, 16st der
Patient seine Gewissensfrage, indem er dem
ersten Wert den Vorrang gibt. Es ist seine
Selbstbestimmung,. Darf er das? Fiir den Arzt
wird die Frage, ob er das darf oder nicht, nur
dann relevant, wenn sein Verhalten je nach
der Antwort unterschiedlich sein darf. Diese
Frage wird spiter noch angesprochen werden.

2. Fiirden Arzt, den Chirurgen, ist ein Unfall wie
der des Herrn B.G. Alltag. Er wird den Patien-
ten behandeln und héchstwahrscheinlich im-
stande sein, ihn zu heilen, Die Auflage, auf
Bluttransfusionen zu verzichten, bedeutet
aber ein Lebensrisiko fiir den Patienten, das
sein Berufsethos unvertretbar erscheinen lif3t.
Das kann fiir ihn sogar zu einer schwierigen
Gewissensfrage werden:

a) Mit einer ,kleinen“ Liige, gleichsam einem
»Augenzwinkern®, kann er dem Patienten,
der offensichtlich das Leben weniger schitzt
als seine religise Uberzeugung, das Leben
retten. Soll oder darf er sich iiberhaupt, er,
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der notfalls zu jedem Einsatz, z.B. einer 10-
stiindigen Operation, bereit ist, um ein fast
aussichtsloses Leben zu retten, eine kleine
aber lebensrettende Liige, ein solches ,Au-
genzwinkern®, versagen? Jeder wird sich
schwer tun zu verstehen, daf} auch eine Auf-
lage, die aus einer nicht nachvollziehbaren
und irrigen religivsen Uberzeugung abgelei-
tet wird, respektiert werden soll.

b) Die Gewissensnot des Arztes kann ein noch
dramatischeres Ausmaff annehmen, wenn
sich wihrend der Operation die Lage des Pa-
tienten so sehr verschlechtert, daf} der Chir-
urg, der sich verpflichtet hat, die Operation
ohne Transfusionen durchzustehen, einfach
vor der allerletzten Entscheidung steht, den
Patienten sterben zu lassen oder ihm doch
mit Bluttransfusionen das Leben zu retten.
Niemand wird einen solchen Operateur be-
neiden, der in dieser Situation mit seinem
Gewissen alleingelassen wird.

Zwei kontrire Gewissensentscheidungen kon-

kurrieren also um eine einzige Losung: auf der

Ebene der Prinzipien gibt es fiir dieses Dilemma

nur eine Losung, auf der faktischen Ebene kann

es aber mehrere geben, aber nur deshalb, weil es
kaum jemals zwei gleiche Fille gibt.

Der Vorrang der Selbstbestimmung

Auf der prinzipiellen Ebene miifite man vorerst
zwei Fragen kliren, um zu einem giiltigen Re-
sultat zu kommen:

Erstens, hat das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten oder die Pflicht des Arztes zur Le-
benserhaltung Vorrang?

Zweitens, konnte die Tatsache, daf} der Pati-
ent in seiner Selbstbestimmung etwas tut, was er
eigentlich nicht darf oder ein Irrtum ist, ein Le-
gitimationsgrund fiir den Arzt sein, das Selbst-
bestimmungsrecht des Patienten unbeachtet zu
lassen?

Die Selbstbestimmung des Menschen ist un-
mittelbar in der Wiirde der Person selbst veran-

kert und kann nicht miflachtet werden, ohne
diese Wiirde in ihrem Wesen zu verletzen. Die
Person hat das unantastbare Recht - was mit
Willkiir und Gewissenlosigkeit nichts zu tun
hat - ihr Verhiltnis zu sich selbst, zu den Mit-
menschen und zur Umwelt selbst zu bestim-
men. Dieses Anrecht ist aber nicht unbegrenzt.
Im Verhiltnis eines jeden zu den Mitmenschen
und zur Umwelt sind die Schranken dieses
Rechtes durch das Selbstbestimmungsrecht der
Mitmenschen und durch das Gemeinwohl
ziemlich klar abgesteckt. Im Verhiltnis eines je-
den zu sich selbst liegen die Abgrenzungen al-
lein in der sittlichen Verpflichtung des Men-
schen, sich entsprechend seinem Wesen zu ver-
wirklichen. Da darf von auflen nichts
erzwungen werden, andernfalls wiirde die Wiir-
de des Menschen verletzt werden. Vor allem die-
ser dritte Aspekt des Selbstbestimmungsrechtes,
d.h. das Recht des Patienten, das Verhiltnis zu
sich selbst zu bestimmen, steht der allgemeinen
Hilfspflicht des Arztes entgegen. Die Frage, die
es nun zu kliren gilt, ist: Kann der Patient in der
Ausiibung seines Selbstbestimmungsrechtes
den Arzt von seiner Pflicht befreien?

Die allgemeine Hilfspflicht des Arztes gegen-
tiber einer Person wird erst durch deren Einwil-
ligung aktuell und konkret. In dem Fall, daf} der
Patient in eine bestimmte Therapie nicht ein-
willigt, ist der Arzt moralisch verhindert, seiner
allgemeinen drztlichen Pflicht gegeniiber die-
sem bestimmten Patienten nachzukommen.
Oder besser gesagt, es entsteht gar keine konkre-
te Pflicht ihm gegentiber, und der Arzt iiber-
nimmt daher streng genommen keine Verant-
wortung, '

Man kdnnte einwenden, dafl man hier einsei-
tig iiber das Selbstbestimmungsrecht des Patien-
ten spricht, wihrend das entsprechende Recht
des Arztes ignoriert wird. Das Selbstbestim-
mungsrecht kommt nur dem Handelnden zu,
und in unserem Fall wird vor allem vom Arzt
eine Handlung erwartet. Hat er vielleicht in sei-
ner beruflichen Titigkeit kein Recht auf Selbst-
bestimmung? Natiirlich hat er sie: Er hat aber

Seite 64

Band lI/Nr. 1



KOMMENTAR ZUM FALLBERICHT DER ZEUGE JEHOVAS ALS PATIENT

Imago Hominis

kein Recht zu Eingriffen auf andere miindige
Personen, wenn diese es ihm in irgendeiner
Form nicht erlauben. Er darf nicht gezwungen
werden, eine Handlung gegen seine drztliche
Kunst zu setzen, und tiberdies ist er nicht ver-
pflichtet, jeden Patienten zu behandeln, es sei
denn, es handelt sich um einen Notfall. Grund-
sitzlich hort auf jeden Fall die Hilfeleistungs-
pflicht des Arztes dort auf, wo sein Eingreifen,
objektiv gesehen, keine Hilfe mehr darstellen
wiirde. Da stellt sich die Frage, ob sich der Arzt
weigern darf, eine Therapie zweiter Wahl anzu-
wenden oder die Behandlung iiberhaupt abzu-
lehnen, wenn ein Patient aus Gewissensgriinden
die Therapie erster Wahl ablehnt. Darauf kann
hier nicht im Detail eingegangen werden. Man
kann aber verkiirzend sagen, dafl sich vom ethi-
schen (nicht rechtlichen!) Standpunkt aus - der
rechtliche Standpunkt kann je nach Gesetzesla-
ge davon abweichen - der Arzt weigern kann,
die Behandlung zu {ibernehmen, wenn es keine
Therapie zweiter Wahl gibt oder wenn aus der
Weigerung keine Nachteile fiir die Gesundheit
des Patienten entstehen, d.h. wenn er fiir die
Behandlung mit einer Therapie zweiter Wahl
leicht andere behandelnde Arzte finden kann.
Die erste Frage iiber den Vorrang der Selbst-

bestimmung des Patienten oder der Pflicht des

Arztes, lebenserhaltende Hilfe zu leisten, kann
also zusammenfassend wie folgt beantwortet
werden: Die Hilfspflicht fiir eine bestimmte
Person entsteht erst durch deren Einwilligung
zur Behandlung. Selbstbestimmung markiert
die Grenze der Hilfspflicht. Wenn keine oder
nur eine beschrinkte Einwilligung vorhanden
ist, gibt es entweder keine bzw. nur eine den
Auflagen entsprechend reduzierte Hilfspflicht.

Die zweite Frage, ob die Tatsache, daf8 der
Patient eine objektiv falsche irrtiimliche Ent-
scheidung trifft, ein Legitimationsgrund fiir den
Arzt sein kann, das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten unbeachtet zu lassen, kann nur vet-
neint werden. Das Selbstbestimmungsrecht be-
inhaltet wesentlich die Méglichkeit, sich fiir das
Falsche zu entscheiden, und es wire keine

Selbstbestimmung, wenn bei zweifelhaften Ent-
scheidungen sofort eine Fremdbestimmung
wirksam werden konnte. Wenn dies der Fall
wire, miifite es Instanzen geben, die iber Wahr-
heit und Irrtum und {iber das Richtige und das
Falsche verbindlich fiir alle entscheiden kon-
nen, was aber offensichtlich utopisch ist.

Kasuistische Schlufifolgerungen

Kasuistik sollte vermieden werden, weil sie mei-
stens fruchtlos und verwirrend ist. Die Bespre-
chung von Fallstudien sollte abgebrochen wer-
den, sobald man die Prinzipien ausgearbeitet
hat, die fiir die ethische Beurteilung der Einzel-
fille von entscheidender Bedeutung sind. Man
sollte der Versuchung widerstehen, bis zur ,,L6-
sung® eines Falles zu kommen, weil der theore-
tische Fall keine reale Losung hat und eine theo-
retische Losung niemals eine wirkliche Losung
ist. Die Wirklichkeit ist deswegen immer anders
als die Theorie, weil die Fallbeschreibung die

Realitit immer um viele ihrer Aspekte verkiirzt

und weil in ihr der Betroffene sich immer auch

als Betroffener entscheiden mufi. Er sieht die

Dinge aus einer ganz anderen Perspektive als der

unbeteiligte Fallbetrachter, aber gerade aus die-

ser, seiner eigenen realen Perspektive, und nicht
aus einer theoretischen, muf} er sich entschei-
den. Ich meine, ein theoretischer Fall kann meh-
rere Losungen haben, je nach den beliebig vari-
ierbaren Annahmen, die zusitzlich zu den be-
schriebenen Fillen getroffen werden kénnen.

Ohne in diese gefihrliche Kasuistik ganz zu ver-

fallen, wird es hier erlaubt sein, einen Schritt in

ihre Richtung zu gehen und einige mogliche

Losungsansitze fiir diesen Fall zu skizzieren.

a) Zur Liige und zum ,Augenzwinkern®. Es
kann keine Frage sein, dafl eine Vereinba-
rung zwischen zwei Menschen nicht auf ei-
ner Liige oder auf einem Augenzwinkern be-
ruhen kann. Beim nicht entmiindigten Pati-
enten darf man nicht mit einer Liige
operieren. Da ist der allgemeine Grundsatz
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anzuwenden: ,Der Zweck rechtfertigt nicht
die Mitte].“

b) Etwas anders stellt sich die Frage nach der
Gewissensentscheidung in der Notlage wih-
rend der Operation selbst. Hier meine ich,
kénnte man vom ethischen Standpunkt aus
zwei Verhaltensweisen durchaus akzeptie-
ren: einmal jene des Arztes, der sich vor der
Operation abgesichert hat, nimlich dafl der
Patient genau weifl, worauf er sich einlifit
und daher konsequent bis zum bitteren Ende
die Operation ohne Blutkonserven durch-
fiihrt. Man miifite aber auch unter Umstin-
den das Verhalten jenes Arztes ethisch billi-
gen, der sich - in der Notlage alleingelassen -
fiir die Verabreichung von Blutkonserven
entscheidet und zwar aus einer tiefen anthro-
pologischen Uberzeugung heraus, dafl der
Patient vor dem nicht mehr abzuwendenden
Ende Blutkonserven zulassen wiirde. Wenn
also erstens diese Uberzeugung in dem tragi-
schen Moment wirklich ehrlich ist, zweitens
der Patient nicht in eindeutiger Weise, diese
Situation vorwegnehmend, das Verhalten
des Arztes abgelehnt hat, drittens keine
Chance besteht, den Patienten zu fragen, und
viertens sonst niemand fiir thn Verantwortli-
cher befragt werden kann, dann wird das
Selbstbestimmungsrecht des Patienten be-
achtet und man kann gegen die Entscheidung
des Arztes keine ethischen Einwinde erhe-
ben. Diese vier Bedingungen sind allerdings
nicht absolut zu sehen; man kann sich auch
andere vorstellen, die eine Achtung des
Selbstbestimmungsrechts des Patienten si-
cherstellen wiirden.

Anstelle eines Epilogs: Die Achtung des
fremden Gewissens aus katholischer Sicht

Hat der Irrtum das Recht auf Achtung?

Auch fiir den Katholiken, wie fiir fast alle an-
deren Menschen, ist die Uberzeugung der Zeu-
gen Jehovas, wonach fremdes Blut ein Hinder-

nis fiir die Erlangung der ewigen Seligkeit ist,
ein Irrtum und absurd. Seiner religiésen Uber-
zeugung nach fiigt ein katholischer Arzt, der je-
mandem Transfusionen verabreicht, objektiv
weder diesseitigen noch jenseitigen Schaden zu.
Ganz im Gegenteil, er tut ihm sogar etwas Gu-
tes. Auferdem handelt er gemil dem Natur-
recht und kann daher sogar davon ausgehen,
dafl, wenn schon nicht sofort, irgendwann spi-
ter der Zeuge Jehovas sich fiir seine Tat dankbar
erweisen wird. Darf er es dann tun? Grundsitz-
lich nicht.

Die Miffachtung des Selbstbestimmungs-
rechts des Menschen in einer religiosen Angele-
genheit stellt nach der katholischen Lehre eine
klare Verletzung der Wiirde des Menschens dar.
sDer Mensch darf nicht zur Annahme der
Wahrheit gezwungen werden... Das ist seit jeher
die Lehre der Kirche* (Johannes Paul II.: ,Die
Schwelle der Hoffnung tiberschreiten®, Horr-
MANN und CAMPE, 1994, S 216).

Das II.Vatikanische Konzil hat in der Erkli-
rung iiber die Religionsfreiheit, ,Dignitatis hu-
manae“ (Nr 2), klar in Erinnerung gerufen, daf§
erstens das Recht auf religiése Freiheit in der
Wiirde der Person griindet; dafl zweitens ,in re-
ligidsen Dingen niemand gezwungen werden
darf, gegen sein Gewissen zu handeln, noch darf
er daran gehindert werden - innerhalb der ge-
biihrenden Grenzen - entsprechend seinem Ge-
wissen zu handeln® und daf} drittens ,das Recht
auf religiése Freiheit auch denjenigen erhalten
bleibt, die ihrer Pflicht, die Wahrheit zu suchen
und daran festzuhalten, nicht nachkommen®.
Dieses Recht kann nicht bei jenen, die ein soge-
nanntes irriges Gewissen haben, eingeschrinkt
werden.

Nicht der Irrtum, sondern der Irrende hat
also Recht auf Achtung. Aber auch die Wahr-
heit hat nicht das Recht auf Durchsetzung mit
Zwang.

Dr. Enrigue H. PRAT , Geschifisfiibrer des
IMABE-Instituts.
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Der humangenetische Druck zur
Eugenie

In unserer Gesellschaft scheint sich
zunehmend das ,Ideal einer geneti-
schen Volksgesundheit zu ver-
breiten.

In Deutschland zeigt sich die Be-
volkerung zum gréfiten Teil ein-
verstanden mit der Analyse
menschlicher Erbanlagen und die
Anwendung genetischer Tests in
der  Schwangerschaftsvorsorge.
Nur 21% zeigten sich iiber die Ent-
wicklung hin zur ,Schwanger-
schaft auf Probe® besorgt, nach der
eine Abtreibung erwogen wird,
wenn die prinatale Diagnose ein
behindertes Kind vorhersagt.

Der III. Zivilsenat des Bundesge-
richtshofes Karlsruhe verurteilte
kiirzlich einen Humangenetiker zu
Schadenersatz, weil seine fehlerhaf-
te genetische Beratung zur Geburt
eines behinderten Kindes gefiihrt
habe.

Die Eltern, die den Wissen-
schaftler schon vor 10 Jahren klag-
ten, suchten seinerzeit seinen Rat,
da ihnen bereits ein Kind mit kér-
perlicher und geistiger Behinde-
rung zur Welt gekommen war und
sie die Geburt eines weiteren Kin-
des von seiner Meinung abhingig
machen wollten. Der Humangene-
tiker irrte sich und wurde darauf-
hin geklagt und nun verurteilt.

In der Begriindung des Gerichts
heiflt es, daf} die Tatsache, daf} die
Eltern die Geburt eines zweiten
Kindes vom Utteil des Humangene-
tikers abhiingig machten, von ho-
hem elterlichen Verantwortungsge-
fiihl zeuge. Ist aber, so heifit es wei-
ter, ein Vertrag auf ein von der
Rechtsordnung erlaubtes Ziel ge-
richtet, nimlich die Geburt eines
erbgeschidigten Kindes zu vermei-
den, so hat der Arzt dafiir auch haf-

tungsmiflig einzustehen.

Einem Dokument von Gegnern
der Humangenetik, in dem festge-
halten wird, dafl man die Wiirde ei-
nes Kindes verletze, wenn die El-
tern wegen einer Behinderung auf
Schadenersatz klagen, hilt das Ge-
richt die Auffassung entgegen,
dafl... die Zubilligung von Schaden-
ersatz... fiir das Kind sogar dienlich
sein kann, weil hiedurch seine wirt-
schaftliche Lage verbessert und
moglicherweise seine Wertschit-
zung,.. noch erhdht wird...

Der Konstanzer Sachbuchautor
Ernst Peter Fischer, ein ausgespro-
chener Anhinger der Gentechnik
und -therapie bezeichnet das Urteil
als Skandal, weil es allen geneti-
schen Beratern die perfekte Falle
baue. Die Humangenetiker wiir-
den nun schuldig, wenn ein behin-
dertes Kind zur Welt kommt. -
Und das in einer Zeit, schreibt Fi-
scher, in der durch den Fortschritt
der Genetik Erbkrankheiten im-
mer frither diagnostiziert werden
kénnen und genetische Beratung
immer dringender wird.

Kathpress 15.1.1995

Euthanasie
Osterreichs Arzte lehnen
Exekutionsauftrige ab

An dem in Osterreich festgeschrie-
benen Verbot der aktiven Sterbe-
hilfe diirfte sich absolut nichts dn-
dern. Die Totung auf Verlangen
steht fiir die Arzteschaft nicht zur
Disposition. Mit diesen Worten di-
stanzierte sich OAK-Prisident
Prim.Dr. Michael Neumann dezi-
diert von einer Praktik der Sterbe-
hilfe, wie sie jetzt mehr und mehr
aus den Niederlanden kolportiert
wird, Es wire eine Anmaflung der
Gesellschaft und des Staates, die
professionelle  Beseitigung  von

Menschen durch aktive Sterbehilfe
regeln zu wollen, heifit es in der
OAK. Neumann zufolge haben
Arzte die ethische Pflicht zu hei-
len, unter Respektierung des Le-
bens Schmerzen zu lindern und
Sterbende menschlich zu begleiten.
Exekutionsauftrige kénne die Arz-
teschaft daher generell weder von
den Betroffenen, noch von anderer
Stelle, etwa dem Staat, entgegen-
nehmen und durchfiihren. Sicher-
lich gibe es, so Neumann weiter,
bei der Schmerztherapie noch ei-
nen gewissen Nachholbedarf,
ebenso bei der psychologischen Be-
treuung Sterbenskranker, doch sei-
en Arzte weder befugt, Pline auf-
zustellen, wann der Patient sterben
wird, noch einen Menschen in den
Tod hinein zu katapultieren. Das
sei nicht Aufgabe der Arzte und
wire auch nicht im Sinn des Huma-
nismus, den wir als Mitteleuropier
erlernt haben.

Die strikte Ablehnung aktiver
Euthanasie bedeutet jedoch nicht,
wie Neumann betont, das Leben
durch Fortsetzung einer aussichts-
losen Behandlung um jeden Preis
zu erhalten.

Zeithiihne 6/1994

HIV

Das Risiko der Ubertragung des
HIV-Virus durch das Blut einer in-
fizierten Mutter auf den Fotus
kann gesenkt werden! In einer Stu-
die, die als ,Protocol 076 bekannt
geworden ist, konnte gezeigt wer-
den, dafl die Anwendung einer an-
tiretroviralen Therapie mit Zido-
vedin die Transmission des HIV-
Virus der schwangeren Frau auf ihr
Kind signifikant vermindert.
Frauen, denen Zidovedin verab-
reicht wurde, hatten eine Ubertra-
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gungsrate von 8,3 Prozent. Im Ge-
gensatz dazu wiesen Frauen, denen
Placebos verabreicht wurden, eine
Rate von 25,5 Prozent auf. Das be-
deutet eine Senlung des Ubertra-
gungsrisikos um immerhin 67,5
Prozent!

Zur Ubertragung des HIV Virus
von der infizierten Mutter auf das
Kind kann es im Uterus, wihrend
der Geburt oder aber nach der Ge-
burt in der Stillphase kommen.
Protocol 076 kann keinen Auf-
schlufl tiber den Zeitpunkt der
Ubertragung geben, da die Thera-
pie sowohl wihrend der Schwan-
gerschaft und der Geburt, als auch
danach gewihrleistet wurde. Bishe-
rige Daten weisen aber darauf hin,
dafl am Ende einer Schwanger-
schaft und beim Einsetzen der We-
hen das Risiko einer Ubertragung
sehr hoch sein diirfte. Dieser Um-
stand ermutigt andererseits, auch
im schon fortgeschrittenen Stadi-
um einer Schwangerschaft die The-
rapie mit Zidovedin einzusetzen.
Der Wirkungsmechanismus von
Zidovedin ist noch unbekannt utid
viele Fragen, sie sich nach diesem
guten Ergebnis aufdringen, blei-
ben vorerst noch unbeantwortet.
So kann noch nicht gesagt werden,
ob die Zidovedin-Therapie auch
bei Frauen greift, die sich aus klini-
scher Sicht von jenen in der Studie
unterscheiden. Im Protocol 076
wurden durchwegs Frauen heran-
gezogen, die eine nur geringfiigige
Immunschwiche aufwiesen und
noch nie zuvor mit Zidovedin be-
handelt worden waren. Dies ist
von Bedeutung, da ja theoretisch
die Moglichkeit besteht, dafl sich
Zidovedin-resistente Viren bilden
konnten, die in der Folge eine The-
rapie unmdglich machen wiirden.
Weiters wird es erforderlich sein,
eine grofle Anzahl von Kindern,
die der Therapie ausgesetzt waren,
zu untersuchen, um mit letzter Si-
cherheit eventuelle Schidigungen
ausschlieflen zu konnen, wenn-
gleich es bisher keinerlei Hinweise

in diese Richtung gibt.

Sollte alles weiterhin gut laufen,
so wird zukiinftig das Angebot ei-
ner Zidovedin-Therapie an die
HIV-infizierten Miitter eine grofie
Herausforderung fiir die Arzte
sein. Es kommt hiufig vor, daf}
sich Schwangere, die erfahren, daf§
sie HIV-infiziert sind, zur Abtrei-
bung entschlieflen. Die relativ gute
Prognose, die eine Zidovedin-The-
rapie verspricht, kénnte diese
Frauen vielleicht dazu bewegen,
ihre Kinder doch auszutragen,
wenn auch dazu gesagt werden
mufl, dafl eventuelle Langzeitfol-
gen dieser Therapie noch nicht aus-
geschlossen werden kénnen.

Diese medizinische Neuentdek-
kung blieb nicht ohne politische
Konsequenzen. Viele Arzte forder-
ten aufgrund der guten Ergebnisse
von Protocol 076 vehement den
HIV-Pflichttest fiir Schwangere,
bzw. fiir die Neugeborenen.

Da aber die Unsicherheiten be-
ziiglich Langzeitfolgen fiir Mutter
und Kind durch die Zidovedin-
Therapie noch nicht ausgeriumt
worden sind, ist ein breiter Einsatz
noch nicht abzusehen. Zudem diir-
fen wir, die wohlstdndischeren Be-
wohner dieser Erde nicht verges-
sen, dafl es gerade die Entwick-
lungslinder sind, die Zidovedin, so
es sich bewihrt, am allernotwen-
digsten bendtigten. Zidovedin
muf auch fiir die drmsten Natio-
nen erschwinglich werden; dies zu
erreichen, sollte Ziel globaler An-
strengungen werden.

New England Jowrnal of Medicine,
Now. 3, 1994, No. 18, Vol. 331;
Edward M.ConnOR et al,
"Reduction of maternal - infant
transmission of HIV type 1 with zi-
dovudine treatment"

Betrifft: Medizinerehen

Die Zahl der Ehen, die zwischen
Angehérigen der ,Gattung” Medi-
ziner geschlossen werden, ist stetig

steigernd! Immer mehr jiingere
Frauen entscheiden sich fiir den
Arztberuf, In den USA stieg der
Prozentsatz an Medizinerinnen
von 9% im Jahr 1970 auf 42% im
Jahr 1992, In einigen Jahren wird
rund die Hilfte aller Arzte mit
Arztinnen verheiratet sein, Umso
interessanter scheint es, einmal
iiber Vor- und Nachteile solcher
Ehen nachzudenken. Zweifellos
gibt es da einige, die Arztechen at-
traktiv machen: die Sorgen und
Note des Arzt-Seins werden vom
Partner oft leichter verstanden, die
Lebenswelten #hneln  einander,
komplizierte Erklirungen fiir me-
dizinische Sachverhalte fallen weg.

Abgesehen von diesen zweifellos
positiven Aspekten gibt es aber
eine Reihe von Problemen, die sol-
che Ehen mit sich bringen, die, so
sie nicht friih genug erkannt wer-
den, zur Schidigung der Beziehung
zwischen den Eheleuten, ja der
ganzen Familie fihren,

Ein Problem ist bereits in dem
unter Arzten recht verbreiteten
Persénlichkeitstyp zu suchen: Clai-
re BEISER, Assistenz Professor vom
Department of Medicine der Uni-
versitit von Maryland charakteri-
siert thn vor allem durch drei
Merkmale: Neigung zum Zweifel,
Schuldgefithle und ibergrofies
Verantwortungsgefiihl,

BM] Vol. 309, 24-31 Dez. 1994
C.BEisER, J.ROBERTs,
"Medical marriages".

Die Suizidrate bei schwarzen
Teenagern erhéht sich

Die letzten 30 Jahre zeigte die Inzi-
denz fiir Selbstmord bei alteren
Adoleszenten in den USA ge-
schlechts- und ethnospezifische
Unterschiede.

Die Suizidrate unter weiflen
Minnern erreichte 1988 einen Ho-
hepunkt, hat sich seitdem aber sta-
bilisiert.

Stabil ist die Situation auch bei
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den Frauen aller ethnischen Grup-
pen und sie ist viel geringer als bei
den Minnern.

Die Rate bei schwarzen Minnern
und Minnern anderer Minderhei-
ten, die bislang niedriger und stabi-
ler als die der weiflen Manner gewe-
sen war, hat sich nun plétzlich
schneller erhoht als die der Weifien.

Die Griinde fiir die Unterschiede
zwischen afrikanischen Amerika-
nern und Weiflen in den USA sind
Gegenstand vieler Spekulationen.

Ursachen fiir die bisher niedrige-
re Suizidrate unter den Schwarzen
kénnten ein ausgeprigteres religio-
ses Leben, eine Sozialisation, die
mehr Unabhingigkeit gewihrt
und mehr die ,nach auflen® gerich-
tete Aggressivitit als die Autoag-
gressivitit fordert und weiters eine
bessere Fihigkeit, Gefiihle auszu-
driicken, sein.

Méglicherweise ist die nun statt-
findende Angleichung der Suizidra-
ten auf die wachsende Integration in
politischer und erzieherischer Hin-
sicht zuriickzufiihren, die ja auch
die Dekulturation vorantreibt. In
Zukunft will man die Suizidpriven-
tion mit gleicher Intensitit afrikani-
scher wie auch weifer Bevolkerung
zukommen lassen.

Am J Psychiatry 151:12, December
1994,

D.ScHAFFER et al, "Worsening Suici-
de Rate in Black Teenagers"

Tiertransplantate — stehen wir
am Beginn einer neuen Ara?

1984 war es, als einem 15 Tage al-
ten Baby, ,Baby Fae“, welches mit
einem letalen Herzfehler zur Welt
gekommen war, ein Pavianherz
transplantiert wurde. Die US hile
den Atem an. Nach 20 Tagen war
Baby Fae tot. Steven GUNDRY, Lei-
ter der Herzchirurgie am Lona
Linda University Medical Center
in Kalifornien, jener Klinik, an der
auch Baby Fae operiert wurde, be-
urteilt die damalige Situation so:

»Der Grund dafiir, dafl Baby
Fae’s Herz nur 20 Tage funktio-
nierte, ist weniger darauf zurlick-
zufithren, daf es sich um ein Tier-
transplantat gehandelt hat, son-
dern daf} Baby Fae Blutgruppe O,
der Pavian hingegen die Gruppe
AG besafl. Normalerweise wire
das ein schwerwiegender Grund
dafiir gewesen, keine Transplanta-
tion durchzufithren. Er, Steven
Gundry, wiirde die Heftigkeit der
Abstoflungsreaktion von Pavian-
herzen weit niedriger einschitzen,
als dies viele Wissenschaftler tun®.

Das Ergebnis einer schon 1963
()  durchgefithrten  Operation
scheint seine Annahme zu bele-
gen: Damals hatte Keith Reemrts-
MA, spiter am Tulane University
Medical Center in New Orleans 6
Patienten mit Nierenversagen
Nieren von Schimpansen einge-
pflanzt. Dies war lange vor der
Einfithrung von Cyclosporin A,
welches ja erst in den 80er Jahren
zur Anwendung kam. Reemtsma
fand heraus, dafl Schimpansennie-
ren nicht mehr abgestoflen wur-
den als menschliche Nieren. Eine
Patientin lebte noch 9 Monate au-
Rerhalb des Krankenhauses, bis sie
starb!

Trotzdem - nach dem Tod Baby
Fae's kam es voriibergehend quasi
zu einem Moratorium, was Tier-
transplantate anging.

Dem ist jetzt nicht mehr so. Man
will es wieder mit Pavianherzen
versuchen, wenn dies auch keine
Dauerl8sung sein wird, da Pavian-
herzen einfach nur begrenzt zur
Verfiigung stehen. Die Forscher
hoffen, bald Schweine so zu ,,pripa-
rieren®, daf} sie routinemiflig als
Quelle fiir Organspenden herange-
zogen werden kénnen. Pharmafir-
men investieren schon betrichtli-
che Summen in die Forschung von
Xenotransplantaten.

Francois Meyer, Vizeprisident
von Sandoz, der die Investitionen
iiberblickt, sicht den Anteil an ,,pu-
ristischen Immunologen®, die den

Kenotransplantaten keine Zukunft
geben, im Schwinden.

Viel Hoffnung liegt also im
Schwein. Es gibt viele davon, sie
kommen in allen Gréflen vor, sie
kénnen in pathogenfreier Umge-
bung gehalten werden und sie sind,
was die Physiologie ihres Herzens,
ihrer Leber und der prankreati-
schen Inseln betrifft, dem Men-
schen #halich. Dennoch bleibt da
ein Riesenproblem: Organe von
Schweinen l6sen beim Menschen
eine Immunreaktion explosiven
Ausmafles aus, die sogenannte hy-
perakute Abstoflung. Dabei ge-
schieht folgendes:

Ein bestimmter Typ menschli-
cher Antikérper heftet sich im Au-
genblick, da das Schweineorgan
mit dem menschlichen Blutkreis-
lauf in Berithrung kommt, an die
Endothelzellen der zufithrenden
Blutgefifle. Mit Hilfe von Komple-
mentproteinen schwillt die Mem-
bran der Endothelzellen der Gefi-
fle, die fiir die Blutzufuhr des
Transplantats notwendig sind an,
und binnen Minuten (!) gerinnt das
Blut und das transplantierte Organ
wird schwarz und geschwollen.

Nun kénnten in Tierversuchen
die xenoreaktiven Antikdrper
durch Zwischenschaltung einer
Schweineniere oder geeigneter Fil-
ter modifiziert werden, sodaf} sie in
der Folge das Organ nicht mehr
unbedingt zerstéren. Doch selbst
ohne diese Antikdrper kommt es
allein durch den Effekt der Kom-
plementproteine zur Abstoflung,
wenn auch erst nach Tagen.

Die Forscher kamen also auf die
Idee, in Schweinen dieselben Ab-
wehrmechanismen gegen Komple-
mentproteine zu installieren, wie
sie auch beim Menschen zu finden
sind. Diese Abwehr besteht aus ei-
ner Reihe von Proteinen wie dem
decay accelerating factor (DAF),
das membrane cofactor protein
(MCP) und CD59, welche alle auf
den Zelloberflichen von Primaten
vorkommen., DR.Warre, Mitbe-
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griinder der von Sandoz gesponser-
ten  Xenotransplantationsfirma
IMUTRAN haben auf geneti-
schem Weg erreicht, dafl Schweine
auf thren Zellen den Faktor DAF
tragen. Die Herzen solcher Schwei-
ne wurden sodann mit menschli-
chem Blut perfundiert und siehe
da, sie schlugen noch vier Stunden
lang weiter. Ein Fortschritt, wenn
man bedenkt, dafd ein nicht modifi-
ziertes Herz binnen Minuten seine
Funktion fiir immer aufgibt.

Obwohl diese ersten Erfolge von
manchen als Schritt in eine neue
Ara gedeutet werden, bleiben na-
tiirlich viele Fragen noch véllig un-
geldst. Werden Organe von
Schweinen beim Menschen nicht
doch Abstofireaktionen provozie-
ren, die noch um vieles schwieriger
in den Griff zu bekommen sind als
die bei humanen Transplantaten?
Und wie kénnte sich eine generell
noch so unerforschte chronische
Abstoflung bei Schweineorganen
auswirken?

Gleichzeitig laufen die Untersu-
chungen an Pavianen. In den ver-
gangenen drei Jahren hat das
»Lona Lind Team* 17 Herzen von
Rhesusaffen in Paviane ver-
pflanzt. Gleichzeitig wurden den
Pavianen Kombinationen aus Cy-
closporin A und anderen T-Zell
Inhibitoren, FK 506 und Me-
thoextrexat, ein B-Zell Inhibitor,
verabreicht.

Die Paviane unterscheiden sich
in ihrer Reaktion nicht von Men-
schen mit humanen Herztrans-
plantaten. Dies ist nun sechs Mona-

te her, Sollten die Paviane weitere
sechs Monate iiberleben, wird man
darangehen, Pavianherzen in Men-
schen einzupflanzen, Auch das Im-
munsystem der Paviane soll -
wann ist allerdings noch ungewif} -
zur Rekonstitution des Immunsy-
stems von Aidspatienten beitra-
gen...

Diese Entwicklungen werfen
eine Menge ethischer und sozialer
Fragen auf. Wer wird sich um die
Rechte der potentiellen ,Pionier-
patienten” kilmmern?

David Cooper, Forschungsdi-
tektor des Oklahoma Transplanta-
tion Instituts in Oklahoma City
schligt vor, die Einpflanzung der
Pavianherzen als Uberbriickungs-
maflnahme durchzufithren, um
Zeit fiir die Heranschaffung eines
menschlichen Organs zu gewin-
nen. Mit solchem Ausblick konne
man es eher rechtfertigen, einen
Patienten, der eigentlich auf ein
menschliches Organ wartet, sonst
aber keine Uberlebenschance hit-
te, von solch einem Eingriff unter
Aufrechterhaltung seiner Wiirde
zu iiberzeugen.

Weiters wird es hdchste Sorgfalt
erfordern auszuschlieflen, daf} tie-
rische Pathogene auf Menschen
iibertragen werden. Experten zie-
hen warnend Vergleiche zum Aids-
virus, der urspriinglich wahr-
scheinlich in einem nicht menschli-
chen Primaten beheimatet war,

Science Vol. 266, 8. Now,1994
R.Novik, "Xenotransplants Set to
Resume".

WHO: Uber eine Million AIDS-
Kranke

Nach Angaben der WHO sind von
Beginn der Epidemie an bis heute, ge-
nau bis Ende vergangenen Jahres,
iiber eine Million ATDS-K ranker re-
gistriert worden. Allerdings, so heifit
es seitens der WHO in Genf, miifite
diese Zahl realistischerweise verdrei-
facht werden,

Wihrend die Zahl der gemeldeten
AIDSKranken Ende 1993 noch 851
628 war, gab es im Jahr darauf einen
Anstieg um rund 20 Prozent auf
1.025.073 Fille.

Die WHO schitzt die tatsichliche
Zahl der in den letzten 15 Jahren Er-
krankten auf 4,5 Millionen. 3 Millio-
nen von ihnen seien inzwischen
schon gestorben.

Von der WHO wurden 39% der
Kranken in den USA, 12% im restli-
chen Amerika, 34% in Afrika und
12% in Europa registriert, wihrend
der Rest auf Asien, Australien und
Ozeanien entfillt,

Nehme man aber die realistische
Zahl von 4,5 Millionen, so sei Afrika
mit 70% der am stirksten betroffene
Kontinent. In Europa steht Frank-
reich an erster Stelle.

In Deutschland hat man seit 1983
12.379 AIDS-Kranke registriert, gab
das Berliner Robert-Koch-Institut
bekannt, Bisher starben 7.522 Perso-
nen. Von den Erkrankten sind 10%
Frauen. Der iiberwiegende Teil der
AIDSKranken gehore zu den Haupt-
risikogruppen, nimlich Homosexuel-
len und Drogenabhingigen.
Kathpress 15.1.1995

Seite 70

Band Ii/Nr. 1



ZEITSCHRIFTENSPIEGEL

THE JOURNAL OF MEDICI-
NE AND PHILOSOPHY. A Fo-
rum for Bioethics and Philosophy
of Medicine, Dordrecht / Boston /
London. Bimestrale Zeitschrift in
Englisch.

Vol.20 No.1 February 1995:
Laurence B.McCuLLOUGH: Preven-
tive Ethics, Professional Integrity,
and Boundary Setting: The Clini-
cal Management of Moral Uncet-
tainty; Richard MowmEeyYerR: Does
Physician Assisted Suicide Violate
the Integrity of Medicine?; Ralph
P.ForseerG: Rationality and Allo-
cating Scarce Medical Resources;
Brendan P.MINOGUE, Babriel PAL-
MER-FERNANDEZ, Larry UDELL and
Bruce N.WaLLER: Individual Auto-
nomy and the Double-Blind Con-
trolled Experiment: The Case of
Desperate  Volunteers; Gerald
LogUE and Stephan WEar: A De-
sperate Solution: Individual Auto-
nomy and the Double-Blind Con-
trolled  Experiment; William
GarpnNER: Can Human Genetic
Enhancement be Prohibited?; Ri-
chard B.Davis: The Principlism
Debate: A Critical Overview.

REVISTA CUADERNOS DE
BIOETICA. Santiago de Compo-
stela, Spanien.

Quartalsschrift in Spanisch.

Vol.V No.19, 3a 1994 Julio-Sep-
tiembre:

Tema de Estudio: Sentido de la
muerte y atencion al paciente ter-
minal.  ].VEGa, A.CASTILLA,
D.QuErro, P.AGUILERA,
P.MarTiNEZ BazA: Aspectos bioéti-
cos de la calidad de vida;
C.M.MEDINA, Rodriguez DE VERA,
J.F.JmENEZ Diaz, L.FERRERONS: La
vejez y la dignidad de la muerte;
L.SaLvo CaLreN, C.Howms GIMENO,
J.Lopez PuerTA, B.Jiménez BARTO-
LoME: El papel del médico ante el
motibundo; C.CENTENO, ].VEGA,

P.Martinez Baza: Necesidades psi-
cosociales del enfermo en fase ter-
minal; M.GuUTIERREZ, M.C.DE LA
FUENTE: Problems éticos en Unida-
des de Cuidados Intensivos (UCI),
»Qudl es el precio de la alta tecno-
logia?®; A Pirez MELERO,
B.DomiNGUEZ, Miguel A NUNNEZ:
Mantenimiento de las técnicas de
soporte vital en cuidados inten-
sivos, ,Deben ponerse limites?;

P.MarTiNEZ  Baza, D.QUErrO,
J.VeGa,  A.Castilla, A.Bavo,
M.VILLA: Aspectos éticos en el sin-
drome apélico; M.EcETA,

M.Espejo: Las exigencias éticas de
la medicina paliativa.

ETHICS & MEDICINE. An In-
ternational Christian Perspective
on Bioethics. Bannockburn, IL,
USA, London GB.

Quartalsschrift in Englisch.

11.1, Spring 1995:

Nigel M.de S.CAMERON: Bioethics
and the Challenge of the Post-Con-
sensus Society; David B.FLETCHER:
Response  to  Nigel M.de
S.CAMERON’s Bioethics and the
Challenge of the Post-Consensus
Society; Barbara ParmrT: Models
of Nursing and Theories of Huma-
nity: A Christian Perspective; The
Rev.Stanley L.Jaxr: Consistent
Bioethics and Christian Consisten-
cy; Major Conclusions and Recom-
mendations from the Final Report
of the NIH Human Embryo Rese-
arch Panel.

ACTA PHILOSOPHICA.
Roma, Italien.

Quartalsschrift in Italienisch.
Vol.3 (1994), Fasc.2 Luglio/Dicem-
bre:

Editoriale: Un dovere di gratitudi-
ne; Nicolas GRiMALDE: Dieu dans la
philosophie de Descartes; José Luis
FerNANDEZ: Dios en la filosofia de

Malebranche; Daniel GaMARRA:
J.G.FicHTE: L’affermazione
dell’Assoluto; Armando RicoszL-
1.0: Dio nella modernita: Husserl;
Luis RoMEra: Dio e la questione
dell’essere in Heidegger; Raul
EcHAURL: Sobre el origen del ser y
la nada; Daniel INNErRARITY: Filo-
sofia como arte y experiencia de la
vida; Antonio MaLo: Tre teorie
sulle emozione (seconda parte).

ETHIK IN DER MEDIZIN. Ber-
lin, BRD,

Bimestrale Zeitschrift in Deutsch.
Dezember 1994:

Johann S.AcH,Andreas GADT: Am
Rande des Abgrunds? Anmerkun-
gen zu einem Argument gegen die
moderne Euthanasie-Debatte;
Hans THoMas: Sind Hirntote Le-
bende ohne Hirnfunktionen oder
Tote mit erhaltenen Korperfunk-
tionen?; Stellungnahme zum Fall
.Konflikte bei der Krankenhausein-
weisung einer unheilbar Kranken
durch den Notarzt*: Jirgen Bick-
HARDT, Thomas Binsack, Eike
Unict: Stellungnahme I, Michael
M.KocHeN: StellungnahmeII, Arne
A Korrwirz: Stellungnahme I,

HASTINGS CENTER RE-
PORT. New York, USA.
Bimestrale Zeitschrift in Englisch.
Volume 25 Number 1 January-Fe-
bruary 1995:

Nany S.JECKER, Joseph A.CARRESE
and Robert A.PEariMAN: Caring
for Patients in Cross-Cultural Set-
tings; Larry MaY: Challenging Me-
dical Authoriy: The Refusal of Tre-
atment by Christian Scientists; Jef-
frey BLusTEN  and  Alan
R.FreiscamaN: The Pro-Life Ma-
ternal-Fetal Medicine Physician: A
Problem of Integrity; John
M. THORP JR., Steven R.WELLS,
Watson A.Bowes Jr. and Robert
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C.CerALo: Integrity, Abortion,
and the Pro-Life Perinatologist; Jay
Karz: Do We Need Another Advi-
sory Commission on Human Ex-
perimentation?; Syposium: What
research? Which Embryos? - John
A.RoserTsoN: Symbolic Issues in
Embryo Research; Daniel CALLA-
HAN: The Puzzle of Profound Re-
spect; Sheldon Krivsky and Ruth
Husearp: The Business of Rese-
arch; Courtney CAMPBELL: Awe
Diminished; Michael Lockwoob:
Human Identity and the Primitive
Streak; Features: Joseph Parca:
Capital Report - Doing Things
with Embryos; Tony YANG-LEWIS
and Harry R.Mooby: Case Study -
The Forgetful Mourner; Alexan-
der Morgan CapronN: At Law -
Sledding in Oregon; Lainie FRiED-
MAN Ross: Review - Just Caring;
Baruch A.Bropy: Review ~ Which
Lives and Why.

ANTHROPOTES. Cita del Vati-
cano, Italien.

Halbjshrliche Zeitschrift in Italie-
nisch.

Anno X, n.2 - Dicembre1994:
H.SeL: On self-Understanding of
the Human Spirit; V.PossENTE: La
»Veritatis splendor® e il rinnova-
mento della vita sociopolitica;
J-M.Serrano Ruiz CALDERON: Ab-
orto y Totalitarismo: Reflexiones a
la luz de la ,Veritatis splendor®;
C.Rosst EsPAGNET: Magistero e teo-
logie morale in ,Veritatis splen-
dor®; MUM.HzerssT: The Euchari-
stic Meaning of Marriage;
A.CATTANEO: Riscoprire le radici
del sacramento dell’amore e della
vita; K.L. FLANNERY: Philosophical
Arguments against and for ,Huma-
nae vitae“; R.JiMENEZ CATANO: Ac-

tavio Paz: amore, famiglia e matri-
monio; C.CAFFARRA: La famiglia
come ambiente di crescita umana,

MEDICINA E MORALE: Rom,
Italien
Bimestrale
nisch.
1994/5:
A.TArRANTINO, Euthanasia diritto
alla vita e diritto penale; K.Arrir,
R.KOSTER, G.Fantaca,
W.ScHREINER: Qual é il grado effet-
tivo di protezione dall’HIV del
profilattico?; P.CATTORINE Dieci
tesi sullo stato vegetativo persisten-
te; F.Tortorerro, E.SGRECCIA,
G.Scuiavonr: Il consenso informa-
tivo: un’indagine conoscitiva in
cardiologia; L.Giovanni Paoro II:
Al Cairo si assumano decisiont ispi-
rate agli autentici valori umani; II.
Il Papa: L’etica pone precisi limiti
agli interventi di Stato e Comunita
internazionale in materia di regola-
zione delle nascite; III. 11 S.Padre:
Se alla Conferenza del Cairo st af-
fermasse la  legittimazione
dell’aborto legalizzato, cié sarebbe
un’altro grande fallimento del di-
ritto e della giustizia; IV Giovanni
Paoro I: Alla Conferenza del Cai-
ro deve emergere coraggiosamente
chela dignita della donna e la tutela
della vita stanno dalla stessa parte;
V. II S.Papre: Di fronte al proble-
ma della rapida crescita demografi-
ca occotre promuovere una cultura
della procreazione responsabile;
VI. Giovanni Paoro II: La Confe-
renza del Cairo segni una tappa
importante della cultura dellavitae
dell’amore; LPontificio Consiglio
per la Famigliaa Messaggio
dell’Incontro det Vescovi latino-
americani su ,Famiglia, vita e soli-
darietd; ILPontificio: Consiglio

Zeitschrift in Ttalie-

per la Famiglia: Dichiarazione fina-
le dell’incontro dei Presidenti delle
Commissioni Episcopali per la Fa-
miglia dell’Europa; III. Pontificio
Consiglio per la Famiglia: Dichi-
arazione finale dell’Incontro dei
Movimenti per la Vita europei sui
temi della famiglia e della popola-
zione; IV, La Santa Sede alla Confe-
renza ONU del Cairo: Rispetto
per la vita umana e per lo sviluppo
dei popoli nella solidarietd; V. La
Santa Sede alla Conferenza ONU
del Cairo: Consenso parziale e con
riserve;

VI. Santa Sede: Riserve al Docu-
mento finale della Conferenza
ONU del Cairo; I. Lettera al Presi-
dente USA Clinton dei Cardinali
statunitensi e del Presidente della
Conferenza Episcopale USA sulla
Conferenza ONU del Cairo; II.
Consiglio delle Conferenze Episco-
pali Europee: Dichiarazione in vi-
sta della Conferenza ONU del Cai-
ro; I, Dichiarazione del Presiden-
te della Conferenza Episcopale
Tedesca sulla Conferenza ONU
del Cairo; IV. Vescovi portoghesi:
Nota pastorale sulla Conferenza
ONU del Cairo.

ETHICS & MEDICINE. In-
dianapolis, USA.

Monatliche Zeitschrift in Englisch.
Vol. 20, Nr. 3 March 1995.

THE PRINCIPLE OF THE
DOUBLE EFFECT. The founda-
tion and integrity of the Principle
and its application to a case ,,Veri-
tatis Splendor®: Consequentialism,
Proportionalism and  Christian
Morality. Beatitude, the Principle
of Double Effect. Intringically evil
acts - where the revisionists fall
short.
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W. van der DagLe / H. Miiller-Sa-
lomon

Die KoNTROLLE DER FORSCHUNG
AM MENSCHEN DURCH ETHIKKOM-
MISSIONEN

Reihe Medizin und Ethik 22
FErDINAND ENKE VERLAG, STUTT-
GART 1190, SS 152

ISBN 3432-98761.7

Sind  Ethikkommissionen  in

Deutschland Instanzen der For-

schungskontrolle oder eher ein Ali-

bi, mit dem der Berufsstand Kon-
trollanspriiche abzuwehren ver-

sucht? Diese Frage haben sich W,

van der DAELE und H. MOLLER-Sa-

lomon in ihrem Buch gestellt, wo-
bei sie von folgender Beobachtung
ausgegangen sind: Die Ethikkom-
missionen (EK) sind - in Deutsch-
land wie auch in Osterreich, aber
anders als in den USA - auf eine

Weise organisiert, die Mifitrauen

gegeniiber ihren Kontrolleistungen

zumindest nahelegt. Mifltrauisch
machen genau jene Merkmale, die

EK zu internen Strukturen der

professionellen  Selbstverwaltung

machen (8. 24):

- Die Zusammensetzung der
Ethikkkommissionen sichert die
Dominanz  der  Mediziner.
Nicht-medizinische = Experten
werden allenfalls kooptiert. Eine
demokratisch legitimierte Re-
priisentation echter Laien gibt es
nicht.

- Die institutionelle Verflechtung
der Kontrolleure und der Kon-
trollierenden 1ifit Interessen-
identitit befiirchten.

- Das Verfahren in den Ethikkom-
missionen ist nicht transparent
und weder fiir die interessierte
Offentlichkeit, noch fiir staatli-
che Behorden nachvollziehbar.
Es gibt keine Kontrolle der EK.

- Es fehlt an direkten Sanktionen
fiir die Beschliisse der EK. Es

bleibt im wesentlichen bei infor-

mellen Mechanismen der Kon-
trolle. Zwischen 1985 und 1987
haben die beiden Soziologen van
der Daele und Miiller-Salomon
mit 21 Mitgliedern von 17 EK
Deutschlands ausfithrliche Inter-
views durchgefiihrt und dar-
iiberhinaus die Verhandlungs-
protokolle und die Entscheidun-
gen von 74, der von diesen
Kommissionen behandelten An-
trige durchstudiert. Von diesen
Antrigen wurden 17 ohne Ande-
rung, 36 nach Anderungen oder
unter Auflagen positiv beschie-
den, 8 wegen Riickfragen vorldu-
fig nicht positiv erledigt und 13
ohne Anderungsvorschlige ab-
gelehnt bzw. zuriickgezogen.
Die Begriindung der Ablehnun-
gen oder Anderungen war in 26
Fillen (40%) Abwehr von Risi-
ken oder Belastungen fiir Ver-
suchspersonen, in 10 (15%) The-
rapievorrang, in 16 (24%) Ein-
willigung und Aufkldrung, in 7
(10%) wissenschaftliche Quali-
tit, in 3 (4%) fehlender medizini-
scher Nutzen; in 5 (7%) Rechts-
vorschriften  (Arzneimittelge-
setz, Datenschutzgesetz).
Diese Ergebnisse sind fiir die zwei
Soziologen Beispiele, daf} die EK
nicht nur die Interessen der For-
scher reproduzieren und der Of
fentlichkeit und den Versuchsper-
sonen gegeniiber Legitimation sein
konnen. JForschungsinteressen
werden in erheblichem Umfang
durch  Kontrollanspriiche  der
Ethikkommissionen gefiltert und
korrigiert (S.59). Mit anderen
Worten, die hohen Ablehnungs-
bzw. Korrekturquoten bei den
Entscheidungen der EK belegen
ihre Kontrollfunktion und zer-
streuen den Verdacht des Alibis.
Die Untersuchung bestitigte je-
doch deutlich eine Reihe von
strukturellen Defiziten, die vor al-
lem in drei Bereichen bestehen:

Transparenz der Ethikkommissio-
nen (Ausschluf} jeder Offentlich-
keit), demokratische Legitimation
ithrer Zusammensetzung (kaum
medizinische Laien, fast nur Arzte)
und Kontrolle der Befolgung ihrer
Entscheidungen im Verlauf der
Forschung,

Der Grund der Defizite bei der
Durchsetzung von Entscheidun-
gen mag auch im Selbstverstindnis
der EK als beratender und helfen-
der Instanz fiir Forscherkollegen
liegen. Es soll der Eindruck vermie-
den werden, die EXK sei eine Zulas-
sungsstelle fiir Projekte, deren Ent-
scheidung den Forscher von der ei-
genen Verantwortung entbindet.
Es wird allgemein unterstellt, dafl
sich jeder Forscher aus eigenem In-
teresse ~ z.B. um seine Karriere
nicht zu gefihrden und sich vor
Haftung zu schiitzen - an die Vor-
gaben der EK halten wird (S. 65).
Dies steht allerdings im Kontrast
zu ihrer Rolle als Forschungskon-
trollinstanz, die sie gegeniiber der
Offentlichkeit gerne fiir sich bean-
sprucht.

Weiters zeigen die Ergebnisse
der Interviews, dafl die EK eine
wichtige Rolle bei der Operationa-
lisierung der Standards des Proban-
denschutzes (S. 64) spielen. Sie kon-
kretisieren im Detail und fiir be-
sondere Probleme grundsitzliche
normative Orientierungen, iber
deren Geltung in der Gesellschaft
ein Konsens besteht. Dagegen sind
sie nicht die Instanzen, die in neu-
en, regelungsbediirftigen Gebieten
Orientierungen schaffen. Als Fo-
ram fiir die Diskussion und Lésung
von ethischen Fragen an den Gren-
zen der medizinisch-technischen
Entwicklung fallen sie (bislang je-
denfalls) aus.

Nicht alle Ergebnisse der Unter-
suchung sind allerdings auf Oster-
reich iibertragbar, wo die Arznei-
mittelgesetzesnovelle 1993 einige
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der von den Soziologen aufgezeig-
ten Mingel durch entsprechende
Vorschriften zu korrigieren ver-
“sucht. So sieht § 40 (2) eine ausge-
wogene Zusammensetzung der EK
mit ausreichendem nicht-drztli-
chen Personal vor und § 41 eine ge-
wisse formale Kontrolle der Befol-
gung ihrer Entscheidungen.

Die Untersuchung erhebt in kei-
nerlei Hinsicht Anspruch auf Voll-
stindigkeit und liflt viele Fragen
offen. Die Reprisentativitit der
Befragung kann sicherlich in Frage
gestellt werden. Man kann auch
einwenden, daff 70 analysierte Fil-
le das Spektrum der tatsichlichen
anstehenden ethischen Fragen in
der medizinischen Forschung ge-
wifd nicht ausschopfen. Jedoch lie-
fern die Ergebnisse dieser - als ob-
jektiv zu bezeichnenden - Analyse
der Fille, gemeinsam mit den Ant-
worten der Interviews, eine ausrei-
chend objektive Grundlage fiir
etne ideologiekritische Einschit-
zung der tatsichlichen Funktion
der EK und ihrer Entwicklung in
der nahen Zukunft.

E. Prar

Die ETriik-KOMMISSIONEN IN DER
MEDIZIN,

Problemgeschichte, Aufgabenstel-
lung, Arbeitsweise,

Rechtsstellung und Organisations-
formen medizinischer Fthik-Kom-
missionen

Hrsg.: Richard TorLLER (1990)
Verlag Gustav Fischer, Stuttgart,
New York

ISBN: 3-437-11291-0

Der Arbeitskreis medizinischer
Fthik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland versucht
in seinem vorliegenden Jahrbuch
Phinomen und Begriff der Ethik-
Kommissionen vor allem in der
bundesdeutschen Entwicklung zu
erhellen. Die gegenwirtige akute
Problemstellung in der Medizin
rund um Genforschung, In-vitro-

Fertilisation, prinatale Diagnostik,
Schwangerschaftsabbruch, Trans-
plantationsmedizin bis hin zu Eu-
thanasie wird charakterisiert als
Spannung zwischen dem praktisch
sethischen Notstand® einerseits
und der nur vagen Klarheit iiber
die reflexive Verarbeitung in der
ethischen Diskussion und den ent-
sprechenden Kommissionen ande-
rerseits.

Sehr klar kann R. TORLLNER in
seinem Beitrag diese Spaltung in
weit ausgreifende Praxisund fehlen-
de personale Integration des Han-
delns auf den Zielkonflikt zwischen
Arzt und Forscher zuriickfiihren.
Seit der Antike sahen Arzte ihre
Aufgabe in der individuellen Hilfe
an ithrem Patienten, der als einmali-
ge Personlichkeit prinzipiell ein un-
wiederholbarer Fall war. Erst die
im 19. Jahrhundert anfkommende
naturwissenschaftliche ~ Methode
entwickelte eine kollektivistische
Sichtweise mit Betonung der
menschlichen Spezies und ihren
physiologischen Mechanismen.

In den folgenden Abschnitten
wird nach eingehender Darlegung
der bundesdeutschen Entwicklung
auch die Situation in den Vereinig-
ten Staaten (Ethics Committes, In-
stitutional Review Boards) und in
Osterreich  (Arzneimittelbeirat,
obligatorische = Ethik-Kommissio-
nen) erdrtert. Mafigebend fiir die
internationale Entwicklung waren
die Deklarationen von Helsinki
(1964) und deren revidierte Fas-
sung von Tokio (1975). In mehre-
ren Kapiteln zu juristischen, versi-
cherungstechnischen und philoso-
phischen Fragen wird dargelegt,
dafl Ethik-Kommissionen durch
die Breite der interdiszipliniren
Diskussion und die dabei gesam-
melten Erfahrungen iiber zu er-
wartende Probleme bei Durchfiih-
rung klinischer Studien sehr hilf-
reich fiir den forschenden Arzt sein
kénnten.

Die wenig iiberzeugenden Bei-
trige von philosophischer und

theologischer Seite zeigen, daff
Ethik-Kommissionen eher eine
Verfahrens- denn eine Gewissens-
frage darstellen. Grundsitzliche
Klirungen des Verhiltnisses von
personeller Integritit zu Allge-
meinwohl, der Frage von Wiirde
und Wert der menschlichen Per-
son angesichts des Lebensbeginns
und -endes oder Untergrabung des
Patientenvertrauens durch tber-
mifliges Forschungsinteresse kon-
nen von einer Ethik-Kommission
nicht herbeigefiihrt werden, zu-
mal diese Fragen gesamtgesell-
schaftlich pragmatisch exekutiert,
aber kaum personzentriert reflek-
tiert werden.

Insgesamt gibt der Band eine
gute Ubersicht {iber Entwicklung
und gegenwirtige Lage der Ethik-
Kommissionen im  deutschen
Sprachraum. Gleichzeitig ist das
Buch selbst Beleg dafiir, daf} die
Einrichtung von Ethik-Kommis-
sionen mit Betonung auf den zwei-
ten Teil des Begriffs zu verstehen
ist und die eigentlich ethischen Fra-
gen in der gegenwirtigen Medizin
keineswegs 16sen kann.

G. TriBL

ETHIK IN DER KLINISCHEN PRUFUNG.
Ethik-Kommissionen.

Funktion und Arbeitsweise,
IXKlingmann, C.Kori-Lindner und
P.U.Witte (Hrsg.)

E.Habrich Verlag, Firth, 1990
ISBN 3-927859-02-8

Der vorliegende Sammelband gibt
einen Uberblick tiber Entwicklung
und Stand der Ethikkommissionen
in der Bundesrepublik Deutsch-
land. In den zehn Beitrigen be-
leuchten die Autoren die verschie-
denen Aspekte und Aufgaben von
Fthikkommissionen vor allem im
Hinblick auf die klinische Erpro-
bung von Pharmaka. Es werden
hauptsichlich  organisatorische,
verfahrenstechnische und rechtli-
che Fragestellungen behandelt.
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Im anschlieflenden Anhang sind
medizinisch-ethisch relevante
Grundsatzerklirungen sowie Ge-
setzestexte gesammelt: der Eid des
Hippokrates, Ausziige aus der Be-
rufsordnung fiir die deutschen
Arzte und aus den Arzneimittel-
priifrichtlinien, die Deklarationen
von Helsinki und Lissabon, EG-
Empfehlungen, etc.

Die drei einleitenden Beitrige
versuchen eine Standortbestim-
mung und Bestandsaufnahme der
bundesdeutschen  Ethikkommis-
sionen. Die dortige Situation ist
vor allem von unterschiedlichen
Vorschriften je nach Landesirzte-
lkammer geprigt, sodafl eine gegen-
seitige Anerkennung der Kommis-
sionen verschiedener Bundeslinder
nicht durchgehend gegeben ist.

H.H.Rurr behandelt die Ethik-
kommissionen aus verfassungs-
rechtlicher Sicht. Er charalteri-
siert den Rechtsbestand allgemein
als ein “ethisches Minimum”, was
bedeutet, dafl Fragen der Ethik
nicht aus dem Recht ableitbar und
sich nicht durch Rechtsspruch ver-
bindlich entscheiden lassen. Allein

der Mensch als selbstverantwortli-
che sittliche Persdnlichkeit ist
“Stitte des Richtigen”. So kann ein
Arzt entsprechend seiner Gewis-
sensiiberzeugung auch gegen die
Entscheidung einer Ethik-Kom-
mission einen Versuch durchfiih-
ren; allerdings auf eigene Verant-
wortung und auf die Gefahr mégli-
cher strafrechtlicher Verfolgung
hin.

Auch R.TOELLNER betont in sei-
nem Beitrag tiber den Arbeitskreis
medizinischer  Ethik-Kommissio-
nen in der BRD: “Ethos und Norm
stehen nicht zur Disposition einer
Ethikkommission”. Allerdings
lehnt er auch deren legalistische Re-
duktion auf Instanzen zur Priifung
blofler Rechtskonformitit ab. Die
Titigkeit von Ethikkommissionen
charakterisiert er als “Dienstlei-
stung an der Allgemeinheit” zum
Schutz von Probanden und For-
schern durch sachkundige Hilfestel-
lung beziiglich ethischer Zuverlds-
sigkeit eines Forschungsprojektes.

Sehr .praxisnahe und informativ
ist die abschlieflende Dokumentati-
on einer Podiumsdiskussion anlifi-

lich des Symposions der Fachge-
sellschaft der Arzte in der Pharma-
zeutischen Industrie (FAPI) von
November 1989 in Frankfurt/M.
Uber Deklarationen und Verord-
nungen hinaus wird hier deutlich,
daft die Einrichtung von Ethik-
kommissionen ein Prozefl langen
Dialogs ist, der sorgfiltige Detailar-
beit und Geduld in der Diskussion
voraussetzt.

Zusammenfassend ist zu sagen,
dafl der Band reichlich Informati-
on iiber die Situation der Ethik-
kommissionen aus pharmazeuti-
scher Sicht bietet. Die bewufite
Selbstbeschrinkung auf verfah-
renstechnische und rechtliche Fra-
gen 13t deutlich werden, dafl ethi-
sche Fragen und Normen selbst
Gegenstand weitergehender Refle-
xion im Dialog mit dem persénli-
chen Gewissen sind. Es bleibt Auf-
gabe der Gesamtgesellschaft dafiir
zu sorgen, dafl die allgemein gelten-
den, weithin aber nicht rechtlich
festzuschreibenden Normen auch
wirklich ethischen Grundsitzen
entsprechen.

G. TriBL
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HINWEISE FUR AUTOREN

1. Allgemeine Erliuterungen

Mit der Annahme eines Beitrages tibertrigt der
Autor dem IMABE-Institut das ausschliefli-
che, riumlich und zeitlich uneingeschrinkte
Recht zur Vervielfiltigung durch Druck,
Nachdruck und beliebige sonstige Verfahren
und das Recht zur Ubersetzung fiir alle Spra-
chen und Linder,

Bei der Abfassung von Manuskripten sind die
nachfolgenden Angaben zu beriicksichtigen.

Die Beitrige werden von den Autoren im PC-
Schreibsatzverfahren auf Laserprinter gedruckt
erbeten. Die Manuskripte sollen in dreifacher
Ausfertigung eingereicht werden. Ubersichten
und Originalien sollten den Umfang von 10
Druckseiten (einschlieilich Literatur) nicht
tiberschreiten. Zusitzlich soll eine Diskette MS-
Dos geliefert werden.

Nach Abschlufl des Begutachtungsverfahrens
erhalten die Autoren die Manuskriptvordrucke
und spezielle Anleitungen von der Redaktion
mit einem Sonderdruckbestellzettel.

2. Gestaltung der Manuskripte

Die erste Seite soll enthalten:

1. kurzen, klaren Titel der Arbeit

2. Namen aller Autoren

3. Eine Zusammenfassung des Beitrages auf
Deutsch (ca.8-10 Zeilen)
3 bis 5 Schliisselworter

4. Englische Ubersetzung der
sung

Zusammenfas-

Die Manuskriptblitter sind einschlieflich Litera-
turverzeichnis durchzunumerieren.
Danksagungen sind an das Ende der Arbeit vor
die Literatur zu stellen.
Fufinoten sind durchzunumerieren. Sie wer-
den immer an das Ende des Beitrages gestellt.

Tabellen und Abbildungen sind bereits vom
Autor an den dafiir vorgesehenen Stellen im
Text einzufiigen. Zusitzlich werden von den
Autoren fiir Strichabbildungen gute scharfe
Fotoabziige in der gewiinschten Endgrofie mit
klar lesbarer Beschriftung (2 mm Schrifththe)
erbeten.

Da der sonst iibliche Korrekturabzug zur
Uberpriifung entfillt, unterliegt die sprachlich
einwandfreie Gestaltung der Arbeit der Ver-
antwortung des Autors.

3. Literatur

Zeitschriftenbeitrige werden zitiert nach:

1. simtlichen Autorennamen mit nachstehen-
den Initialen der Vornamen in Groflbuch-
staben

2. Beitragstitel unter Anfiihrungszeichen

3. nach den internationalen Regeln (Index Me-
dicus) abgekiirzter Titel der Zeitschrift

4. Jahreszahl in runden Klammern

5. Bandnummer mit Doppelpunkt

6. Anfangs- und Endseitenzahl der Arbeit,

Beispiel: Thomas H., ,Sind Handeln und Un-
terlassen unterschiedlich legitimiert®, Ethik
in der Medizin (1993), Bd.4: S. 70 - 82

Bei Monographien und Biichern sind anzugeben:

1. Simtliche Autorennamen mit nachgestell-
ten Initialen der Vornamen

2. Buchtitel

3. Verlagsname

4. Verlagsorte

5. Jahreszahl in runden Klammern

6. Seitenzahl(en)

Beispiel: Léw, R., ,Philosophie des Lebendi-
gen, Suhrkamp, Frankfurt a.Main (1980),
S.25-28

Seite 76

Band II/Nr. 1
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HINWEISE

PUBLIKATIONEN DES IMABE INSTITUTS
(kénnen iiber das Institut bezogen werden)
BUcHer
Der Status des Embryos. Eine interdisziplinire Auseinandersetzung mit dem Beginn des menschlichen
Lebens (1989), Fassbaender Verlag, Wien, ISBN: 3-900538-17-4
Aus der Reihe Medizin und Ethik:

Der Mensch als Mitte und Mafistab der Medizin (1992) Hsg. J. Bonelli, Springer Verlag, Wien-
New York, ISBN: 3-211-82410-3

Der Status der Hirntoten. Eine interdiszipliniire Analyse iiber die Grenzen des Lebens. (in
Druck) Hsg. M. Schwarz, ]. Bonelli, Springer Verlag, Wien-New York.
STUDIENREIHE

Nr. 1: W. ReLLA (1994) Die Wirkungsweise oraler Kontrazeptiva und die Bedentung ibres nida-
tionshemmenden Effekts. ISBN: 3-900528-48-4

Nr. 2: C. SCHWARZ (1994) Transplantationschirurgie. ISBN: 3-85297-000-8
Nr. 3: M. RHONHEIMER (1995) Sexualitit und Verantwortung. ISBN: 3-85297-001-6
Nr. 4: S. Riept / A. Scuwarz (in Vorbereitung) Préinatale Diagnose.

Nr. 5: M. RHONHEIMER (in Vorbereitung) Absolute Herrschaft der Geborenen? Anatomie und
Kritik der Argumentation von Norbert Hoerster ,Abtreibung im Sikularstaat”.

VORSCHAU

NATUR UND FORTPFLANZUNG

SCHWERPUNKT

LEBEN
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