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Ethik und Recht

Beispiel ,,Ethikkommission®
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ZUSAMMENFASSUNG

Das Spannungsfeld zwischen Ethik und positivem Recht am Beispiel der gesetzlich
vorgeschriebenen Ethikkommissionen. Im dsterreichischen Recht wurden diese sowobl im
Krankenanstaltengeseiz, als auch im Arzeneimittelgesetz verpflichtend vorgeschrieben.
Die Kommissionen miissen sich stark an die gesetzlich im KAG und AMG vorgegebenen
Kriterien halten. Ihre Aufgabe bestebt vornebmlich darin, den Schutz der Rechte und der
Integritit der Versuchspersonen ausreichend sicherzustellen. Es handelt sich dabei um im
eigentlichen Sinn juristische Fragestellungen, die blofmittelbar mit, Ethik“zu tun haben.
Die Erfabrung bisher zeigt aber, daf es sich dabei wm eine gelungene Umsetzung ethischer
Fragestellungen in materielle positivrechtliche Vorschriften handelt.
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ABSTRACT

Ethicsand positive law are competingforces in the ethics committeesas defined in Austrian
Law. The hospital and pharmaceutical law make it compulsory to establish such one of the
committees which have to abide by the criteria established by both laws. The committees
mainduties is to make certain that the rightsand the integrity of test persons are sufficiently
taken into consideration. In reality, however, it is mostly the legal side of the question
which is considered and "ethics" are only indirctly taken into a count. Nevertheless
experience has shown that it bas been possible to integrate a great number of ethical issues
into legal regulations.
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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.
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