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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
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missionen
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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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