Patrick Godicke

Zur Konkretisierung ethischer Verhaltensgebote

in der Medizin

Exemplarisch entwickelt an der Beratung von Forschungsvorhaben
durch medizinische Ethik-Kommissionen*

Wie sich ethische Verhaltensgebote in der Me-
dizin konkretisieren lassen, ist eine trotz ihres
Alters jung gebliebene Frage, die neben der
arztlichen Heilbehandlung insbesondere auch
die medizinische Forschung am Menschen be-
trifft. Der Fachbereich Medizin der Justus-Lie-
big-Universitat ruckt sie jahrlich in besonderer
Weise ins Bewusstsein, wenn er seine Promoti-
onsfeier traditionell mit einer Betrachtung des
Genfer Gel6bnisses ausklingen lasst:

Genfer Gelébnis

Bei meiner Aufnahme in den &rztlichen Berufsstand
gelobe ich feierlich, mein Leben in den Dienst der
Menschlichkeit zu stellen.

Ich werde meinen Lehrern die schuldige Achtung
und Dankbarkeit erweisen.

Ich werde meinen Beruf mit Gewissenhaftigkeit

und Wiirde ausiben.

Die Gesundheit meines Patienten soll oberstes Gebot
meines Handelns sein.

Ich werde alle mir anvertrauten Geheimnisse

auch dber den Tod des Patienten hinaus wahren.

Ich werde mit allen meinen Kréften die Ehre und die edle
Uberlieferung des drztlichen Berufes aufrechterhalten.
Meine Kolleginnen und Kollegen sollen meine
Schwestern und Brtder sein.

Ich werde mich in meinen rztlichen Pflichten
meinem Patienten gegentiber nicht beeinflussen las-
sen durch Alter, Krankheit oder Behinderung, Kon-
fession, ethnische Herkunft, Geschlecht,
Staatsangehdrigkeit, politische Zugehérigkeit, Rasse,
sexuelle Orientierung oder soziale Stellung.

Ich werde jedem Menschenleben von seinem Beginn an
Ehrfurcht entgegenbringen und selbst unter
Bedrohung meine érztliche Kunst nicht in Widerspruch
zu den Geboten der Menschlichkeit anwenden.

Dies alles verspreche ich feierlich und frei auf meine Ehre.

Die Uberlegungen zu diesem seit seiner Verab-
schiedung im Jahre 1948 mehrfach revidierten

* Uberarbeitete und ergdnzte Fassung eines Vortrags
Uber die ethischen Maximen des Genfer Gelobnisses auf
der Promotionsfeier des Fachbereichs Medizin der Ju-
stus-Liebig-Universitat GieBen am 8. Dezember 2005.

Text' hat der Fachbereich Medizin im zuriick-
liegenden Jahr 2005 einem Mitglied seiner
Ethik-Kommission anvertraut, womit die Per-
spektive eines Gremiums gewahlt war, das sich
— jedenfalls seiner Bezeichnung nach — offen-
bar von Amts wegen mit ethischen Maximen in
der Medizin beschaftigt.

l. Institutionalisierung von
Ethik-Kommissionen zur Beurteilung
medizinischer Forschungsvorhaben
am Menschen

Aber ist das wirklich so? Es mag Uberraschen,
dass Ethik-Kommissionen auf ihren Sitzungen
nur in den seltensten Féllen prekére ethische
Fragen erdrtern, wie einem dies etwa vom Na-
tionalen Ethikrat und seinen Stellungnahmen
gelaufig ist. Die Ethik-Kommission des GieBe-
ner Fachbereichs Medizin ist vielmehr ein ge-
setzlich vorgeschriebenes Gremium, das, wie
es in § 60 Abs. 1 Hessisches Hochschulgesetz
heiBt, der ,Beurteilung berufsethischer und
berufsrechtlicher Fragen bei der Durchfihrung
klinischer Versuche am Menschen oder von
epidemiologischen Forschungen mit personen-
bezogenen Daten” dient. Die Kommission ver-
steht sich dabei grundsatzlich als beratendes
Gremium, das zu Forschungsvorhaben Stellung
nimmt, die entweder am hiesigen Fachbereich
Medizin selbst oder an einem seiner Lehrkran-
kenhauser durchgefihrt, aber von hier aus be-
treut werden.?

Mit der Beratung durch die Ethik-Kommission
genlgt der Arzt zundchst also seinen berufs-
rechtlichen Pflichten. Daneben erfillt die Ethik-
Kommission aber auch eine Vielzahl weiterer
Aufgaben, die ihr durch hoherrangiges Recht
Ubertragen wurden, das innerhalb seines An-
wendungsbereichs dem rangniederen Landes-
und Satzungsrecht prinzipiell vorgeht. Die ein-
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schlagigen rechtlichen Vorgaben fir eine Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission differieren
dabei freilich entsprechend den vielen Facetten
moderner medizinischer Forschung teilweise
erheblich. Sie finden sich denn auch nicht in
einem einheitlichen Gesetz, sondern ergeben
sich je nach betroffenem Sachbereich aus un-
terschiedlichen Bundes- und Landesgesetzen.
Praktisch bedeutsam sind insoweit vor allem
das Arzneimittelgesetz® und das Medizinpro-
duktegesetz,* aber auch etwa das Transfusi-
onsgesetz.> Die Beurteilung von Forschungs-
vorhaben durch Ethik-Kommissionen dient
nach der Regelungsintention dieser Gesetze in
erster Linie dazu, den Schutz derjenigen Perso-
nen sicherzustellen, die an der Studie teilneh-
men. Soweit in dieser Hinsicht keine Zweifel
bestehen, bezweckt die Ethik-Kommission aber
auch, den forschenden Arzt im Hinblick auf
sein Vorhaben zu beraten, um méglichst aussa-
gekraftige Forschungsergebnisse zu erlangen.
Nicht von ungefahr wird fir die Beantragung
von Fordermitteln wie auch fur die spatere Pu-
blikation der Forschungsergebnisse von den
maBgeblichen Stellen meist denn auch der
Nachweis eines positiven Votums der zustandi-
gen Ethik-Kommission gefordert.

Soweit gesetzliche Spezialregelungen existie-
ren, gehen auch ihre Verfahrensbestimmungen
den allgemeinen Verfahrensregelungen der
Ethik-Kommission vor, die sich aus ihrer Sat-
zung ergeben. Im Regelfall besitzt die Stellun-
gnahme der Kommission dabei auch in rechtli-
cher Hinsicht beratenden Charakter. Fur wich-
tige Bereiche werden hiervon allerdings Aus-
nahmen gemacht. So darf insbesondere mit
der klinischen Priifung eines Humanarzneimit-
tels seit der 12. Novelle des Arzneimittelgeset-
zes im Jahre 2004 nicht mehr ohne die zustim-
mende Bewertung der zustédndigen Ethik-Kom-
mission begonnen werden, § 40 | 2 AMG,
wahrend dies bereits seit geraumer Zeit fur die
Durchfthrung klinischer Prifungen von Medi-
zinprodukten gilt, § 20 Abs. 7 Satz 1 MPG.
Damit die Ethik-Kommission ihrer beratenden
und je nach Sachgebiet auch genehmigenden
Funktion gerecht werden kann, ist ihre Stellung-
nahme stets vor Beginn der Durchflhrung
eines Forschungsvorhabens einzuholen, nach-

58

tragliche Stellungnahmen sind grundsatzlich
nicht moglich. Hierzu ladt sie — diese Gepflo-
genheiten divergieren innerhalb der deutschen
Ethik-Kommissionen allerdings erheblich® —
den Antragsteller zu ihren Sitzungen ein, um
das Vorhaben mindlich mit ihm zu erértern.

Il. Ethische Beurteilung durch Arzte,
Juristen, Apotheker und Biometriker?

Weshalb vertraut man die vorherige Beurtei-
lung medizinischer Forschungsvorhaben nun
aber einem offenbar nur der Ethik verpflichte-
ten Gremium an? Die Zulassung eines neuen
Arzneimittels, um den Blick einmal auf diese
bedeutsame Fallgruppe zu reduzieren, erfor-
dert den wissenschaftlichen Nachweis seiner
Qualitat, seiner Wirksamkeit und seiner Unbe-
denklichkeit.” Ist es da wirklich nétig, auch so-
zusagen die ethische Qualitat und Unbedenk-
lichkeit der zugrunde liegenden Forschung zu
Uberpriafen? Und kann das tberhaupt durch
eine Kommission geschehen, die nicht mit Phi-
losophen besetzt ist, sondern mit Arzten, Juri-
sten, Apothekern und Biometrikern?

Die Antwort hangt von dem Begriff der Ethik
ab, den man der Frage zugrunde legt. Selbst-
verstandlich kann die Ethik als Teildisziplin der
praktischen Philosophie keine naturwissen-
schaftlich-exakten Aussagen treffen, auch
wenn dieser Anspruch etwa von Immanuel
Kant in der Vorrede zur zweiten Auflage seiner
Kritik der reinen Vernunft klar ausgesprochen
wird, wenn er von der Absicht spricht, die Den-
kart in der Metaphysik wenn nicht gar zu revo-
|utionieren, so doch zumindest erste Versuche
einer Umanderung zu machen und ihr den si-
cheren Gang einer Wissenschaft zu geben.® Die
Bedeutung der Ethik, Regeln dafur aufzustel-
len, welches Handeln ethisch (sittlich) richtig
ist, hat dies freilich nie geschmaélert. Handle so,
dass die Maxime deines Willens jederzeit zu-
gleich als Prinzip einer allgemeinen Gesetzge-
bung gelten kénne — so formuliert Kant in sei-
ner Kritik der praktischen Vernunft sein Grund-
gesetz der Moral, den kategorischen Impera-
tiv. Und eine sehr viel altere Formulierung lau-
tet ahnlich: Alles nun, was ihr wollt, dass euch
die Leute tun sollen, das tut ihnen auch.' Oder



weitaus populdrer, allerdings negativ akzentu-
iert: Was Du nicht willst, dass man Dir tu’, das
fig" auch keinem anderen zu.

Entscheidend fur dieses sittliche Gesetz, wie auch
immer man es formuliert, ist nun sein Bezug auf
konkrete Situationen. Der private Umgang ge-
bietet ein anderes Handeln als der berufliche,
professionelle Entscheidungen unterliegen dem
jeweiligen Berufsethos, und langst nicht jedem
ethischen Verhaltensgebot entspricht dann auch
eine rechtliche Sanktion. Das Recht fangt also
nur die Spitze an Verhaltensexzessen ab, die fur
die Gemeinschaft nicht mehr ertraglich erschei-
nen." Aber auch in der Wissenschaft gilt nichts
anderes. Nimmt man etwa fachertbergreifend
die Satzung der Justus-Liebig-Universitat zur
guten wissenschaftlichen Praxis in den Blick, so
wird auch hier nur ein harter Kern unverzichtbar
erscheinender ethisch-wissenschaftlicher Verhal-
tensgebote formuliert, die zudem nur schwach
sanktioniert werden.'?

Die Verfahrensweise der Ethik-Kommission
liegt nun darin, dass jedes Mitglied seine eige-
ne Fachkompetenz einbringt und dann erst in
der Summe eine abschlieBende Beurteilung des
Forschungsvorhabens stattfindet. Die Arzte,
Pharmakologen und Apotheker der Kommissi-
on erdrtern mit dem Antragsteller also etwa die
medizinische und pharmakologische Schliissig-
keit seiner Arbeitshypothese, bei Arzneimitteln
regelmaBig auch die Frage der Dosierung. Vor
dem Hintergrund eigener klinischer Erfahrun-
gen und einschlagiger wissenschaftlicher Publi-
kationen steht hier dann vor allem jedoch das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Zentrum, das die
Vertretbarkeit der beabsichtigten Forschungs-
maBnahmen mit Rucksicht auf den Gesund-
heitszustand der potentiellen Teilnehmer kri-
tisch hinterfragt. Die biometrische Beratung
befasst sich dann vor allem mit der statistischen
Auswertbarkeit und Aussagekraft der For-
schungsergebnisse. Dem Antragsteller wird
etwa empfohlen, eine Vielzahl von Parametern
auf wenige zu reduzieren, um die Frage wech-
selseitiger Beeinflussung zu reduzieren, er wird
auf die Notwendigkeit einer Standardisierung
von Fragebdgen hingewiesen, ihm wird die
Zweifelhaftigkeit der vorgesehenen Patienten-
zahlen angesichts des gewahlten Studiende-

signs als mehrarmiger Kontrollstudie vor Au-
gen gefuhrt usw.'

Das Hauptaugenmerk der juristischen Beratung
liegt dann auf dem Probandenschutz. So ist in
rechtlicher Hinsicht zunachst zu klaren, ob das
vorgesehene Studiendesign Uberhaupt zuldssig
ist. MaBgeblich hierfur sind vor allem die Fak-
toren Alter, Einwilligungsfahigkeit, Gesund-
heitszustand und individuelle Vorteilsaussicht,
die fur den bedeutsamen Bereich der Arznei-
mittelprafungen in den 8§ 40, 41 AMG auf
komplizierte und auch unterschiedliche Weise
miteinander kombiniert werden. Seiner Intenti-
on nach stellt das Gesetz dabei um so hohere
Anforderungen, je schutzbedurftiger die be-
troffenen Personen sind. So dirfen einwilli-
gungsunfahige Erwachsene nur bei begriinde-
ter Aussicht auf einen individuellen Gesund-
heitsvorteil in ein Forschungsvorhaben einge-
schlossen werden, insbesondere also etwa in
die Prufung eines neuen Arzneimittels, dessen
therapeutische Wirksamkeit der Standardthe-
rapie Uberlegen erscheint,’ wahrend die For-
schung mit einwilligungsunfahigen Erwachse-
nen als reinen Probanden, also ohne individuel-
le Vorteilsaussicht, auch nach der 12. AMG-No-
velle unzulassig geblieben ist.™

Steht demnach fest, dass das vorgesehene Pati-
entenkollektiv in das Forschungsvorhaben ein-
bezogen werden darf, und fallt nach Einschat-
zung der beteiligten Arzte und Pharmakologen
auch die Frage nach der Vertretbarkeit des Nut-
zen-Risiko-Verhaltnisses positiv aus, ist rechtlich
dann in einem weiteren Schritt sicherzustellen,
dass die vorgesehene Art und Weise von Auf-
klarung und Einwilligung der Studienteilnehmer
den einschlagigen Anforderungen gentigt. Das
betrifft zum einen den Inhalt der Aufklarungs-
texte, die Uber Eigenart und Ablauf des For-
schungsvorhabens informieren mussen, vor
allem jedoch Uber samtliche relevanten Risiken —
also zum einen Uber naheliegende und typische
Risiken, zum anderen aber auch Uber seltene Ri-
siken, wenn sie dem Eingriff spezifisch anhaften
und bei ihrer Verwirklichung die Lebensfiihrung
des Betroffenen besonders belasten.'® Zum an-
deren muss dann aber auch das rechtlich vorge-
schriebene procedere bei der Einwilligung ge-
wahrleistet sein. So darf insbesondere bei nicht
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einwilligungsfahigen Personen die Entscheidung
Uber die Studienteilnahme nicht den Angehori-
gen Uberlassen werden, weil diesen allein auf-
grund dieser Eigenschaft nicht die Befugnis zu-
steht, Erklarungen fir den Patienten abzuge-
ben."” Vielmehr ist fir diese Entscheidung
grundsatzlich ein Betreuer als gesetzlicher Ver-
treter des Patienten zu bestellen. Bei Notfallpati-
enten hilft dies freilich wenig, weil hier haufig
Behandlungsentscheidungen binnen kirzester
Frist zu treffen sind. Steht in einem solchen Fall
ein Prufarzneimittel zur Verfigung, das hohere
Heilungsaussichten als das Standardpraparat
verspricht, darf gemaB § 41 Abs. 1 Satz 2 AMG
eine Behandlung mit der Prifsubstanz umge-
hend erfolgen, wenn sie ,ohne Aufschub erfor-
derlich ist, um das Leben der betroffenen Person
zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern”.’™® Um einen opti-
malen Schutz einwilligungsunfahiger Patienten
zu gewahrleisten, stellt die GieBener Ethik-Kom-
mission fur Falle dieser Art eine weitere Anfor-
derung auf. So macht sie bei Forschungsvorha-
ben in der Intensiv- und Notfallmedizin, die von
der gesetzlichen Regelung in erster Linie betrof-
fen sind, regelmaBig die Auflage, dass die Ent-
scheidung Uber das Vorliegen einer akuten Not-
fallsituation durch einen erfahrenen, an der Pri-
fung nicht beteiligten Arzt (Konsiliararzt) zu be-
statigen und auch zu dokumentieren ist."

Auf ein naheliegendes Missverstandnis soll da-
bei allerdings hingewiesen werden. Die Ethik-
Kommission ist lediglich Beratungs- bzw. Ge-
nehmigungsgremium im Vorfeld klinischer For-
schung. Sie ist keine Uberwachungsbehérde.
Ist der Forscher durch die Ethik-Kommission
also insbesondere in medizinisch-wissenschaft-
licher, biometrischer und juristischer Hinsicht
beraten worden, enden hier auch die Befugnis-
se der Kommission. Wenn der Kommission
daher nach Abschluss eines Forschungsvorha-
bens Bericht zu erstatten ist, so dient dies nicht
der Uberwachung von Forschungsvorhaben,
sondern vor allem einer Optimierung kinftiger
Beratung. Die GieBener Ethik-Kommission ver-
langt hierzu insbesondere, dass ihr zu einem
von ihr festgesetzten Zeitpunkt in Form eines
Zwischen- oder eines Abschlussberichts mit-
geteilt wird, ob das Vorhaben abgebrochen
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wurde, ob wahrend des Vorhabens ethische,
arztliche, medizinisch-wissenschaftliche oder
juristische Probleme aufgetreten sind, ob die
Patienten- bzw. Probandenversicherung in An-
spruch genommen wurde und ob das Ziel des
Vorhabens erreicht wurde. Auch die aus dem
Vorhaben hervorgegangenen Publikationen
sind dem Bericht beizufligen, ohne dass freilich
die alleinige Ubersendung derartiger Publika-
tionen den Bericht ersetzen kénnte, da die vor-
habensrelevanten Probleme aus der Veréffent-
lichung nicht hervorgehen.

Séamtliche personenrelevanten Daten, insbeson-
dere die Namen, Anschriften und Einwilligungs-
erkldrungen der Teilnehmer dirfen der Ethik-
Kommission hingegen schon mit Ricksicht auf
den Datenschutz und die arztliche Schweige-
pflicht nicht ausgehdndigt werden. Einsicht in
samtliche schriftlichen Unterlagen Uber ein For-
schungsvorhaben durfen vielmehr nur die zu-
standigen Uberwachungsbehérden nehmen, in
Hessen also insbesondere die Regierungsprasidi-
en Darmstadt (fir Arzneimittelprifungen) und
Kassel (fir Medizinprodukte-Priifungen).?° Damit
bleibt der Forscher, wie in den einschlagigen
Rechtsvorschriften teilweise explizit ausgespro-
chen und auch in der Satzung der Ethik-Kom-
mission entsprechend formuliert,?" fir das For-
schungsvorhaben und seine ordnungsgemafe
Durchftihrung unabhangig von der Stellungnah-
me der Ethik-Kommission allein voll verantwort-
lich. Bedeutsam sind hierfur insbesondere seine
gesetzlichen Meldepflichten Uber unerwinschte
Ereignisse, die er je nach Kategorie des Ereignis-
ses sowohl den Regierungsprasidien mitzuteilen
hat wie auch gegentber der fiir die Klinische Pru-
fung zustéandigen Bundesoberbehtrde,?? nur in
Ausnahmefallen auch gegentiber der lediglich im
Vorfeld befassten Ethik-Kommission.?3

lll. Zur ethischen Verantwortlichkeit
arztlichen Handelns

Die vorstehende Skizze macht deutlich, dass
Ethik-Kommissionen in erster Linie dem Schutz
von Patienten in der medizinischen Forschung
dienen —und dies in zweierlei Weise. Zum einen
findet die Forschungsfreiheit selbstverstandlich
bereits dort ihre Grenze, wo die Forschung von



ihrer Arbeitshypothese her, den Bedingungen
ihrer Durchfuhrung oder auch im Hinblick auf
ihre statistische Aussagekraft véllig aussichtslos
erscheint, also als sinnlose Belastung des Pati-
enten. Zum anderen aber — und das gerat in der
offentlichen Diskussion gelegentlich aus dem
Blick — macht der Schutz kranker Personen um-
gekehrt Forschung auch gerade notwendig. Pa-
tienten sollen nur solche Therapien erhalten,
deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zuvor
auch empirisch nachgewiesen wurde, wie denn
auch die Gesetzliche Krankenversicherung nur
die Kosten fur solche Therapien tragt.?

In welchem Zusammenhang steht die geschil-
derte Verfahrensweise der Ethik-Kommission
nun aber zu den ethischen Geboten, denen das
Handeln des einzelnen Arztes unterliegt?

Ethik fangt nicht erst bei neuen Fragestellun-
gen an, die in der Gesellschaft ein kontroverses
Echo auslésen. Vielmehr unterliegt auch das
berufliche Handeln jedes Einzelnen langst sei-
nen eigenen fachethischen Vorgaben — und an
nichts anderes appelliert das Genfer Gel6bnis
fir den Beruf des Arztes, der in seiner Berufs-
austbung taglich damit konfrontiert ist,
hochstpersonliche Rechtsguter in einem sehr
buchstablichen Sinne zu berthren. Im Unter-
schied zu vielen anderen Berufen muss der Arzt
seinem GegenuUber also nicht nur ein vertrau-
ensvoller Ratgeber sein, sondern ihn auch Uber
Zusammenhange aufklaren, die ihm aus seiner
Ubrigen Lebenswelt regelmaBig nicht bekannt
sind und deren Verstandnis ihm auch stets nur
laienhaft und damit begrenzt mdéglich ist. Das
Genfer Geldbnis will den Arzt hierbei verpflich-
ten, Uberliefertes Wissen und medizinischen
Fortschritt gleichermaBen zu achten, als ober-
ste Richtschnur seines Handelns aber stets das
Wohl und das Selbstbestimmungsrecht seines
Patienten vor Augen zu haben.

Ein Gelbnis — oder allgemein ein Eid — soll diese
besondere Verantwortlichkeit eines Berufs ge-
genuber anderen 6ffentlich betonen. Der Pati-
ent, der Schutz fur Leben, Korper und Gesund-
heit sucht, darf also erwarten, dass der Arzt die
fachlichen und fachethischen Anforderungen,
die sein Beruf von ihm fordert, mit besonderer
Gewissenhaftigkeit Uberblickt. Fir die berufli-
che Praxis mUssen die abstrakten Formulierun-

gen eines Geldbnisses allerdings noch konkreti-
siert und umgesetzt werden. Der Blick auf die
Beurteilung von Forschungsvorhaben durch
Mitglieder einer Ethik-Kommission soll insoweit
illustrieren, wie man sich diesen Konkretisie-
rungsprozess fur die ethischen Anforderungen
in der medizinischen Forschung vorstellen kann.
Wahrend dem Arzt hierbei ein beratendes Gre-
mium zur Seite steht, muss er bei der Heilbe-
handlung seiner Patienten hingegen die medizi-
nischen, rechtlichen und ethischen Anforderun-
gen an seinen Beruf selbst Gberprifen — also so-
zusagen seine eigene Ethik-Kommission sein.
Dass er dies seinem Patienten schuldet und es
ihm nur bei wachem Interesse fir neue Ent-
wicklungen seines Fachgebiets moglich sein
wird, er also gut beraten ist, immer wieder das
Gesprach mit Kollegen ebenso wie mit Vertre-
tern verwandter Fachdisziplinen zu suchen,
durfte im Kern die Aussage des Genfer Gelob-
nisses sein. Und sie gilt naturlich in noch mal an-
derer Weise fUr die Situation am Krankenbett.
Welchen personlichen Umgang der Arzt hier
mit seinem Patienten fUr ethisch geboten er-
achtet, kann und will das Genfer Geldbnis nicht
durch konkrete Regeln festlegen. Vielmehr ver-
traut es die Maxime seines Handelns seinem
arztlichen Achtungs- und Ehrgefihl an. Die
fachlichen Vorgaben des Arztberufs kénnen
ihm hierfr kaum noch eine Leitschnur sein. So,
wie Du selbst als Patient behandelt werden
mdchtest, so gehe auch mit Deinem Patienten
um — das ware hier wohl die angemessenere
Formulierung der goldenen Regel.

Anmerkungen

' Abgedruckt ist die von seiner 2. Generalversammlung
in Genf, September 1948, verabschiedete Deklaration
des Weltarztebundes in ihrer zuletzt von dessen 46. Ge-
neralversammlung in Stockholm, September 1994, revi-
dierten Fassung.

2\/gl. § 2 Abs. 1 Satz 1 der Satzung der GieBener Ethik-Kom-
mission, im Internet zuganglich unter http:/Avww. med.uni-
giessen.de/intranet/ethik/material/3_Satzung_ETK.pdf. Als
medizinische Forschung am Menschen gilt dabei gemaB
§ 2 Abs. 1 Satz 3 der Satzung auch die Forschung am
verstorbenen Menschen und an entnommenen mensch-
lichen Kérpermaterialien.

3 Zu den Aufgaben der Ethik-Kommission dort § 40 Abs. 1
Satz 2i.V.m. § 42 Abs. 1 AMG.

4Zu den Aufgaben der Ethik-Kommission dort § 21 Abs. 7
und 8 MPG.
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> Zu den Aufgaben der Ethik-Kommission dort § 8 Abs.
2, Abs. 4 Satz 1 TFG. Daruber hinaus hat der Gesetzge-
ber fir manche Gebiete der Medizin auch spezielle
Ethik-Kommissionen gebildet, so insbesondere die Zen-
trale Ethik-Kommission fur Stammzellenforschung nach
§ 8 Stammzellgesetz, der gemaB § 9 dieses Gesetzes die
Feststellung obliegt, ob der wissenschaftliche Bedarf von
Stammzellforschung im jeweiligen Einzelfall hinreichend
begrtindet und das Forschungsvorhaben ethisch vertret-
bar ist.

5 So tagen manche Ethik-Kommissionen ohne Beisein
des Antragstellers, der damit allein auf die Vorlage
schriftlicher Unterlagen verwiesen wird, wahrend ande-
re Kommissionen die Ladung des Antragstellers vom Ein-
zelfall abhdngig machen und das Vorhaben sonst durch
Referat und Co-Referat zweier fachkompetenter Kom-
missionsmitglieder darstellen lassen.

7Vgl. zur Qualitat § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i.V.m. § 4 Abs.
15 AMG, zur Wirksamkeit § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 i.v.m.
§ 2 Abs. 1 AMG sowie zur Unbedenklichkeit — seit der
14. AMG-Novelle durch den weniger plastischen Begriff
eines ,unglnstigen Nutzen-Risiko-Verhéltnisses’ ersetzt
— 8§25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5i.V.m. § 4 Abs. 28 AMG.

8 Vgl. Kant, Vorrede zur zweiten Auflage der Kritik der
reinen Vernunft, B XXIl, Anmerkung, B XIX. Scharfe Kri-
tik an diesem Anliegen duBert Wilhelm Schapp, Philoso-
phie der Geschichten, S. XVI, der als Wegbereiter von
Strémungen der modernen narrativen Ontologie in der
reinen Vernunft das Ende aller Geschichten sieht.

9 Kant, Kritik der praktischen Vernunft, A 54.

10 Matthaus 7, 12.

! Die tiefen geistesgeschichtlichen Wurzeln dieses mo-
dernen Verstandnisses von Recht als einer sektoriellen
Sanktionierung ethischer Pflichten nimmt Jan Schapp
zum Ausgangspunkt seiner Untersuchung Uber Freiheit,
Moral und Recht (1994).

12\/gl. die Anforderungen an eine gute wissenschaftliche
Praxis nach § 1 Abs. 2 dieser Satzung, im Internet ver-
flgbar unter http:/Awww.uni-giessen.de/uni/mug/5/pdf/
5_00_10_1.pdf, sowie die dortige Umschreibung maogli-
cher Sanktionen in §§ 18 ff.

'3 Zur ethischen Relevanz biometrischer Beratung vgl. Ha-
bermann, Numerische Ethik, in: B.I.F. Futura 1997, 264 ff.
“Vgl. § 41 Abs. 3 AMG.

> Abgesenkt hat der Gesetzgeber hingegen die Anfor-
derungen an eine Forschung mit minderjahrigen Pri-
fungsteilnehmern, um die gesundheitliche Versorgung
dieser Patientengruppe durch evidenzbasierte verglei-
chende Studien zu verbessern, vgl. § 41 Abs. 2 AMG.

6 So die auch hier zu beachtende standige Rechtspre-
chung des Bundesgerichtshofs fur den Aufklarungsum-
fang in der arztlichen Heilbehandlung, vgl. aus jingerer
Zeit etwa BGH NJW 2005, 1716 (1717), mit umfangrei-
chen Nachweisen.

7 Anders der in dieser Form schlieBlich fallengelassene
Entwurf eines 2. Betreuungsrechtsdnderungsgesetzes,
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das Ehegatten und Kindern weitgehende gesetzliche
Vertretungsbefugnisse in der Gesundheitssorge einrau-
men sollte; kritisch hierzu wahrend des Gesetzgebungs-
verfahrens Godicke, FamRZ 2003, 1894 ff.

'8 Entsprechend § 21 Nr. 3 Satz 3 MPG.

1% Diese Vorgehensweise folgt einer Regulation der ame-
rikanischen FDA und wurde der juristischen Fachwelt
durch den Beitrag von Habermann/Lasch/Gédicke, NJW
2000, 3389, vorgestellt. Der Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland
hat diese Vorgehensweise aufgegriffen und seinen Mit-
gliedern empfohlen. Entsprechend wird diese ,GieBBener
Loésung’ heute an vielen deutschen Kliniken praktiziert.
Die Hinzuziehung eines Konsiliararztes muss allerdings
entfallen, wenn auch nur die hierdurch verursachte, in
der Regel sehr geringe zeitliche Verzégerung des Be-
handlungsbeginns im Einzelfall &rztlich nicht mehr ver-
tretbar ware.

20 Zur Zustandigkeit des Regierungsprasidiums Darm-
stadtvgl. § 64 AMG i.V.m. § 1 Abs. 1 der Hessischen Ver-
ordnung zur Bestimmung von Zustandigkeiten im Be-
reich der staatlichen Gesundheitsverwaltung vom 20. Fe-
bruar 2001, zu jener des Regierungsprasidiums Kassel §
26 MPGi.V.m. § 11 Abs. 1 Nr. 2 der Hessischen Arbeits-
schutzzustandigkeitsverordnung vom 8. Juli 2003. Die
berufsrechtliche Aufsicht wird hingegen durch die Lan-
desarztekammer Hessen gefuhrt, soweit bei 6ffentlich
bediensteten Arzten nicht die Zusténdigkeit des Dienst-
vorgesetzten gegeben ist.

21Vgl. § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5 AMG, § 2 Abs. 4 der Sat-
zung der GieBener Ethik-Kommission.

22 In der Regel das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), § 77 Abs. 1 AMG, § 32 Abs.
1 MPG.

2 Der freilich auch dann keine Befugnisse als Uberwa-
chungsbehorde erwachsen. Néher ausgestaltet sind die
Meldepflichten des Antragstellers bei Arzneimittel-Priifun-
gen insbesondere in den §8§ 12 ff. der Verordnung Uber die
Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durch-
fuhrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen (GCP-V) vom 9.8.2004.

24 Zu den Ausnahmen von der Voraussetzung einer evi-
denzbasierten Therapie fur die Erstattung von Kosten
der Behandlung schwerwiegender lebensbedrohlicher
Erkrankungen vgl. aus jingster Zeit den Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 6.12.2005 (Az. 1 BvR
347/98), mit dem es die allzu restriktiven Vorgaben des
Bundessozialgerichts, NJW 1999, 1805 (1810 f.), ver-
worfen und die Verantwortung des Staates fur den Le-
bensschutz der in seinem gesetzlichen Gesundheitssy-
stem versicherten Personen betont hat. Zu den Auswir-
kungen dieses Urteils auf den Leistungsanspruch gesetz-
lich Krankenversicherter bei der Therapie mit Arzneimit-
teln im off label use und auf die Zukunft kontrollierter
Therapiestudien bei entsprechenden Krankheitsbildern
eingehend Goédicke, NVwZ 2006 (im Druck).



