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I. Einfihrung

Die vorliegende Untersuchung dient der empirischeralyse der Mitgliederstrukturen der
deutschen offentlich-rechtlichen Ethik-Kommissiondanen die Bewertung medizinischer For-

schungsvorhaben am Menschen oblfegt.

Seit der Umsetzung der Richtlinie des Européaisd¢Pemtaments und des Rates zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgdimaten Gber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinisohPriifungen mit Humanarzneimitteim
Rahmen der zwdlften Novellierung des Arzneimittskgeed ist die Zulassung von klinischen
Arzneimittelstudien bei Menschen zwingend von dewstimmenden Votum einer Ethik-
Kommission abhéngig. Der damit einhergegangene tiamswandel der Ethik-Kommissionen
vom ,berufsrechtlichen Beratungsgremium zu einetieRgenschutzinstitution mit Behdrden-
charakter® wirft drangende Fragen nach der Ausgestaltungpdesonellen Zusammensetzung
auf, da diese die Kommissionsentscheidungen wéderikeinflussen kann. Unterschiede in
der Besetzung der Ethik-Kommissionen kénnen mithireiner divergierenden Bewertungspra-

xis fiihren®
1. Rechtliche Ausgestaltung der Organisation der Eik-Kommissionen
Die europarechtlich geforderte Bildung und Zusamse&zung der Ethik-Kommissionen hat der

Bundesgesetzgeber an die Lander dele§idiese haben von ihrer Gesetzgebungskompetenz in

unterschiedlicher Weise Gebrauch gemacht. Zurzestehen Ethik-Kommissionen bei den

1 In die Studie wurden alle 53 derzeit (Stand: M2029) bestehenden Ethik-Kommissionen einbezogerini
LArbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen i @indesrepublik Deutschland” (http://www.ak-metikt
komm.de) zusammengeschlossen sind, vgl. dazu nakem, S. 7 f., Il. Methodik.

2 Richtlinie 2001/20/EG v. 4.4.2001, ABIEG Nr. L 1., 34.

3 Zwolftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgeset. 30.7.2004, in Kraft getreten am 6.8.2004BBG S.
2031.

4 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eineslifen Gesetzes zur Anderung des ArzneimittelgesetBT-
Drs. 15/2109 v. 1.12.2003, S. 32. Siehe hierzu &déH EthikMed 2002, 252-26%®estalozzaNJW 2004, 3374-

3379; speziell zur daraufhin erfolgten Anderung Siach- und Rechtslage in Bertiers, LKV 2006, 255-259 und

Delhey StudZR 2007, 211-236.

® PestalozzaEthik-Kommissionen — ein Beitrag zur Arzneimisieherheit?, S. 21 mit Hinweis auf mégliche Diver-
genzen auch zwischen den Unterausschiissen eizetrein Ethik-Kommissiortdoffmann NZZ v. 28. 3. 2008, B.
1.

® vgl. fiir die Bewertung klinischer Arzneimittelprifigen bei Menschen § 42 Abs. 1 S. 3 des Arzneiitsetzes
(AMG), neugefasst durch Bekanntmachung v. 12.15Z@YBI., S. 3394), zuletzt ge&ndert durch Gesetz v
23.11.2007 (GVBI., S. 2631): ,Das Nahere zur BildguAusammensetzung und Finanzierung der Ethik-K@siom
wird durch Landesrecht bestimmt.”
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Landesarztekammern, medizinischeakultaten der Universitaten und den unmittelbdran-
desverwaltungen. Mehr oder weniger weitreichendest®twiften zur personellen Zusammen-
setzung der Ethik-Kommissionen finden sich zunaahsten Heilberufsgesetzen der Lar{der
wobei in den meisten Fallen die konkrete Ausgastgltletztlich den Satzungen der einzelnen
Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern und nr@dchen Fakultédten vorbehalten
bleibt, die teilweise recht unterschiedliche Reggkn zur Zusammensetzung der Kommissio-
nen treffen. In Berlin, Bremen und Sachsen-Anhaitden Ethik-Kommissionen in der unmit-
telbaren Landesverwaltung eingerichtet; auch desclgah auf unterschiedlichem Wege: In
Berlin durch das Gesetz zur Errichtung einer E#ddkamission des Landes Berlin vom
7.9.2008, in Bremen durch die Verordnung iiber die Ethikkdssion des Landes Bremen vom
28.11.1998 erlassen aufgrund von § 30 Abs. 2 des Gesetzesdem Offentlichen Gesund-
heitsdienst im Lande Bremen vom 27.3.1896nd in Sachsen-Anhalt durch die Verordnung
Uber Ethik-Kommissionen zur Bewertung klinischerifBngen von Arzneimitteln vom
19.12.2005! ergangen aufgrund von § 42 Abs. 1 S. 3 des Amztteigesetzes. Damit besteht
in der Bundesrepublik Deutschland derzeit einettiethnicht einheitlich geregelte Ausgestal-

tung der Bildung und Zusammensetzung der 6ffentiaditlichen Ethik-Kommissionen.

2. Ethik-Kommissions-Modelle

a. Personelle Zusammensetzung

Im Hinblick auf die personelle Zusammensetzungktaik-Kommissionen kdnnen vier Model-

le unterschieden werdén:

"Vgl. § 5 Heilberufe-Kammergesetz Baden-Wiirttembert6.3.1995 (GVBI., S. 314, zuletzt geandert HuEesetz
v. 11.10.2007, GVBI., S. 473), 8§ 4c Berliner Kamgesetz i.d.F. v. 4.9.1978 (GVBI., S. 1937, zulgeindert
durch Gesetz v. 15.12.2007, GVBI., S. 617), § Abdeufsgesetz Brandenburg v. 28.4.2003 (GVBI.,Z8, uletzt
geandert durch Gesetz v. 6.12.2006, GVBI. 20066%), B 6a Heilberufsgesetz Hessen i.d.F. v. 7.3ZQV¥/Bl., S.
66, 242, zuletzt geandert durch Gesetz v. 16. @ktBB06, GVBI., S. 519, § 7 Heilberufsgesetz NRW.%.2000
(GVBI., S. 403 ff.; zuletzt geadndert durch Geset2®.11.2007, GVBI., S. 572), § 5a Heilberufsgesdteinland-
Pfalz v. 20.10.2978 (GVBI., S. 649, GVBI. 1979, 8, 2uletzt geandert durch Gesetz v. 7.3.2008, G\#I52), §
17a-g Thiringer Heilberufegesetz v. 29.1.2002 (GV8BI 125, zuletzt gedndert durch Gesetz v. 9.08,2BVBI., S.
365). In Bayern finden sich entsprechende Vorgatent im Heilberufe-Kammergesetz, sondern in den 29a-g
Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgese# ¥.2003 (GVBI., S. 452, zuletzt gedndert durchegegom
22.7.2008 (GVBI., S. 464).

8GVBI, S. 466.
°® GVBI., S. 347 ff., geandert durch Verordnung v.1T21999, GVBI., S. 279.
0 GVBI,, S. 175, zuletzt geandert durch Gesetz VIA8008, GVBI., S. 22.

1 GVBI., S. 755. Zur Verfassungswidrigkeit der sahanhaltischen Ethik-Kommissions-VerordniRestalozza
LKV 2006, Fn. 4.

12 NachDeutsch NJW 1981, S. 618Nilkening MedR 2001, 302 fDeutsch/SpickhafMedizinrecht, S. 627 f.
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(1.) Unter Peer Revietwwird die Kontrolle von Forschungsvorhaben durabllEgen derselben
Fachdisziplin verstanden. (2.) Algaritdtische Kommissionenwerden solche Ethik-
Kommissionen bezeichnet, die Assistenten und éretfi Hilfspersonal wie Schwestern und
Pfleger einbeziehen. (3.) Bei dem Modell der sogaten ,lbergreifenden Kontrolle‘Com-
munity Revieyvsind neben Arzten auch in nicht medizinischenelfen tatige Personen ver-
treten, insbesondere Juristen, Ethiker, Theologew uwaied® (4.) Fachleute-Laien-

Kommissionesetzen sich in etwa zu gleichen Teilen aus LarehExperten zusammen.

b. Vertretungsregelung

Die Regelungen zur Stellvertretung der Kommissidtgdiader lassen zwei verschiedene Mo-

delle erkennen:

(1.) Einfaches StellvertretermodeDie Ethik-Kommissionen dieses Typs haben stanige
glieder, denen jeweils ein oder mehrere Stellvetreugeordnet sind. (2Boolmodell: Diese
Ethik-Kommissionen verfiigen Uber einen grol3en ,Peoh Mitgliedern, von denen jeweils
nur eine bestimmte Anzahl zu den Sitzungen geladah Bei den inUnterausschiissgeglie-
derten Ethik-Kommissionen vertreten sich die Méder der verschiedenen Ausschiisse entwe-
der gegenseitig oder sie haben feste Stellverfrdterkeinem anderen Ausschuss angehdren;

die Entscheidung eines Ausschusses gilt stetsraseReidung der Ethik-Kommissidh.

[l. Methodik

In die vorliegende Studie wurden alle derZdit der Bundesrepublik Deutschland bestehenden

offentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen, die fire Bewertung medizinischer Forschungs-

13 Als ,Laien* wurden in der vorliegenden Studie di@gen Ethik-Kommissions-Mitglieder erfasst, dienei der
anderen im Rahmen der statistischen Erhebung tsioitigten Berufsgruppen (Arzte, Apotheker, Bioriketr/Sta-
tistiker, Juristen, Ethiker, Theologen, Patientetreter, Pflegekrafte) angehdren, vgl. auch diggh&Definition in
8 4 Abs. 5 Verordnung Uber die Ethik-Kommission Haedes Berlin v. 10.1.2006 und § 6 Abs. 1 S. £48ad der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der @GaiUniversitatsmedizin Berlin) v. 1.9.2004. Ingagiver Ab-
grenzung lediglich gegeniiber Angehdrigen medizives8erufsgruppen § 3 Abs. 2 Richtlinien der Etkiknmis-
sion der Medizinischen Fakultat der Christian-Aliires-Universitét zu Kiel in der Fassung v. 30.42QWertreter
eines nicht-medizinischen Berufes"). Ohne Abgreigzzim anderen in der Kommission vertretenen Berufgagn
aber mit Herausstellung der Eigenschaft des LdeNertreter der Offentlichkeit § 4 Abs. 1 S. 2 fiSatzung der
Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg v. 20.94.9,eine Person als Vertretung der Bevilkerungt)y § 2
Abs. 1 Satzung der Ethikkommission an der Medizimén Fakultét der Universitat Leipzig v. 21.11.199ertreter
der Offentlichkeit®).

14§ 2 Abs. 4 S. 2 Gesetz liber die Errichtung eirleikBKommission des Landes Berlin v. 7.9.2005 (GVBI. 466),
§ 5 Abs. 8 S. 2 Satzung fiir die Ethik-Kommissiondex Arztekammer Berlin v. 27.9.2006, § 9 Abs.8z8ng der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Giar Universitdtsmedizin Berlin.

15 Stand: Marz 20009.
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vorhaben am Menschen zusténdig sind, einbezBgEiir die rechtliche Analyse wurden die
Rechtsgrundlagen der Ethik-Kommissionen untersugiet.tatsachliche personelle Zusammen-
setzung konnte den verdffentlichten MitgliederiisEntnommen werden; als Stellvertreter aus-
gewiesene Kommissionsmitglieder wurden bei der ltirthg der Daten nicht berticksichtigt.
Die Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein une Hthikkommission des Landes Bre-
men sehen aus Griinden des Datenschutzes von damrBgébe ihrer Mitglieder ab, so dass die
tatséchlichen Besetzungen dieser Kommissionen miaie Untersuchung miteinbezogen wer-

den konnten.

Untersucht wurden die Mitgliederzahl der Ethik-Koregionen, die berufliche und akademi-
sche Qualifikation der Mitglieder, der Anteil weitiier Mitglieder, die Berufung der Mitglie-
der, die Beschlussfassung, die Person des Vordigrennd seine Kompetenzen, die besonderen
Sachverstandigen, die Befangenheitsregeln, die hiradigkeit der Kommissionsmitglieder

sowie die Offentlichkeit und Transparenz des Ergghimgsverfahrens der Kommissionen.

Zum Vergleich der gewonnenen Ergebnisse wurdestlidien vorCzwalinna’ aus dem Jahre
1985, vonNeitzké® aus dem Jahre 2000 und venDewitz, Luft, PestalozZaaus dem Jahre
2004 herangezogen. Die Studie vOmwalinnaerfasste 36 Kommissionen, die vileitzke50

und die vorv. Dewitz Luft undPestalozz23 Ethik-Kommissionen.

18 Eine aktuelle Liste der Ethik-Kommissionen findigth auf der Website des Arbeitskreises medizimis&thik-
Kommissionen, siehe oben Fn. 1. Die Ethik-Kommisgiei der Arztekammer Berlin wurde als Mitglied das
beitskreises medizinischer Ethik-Kommissionen ebésnin die Untersuchung einbezogen, obgleich sin&kStel-
lungnahmen zu Kklinischen Priifungen abgibt, wenndiesen die Zulassung eines Forschungsvorhabegésgibh
oder die Zulassungsvoraussetzungen eines Vorhalecls Gesetz oder Rechtsverordnung besonders ffesiege
Sie nimmt nur noch solche Aufgaben wahr, die nigheits durch Gesetz oder Rechtsverordnung eimtaran
Ethik-Kommission zugewiesen sind. Fir die Bewertkingjscher Arzneimittelpriifungen nach dem AMGiist
Berlin allein die Ethik-Kommission des Landes Betusténdig, fur Studien nach dem Medizinproduktete
(MPG), neugefasst durch Bekanntmachung v. 7.8.2B@GBI., S. 3146), zuletzt ge&ndert durch Gesefiz\6.2007
(GVBI., S. 1066), der Rontgenverordnung (R6V), refagst durch Bekanntmachung v. 30.4.2003 (BGBB08)
und der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) v. 2001 (BGBI., S. 1714, 2002, S. 1459), zuletzt geéndurch
Gesetz v. 29.8.2008 (BGBI., S. 1793), die Ethik-Kwission der Medizinischen Fakultat der Charité
(Universitatsmedizin Berlin), vgl. auch S. 8 f.

17 czwalinna Ethik-Kommissionen, S. 132.
18 Neitzke Die Mitglieder Deutscher Ethik-Kommissionen, 881125,

19y, Dewitz//Luft/Pestalozz&thik-Kommissionen in der medizinischen Forschuigp7 f.
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[ll. Ergebnisse
1. Bestand

Zurzeit bestehen in Deutschland insgesamt 53 difartechtliche Ethik-Kommissionen zur
Bewertung medizinischer Forschungsvorhaben am Memso/on denen 17 bei den Landeséarz-
tekammern, 33 bei den medizinischen FakultatenUgversitdten und 3 bei den Landesver-

waltungen eingerichtet sind.
2. Aufgaben und Zustandigkeiten

Die Ethik-Kommissionen nehmen in erster Linie diaan in den 88 40 bis 42 Arzneimittelge-
setz (AMGY®, § 20 Abs. 7, 8 Medizinproduktegesetz (MPG)8§ 8 Abs. 2 S. 1 Nr. 7 Transfu-
sionsgesetz (TFG) § 28 b Abs. 1 Nr. 2 und § 28 g Réntgenverordn(R@V)> sowie § 24
Abs. 1 Nr. 2 und § 92 Strahlenschutzverordnund$siiV)** zugewiesenen Aufgaben wahr.

Den Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern gblmudem die berufsethische und
-rechtliche Beratung der Kammermitglieder und -amyaden Ethik-Kommissionen der medizi-
nischen Fakultaten die Beratung der Fakultatsanmggh® bzw. der an der Fakultat und ihren

Einrichtungen Forschendén.

Die Ethik-Kommissionen der Landeséarztekammern $imdalle von den Kammermitgliedern
durchzufiihrenden Forschungsvorhaben zustandig, isoliese nicht an einer medizinischen
Fakultat, einer ihrer Einrichtungen oder von einéakultatsmitglied durchgefuhrt werden, da
solche Vorhaben in den Zustandigkeitsbereich deikB€ommissionen der medizinischen Fa-

kultdten fallen.

20 Neugefasst durch Bekanntmachung v. 12.12.2005 (G8B3394), zuletzt gedndert durch Gesetz v. 23007
(GVBI., S. 2631).

21 Neugefasst durch Bekanntmachung v. 7.8.2002 (BGBB146), zuletzt geéndert durch Gesetz v. 1406.2
(GVBI., S. 1066).

22 Neugefasst durch Bekanntmachung v. 28.8.2007 (BGBR169).
23 Neugefasst durch Bekanntmachung v. 30.4.2003 (BGBB04).
24\/om 20.7.2001 (BGBI., S. 1714, 2002, S. 1459)eiatlgeandert durch Gesetz v. 29.8.2008 (BGBI1,793).

% vgl. § 2 der Mustersatzung fiir éffentlich-rechtiicEthikkommissionen, beschlossen von der Mitghesfsamm-
lung des Arbeitskreises medizinischer Ethikkomnoissn am 20.11.2004.
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Die Ethik-Kommission des Landes Berlin ist aussblich fur die Bewertung Klinischer Pri-
fungen von Arzneimitteln bei Menschen nach den @®ié 42 AMG zustandiff. Gleiches gilt
fur die Ethik-Kommission des Landes Sachsen-Anfadlierdings nur, sofern die Arzneimittel-
prifungen in Einrichtungen auf3erhalb der Univeisitaund Universitatskliniken durchgeftihrt
werden?’ Der Ethikkommission des Landes Bremen sind neleerBdwertung klinischer Arz-
neimittelprifungen auch die Aufgaben nach dem M@ dem TFG sowie die berufsethische

und -rechtliche Beratung der im Land Bremen tati§erte und Zahnéarzte zugewies&n.

3. Ethik-Kommissions-Modelle in der BundesrepublikDeutschland

a. Personelle Zusammensetzung

Die deutschen offentlich-rechtlichen Ethik-Komm@®n werden von der Literatur in Anbet-
racht ihrer interdisziplinaren Zusammensetzungilegrend dem Typus deCommunity Re-
view* (Uibergreifenden Kontrolle) zugeordiétNur drei Satzungen schreiben neben der Beset-
zung der Ethik-Kommission mit einem Juristen niekplizit auch die Beteiligung von weiteren
nicht medizinisch tatigen Personen Joide facto haben lediglich fiinf Ethik-Kommissionen
neben mindestens einem Juristen keine weiteremig&m nicht medizinischen bzw. nicht na-

turwissenschaftlichen Mitgliedét.

Da die arztlichen Kommissionsmitglieder in der Reggrselben Fakultat bzw. Arztekammer
angehdren wie die Forschenden, deren Vorhabenesierten, erscheint es fragwirdig, die
Ethik-Kommissionen ohne Weiteres dg@ommunity Review*Modell zuzuordnen. Dies mag

im Hinblick auf das aufl3ere Erscheinungsbild zugreffiedoch ist zu konstatieren, dass die

%§ 1 Abs. 1 Gesetz Uber die Errichtung einer EKdkamission des Landes Berlin v. 7.9.2005 (GVBI.466).

27§ 2 Abs. 1 Verordnung iiber Ethik-Kommissionen Bawertung klinischer Priifungen von Arzneimitteln v.
19.12.2005 (GVBI., S. 755).

28§ 1 Abs. 1 u. § 2 Verordnung tiber die Ethikkominissies Landes Bremen v. 28.11.1996 (GVBI., S.18%7ge-
andert durch Verordnung v. 12.10.1999 (GVBI., )27

29Wilkening(Fn. 12), 302 f.peutsch/SpickhoffFn. 12), S. 628.

g3 Satzung der Ethik-Kommission der Landesérnwkar Hessen v. 6.12.2006, § 3 Statut der Ethik-Kasion
bei der Arztekammer des Saarlandes v. 12.1.200&@&@rdnung der Ethik-Kommission des Fachbereittdizin
der Johann Wolfgang Goethe-Universitat (Frankfuig v. 9.2004.

31 Soweit ersichtlich sind dies den verdffentlichiditgliederlisten zufolge: die Ethikkommission beird
Landesarztekammer Hessen, die EthikkommissiondreBédchsischen Landesarztekammer, die Ethik-Konniss
des Fachbereichs Medizin der Johann Wolfgang Geéttieersitat (Frankfurt a. M.), die Ethik-Kommissiaes
Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universg#fien und die Ethik-Kommission der Medizinischektéat
der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen.
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Ethik-Kommissionen, inshesondere die an den medatien Fakultdten eingerichteten, letzt-

lich den Charakter vogPeer Reviews“habert?

Dem Bericht der Bundesregierung zu Erfahrungen duih Verfahren der Beteiligung von
Ethik-Kommissionen bei klinischen Prifungen aus dafmr 2007 zufolge war die Frage, ob die
Unabhangigkeit der Mitglieder der universitareniktbmmissionen in Anbetracht moglicher
.Kollegialer Loyalitédten und eigener Interessergtstgewahrleistet ist, bereits Gegenstand von
Diskussionen im Gesetzgebungsverfahren im Rahmea2leAMG-Novelle®* Ob sich an der
Sachlage inzwischen etwas geéndert hat, zum Beidpieh Berufungen aul3eruniversitarer
Mitglieder, konnte von der Bundesregierung nictstdestellt werden; Konsequenzen wurden
nicht erwogerf* In dem Bericht der Bundesregierung wird betontssdaich die Ethik-
Kommissionen an die Empfehlungen des Arbeitskraisedizinischer Ethikkommissionen zur

personellen Zusammensetzéhigalten sollterf®

b. Vertretungsregelung

Der Uberwiegende Teil der Ethik-Kommissionen welist Struktur des oben genannten einfa-

chen Stellvertretermodells auf; sechs Ethik-Kominisst’ haben einen Mitglieder-,Pool".

%2 Daher fiir eine organisatorische Einbindung inufimittelbare StaatsverwaltumgDewitz/Luft/Pestalozzdn.
18), S. 141-144, 310 fSchlette NVwZ 2006, S. 787Delhey(Fn. 4), S. 235 f. Ebenfalls fiir eine Einordnuigy a
.Peer Review Voneky Ethikkommissionen zur Beurteilung arztlicher Maise an Sterbenden, S. 184.

33 BT-Drs. 16/7703 v. 20.12.2007, S. 11.
34 Ebd., S. 11.

¥ vgl. § 3 der Mustersatzung fiir 6ffentlich-rechiéicEthikkommissionen, beschlossen von der Mitgliestsamm-
lung des Arbeitskreises medizinischer Ethikkomnoissh am 20.11.2004: (1) Die Ethikkommission beistets
mindestens sechs Mitgliedern und einer angemess&atdivon Stellvertretern. Ein Mitglied sollte Jtrimit Befahi-
gung zum Richteramt sein, ein weiteres Mitgliedtsalurch wissenschaftliche oder berufliche Erfalgrauf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen seimddstens drei Arzte sollten in der klinischen Mémierfahren
sein. In der Kommission sollte ausreichende Erfagrauf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistike der
theoretischen Medizin vorhanden sein. Fur eine megsene Beteiligung beider Geschlechter sollteeSgetragen
werden. (2) Die Mitglieder der Ethikkommission uhde Stellvertreter werden vom ... [z.B. vom Faiitdt
rat/Senat/Klinikumsvorstand/Vorstand der Kammertk&terversammlung] fur die Dauer von mindestens Jédren
gewahlt/ernannt. Eine Wiederwahl/erneute Ernennstngdglich. Der ... [Fakultétsrat/Senat/Klinikunosstand/
Vorstand der Kammer/Vertreterversammliung] solltearudie Ethikkommission héren. (3) Der Vorsitzertde E-
thikkommission und sein(e) Stellvertreter werden den Mitgliedern der Ethikkommission aus ihrert®ligewahit.
Den Vorsitz der Kommission soll ein Arzt fuhren) ¢&des Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Aagain
Griinden ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann éigliet, auch falls es Vorsitzender ist, vom . akEltats-
rat/Senat/Klinikumsvorstand/Vorstand der Kammertk&terversammlung] abberufen werden. Dem Mitgled -
vor rechtliches Gehor zu gewahren. Fir ein ausgedehes Mitglied kann fur die restliche Amtsperialde Kom-
mission ein neues Mitglied gewéhlt/ernannt wer@dnDie Namen der Mitglieder der Ethikkommissionrden
veroffentlicht.”

%6 BT-Drs. 16/7703 v. 20.12.2007, S. 10 f.

37 Ethik-Kommission der Landesarztekammer RheinlafadzPEthik-Kommission der Albert-Ludwigs-Univerait

Freiburg, Ethikkommission der Medizinischen Fakiut&idelberg, Ethikkommission an der Medizinischekultat
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Boathik-Kommission der Medizinischen Fakultat derivérsi-
tat zu Koln, Ethik-Kommission der Universitat Witielerdecke.
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Nur die drei Berliner Ethik-Kommissionen sind in tdrausschisse gegliedert: Bei den Ethik-
Kommissionen der Arztekammer Berfirund des Landes Berffhvertreten sich die Mitglieder
der verschiedenen Ausschiisse gegenseitig; die alseinf Ausschiisé@ unterteilte Ethikkom-
mission der Medizinischen Fakultat der Charité gémsitdtsmedizin Berlin) hat indes fur die

Mehrzahl der Mitglieder feste Stellvertreter, dieidem anderen Ausschuss angehdren.

4. Mitgliederzahlen

a. Rechtslage

Alle Satzungen geben die Anzahl der Kommissiondiaidgr vor, wobei zumeist nur die Min-
destanzahl vorgeschrieben wird. Die durchschrittiorgegebene Mitgliederzahl liegt bei neun
Mitgliedern (Abb. 1). Am wenigsten Mitglieder venigt die Satzung der Ethik-Kommission bei
der Arztekammer Berlin mit nur mindestens fiinf Médern pro Ausschugs.Die meisten
Mitglieder sieht die Satzung der Ethik-Kommissiar dledizinischen Fakultat der Universitat

zu KdIn mit mindestens 20 Mitgliedern Vr.

% Die Ausschiisse nehmen unterschiedliche Aufgabém:gavei Ausschisse sind fir das Gebiet ,,Forschumg*
sténdig, ein Ausschuss fur den Bereich ,Reproduktizedizin® und ein weiterer fir ,Grundsatzfragen Medizin-
ethik”.

% Die Zustandigkeit der Ausschiisse wird vom Landedsestimmt, § 2 Abs. 4 S. 1 des Gesetzes zur Eurighei-
ner Ethik-Kommission des Landes Berlin: ,Jeder Ahsss entscheidet Uber die ihm vom Landesamt féu@e
heit und Soziales Berlin zur Bewertung tbertragddigischen Prifungen [,von Arzneimitteln bei Mehsn nach
den 88 40 bis 42 AMG*, § 1 Abs. 1 des Gesetze$lss@hdig.”

40 zur Zustandigkeit der Ausschiisse siehe § 3 Alter Satzung der Ethikkommission der Medizinischakuftat
der Charité - Universitatsmedizin Berlin v. 1.9.20(Die Ethikausschiisse sind grundsatzlich zusgifididie an ih-
rem Standort geplanten, organisierten bzw. beatigieh Forschungsvorhaben i.S.d. § 2 Abs. 1. Eeiseimd ist die
lokale Zustandigkeit des Leiters/der Leiterin deshabens. In Einzelfallen kann auf Antrag eine 8ol abwei-
chende Zustandigkeit durch Entscheidung der Getsstélie im Einvernehmen mit dem/der Vorsitzendentsbtrof-
fenen Ethikausschiisse begriindet werden.”

“18 5 Abs. 4 S. 1 Satzung fiir die Ethik-Kommissiender Arztekammer Berlin v. 27.9.20086.

4283 Abs. 2 S. 1 Satzung fiir die Ethik-Kommissien Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kéln v
10.11.2005.
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Abb. 1: Durchschnittliche Anzahl von Mitgliedern in den Ethik-Kommissionen nach
Satzungsvorgaben
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b. Sachlage

Faktisch besitzen die Ethik-Kommissionen durchdtlicti 10 Mitglieder (Abb. 2). Die wenigs-
ten Mitglieder haben die Ausschiisse der Ethik-Kossion bei der Arztekammer Berlin, von
denen zwei mit finf und zwei weitere mit je sechisghidern besetzt sintf. Mit 51 Mitglie-
dern verfugt die Ethik-Kommission der Medizinischeakultat der Universitat zu Kéln tGber
den gréRten Mitglieder-,Podl®, wobei die Satzung eine Anzahl von mindestens @Miissi-
onsmitgliedern vorsieht, jedoch zur Beschlussfagstie Anwesenheit von bereits finf Mit-
gliedern ausreichen lasStDie Ethik-Kommissionen der Universitaten weisesg@samt mit
10,6 Mitgliedern im Durchschnitt eine etwas hohetiggliederzahl auf als die der Arztekam-
mern und Lander, die sich durchschnittlich aus &&. neun Mitgliedern zusammensetzen
(Abb. 2). Seit 198% ist die Mitgliederzahl von durchschnittlich 6,6faehn Mitglieder gestie-
gen (Abb. 3).

43 Da bei den Ethik-Kommissionen, die in mehrere thsschiisse gegliedert sind, stets nur ein Ausscétiudie
Bewertung eines Forschungsvorhabens zustandigdstlie Entscheidung als Entscheidung der Ethik-K@sion
gilt (vgl. 8 2 Abs. 4 Gesetz uber die ErrichtungegiEthik-Kommission des Landes Berlin), wurde desi statisti-
schen Erfassung die durchschnittliche Besetzuresehusschusses zugrunde gelegt.

44 Bei den Ethik-Kommissionen mit einem Mitgliederad wurde fiir die statistische Erfassung die in @at-
zungen vorgegebene Mitgliederzahl zugrunde getiegtegelmanig nicht alle ,,Pool“-Mitglieder zu deitz8ngen
geladen werden.

“SVvgl. § 3 Abs. 2 S. 1 und § 5 Abs. 2 der Satzunigifé Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultét dniver-
sitat zu Koln.

46 Czwalinna(Fn. 15), S. 132.

-10 -



Delhey/Hoffmann - Die Struktur der 6ffentlich-relititen Ethik-Kommissionen

Abb. 2: Durchschnittliche Anzahl von Mitgliedern in den Ethik-Kommissionen
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Abb. 3: Entwicklung der Mitgliederzahl der Ethik-Ko mmissionen von 1985 bis 2009
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* Czwalinna(Fn. 16), S. 132, *Neitzke(Fn. 17), S. 110, **. Dewitz/Luft/Pestalozzgn. 18), S. 67 f.

5. Die berufliche Qualifikation

a. Rechtslage

In allen Satzungen finden sich Bestimmungen dartelche beruflichen Qualifikationen die
Mitglieder erfillen missen. Durchschnittlich sollenden Ethik-Kommissionen 61,3 % der

Mitglieder Arzte sein (Abb. 4), wobei zu etwa gleén Teilen theoretische und klinische Medi-

ziner verlangt werden. Niedergelassene bzw. ambeldahrene Arzte werden nur von 10 %

-11 -
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der Ethik-Kommissions-Satzungen gefordérBesonders haufig wird die Mitgliedschaft von
klinischen Pharmakologen (48 %), Padiatern (11 B6) Rechtsmedizinern (10 %) vorgeschrie-
ben. Nach den Arzten sollen den Satzungen zufalgstdrf® mit durchschnittlich 13,7 % den

zweitgroRten Mitgliederanteil bilden und durchsctiich 9,5 % der Mitglieder sollen den Sat-
zungen zufolge Ethiker oder Theologen sein (Abb. 4)

Die Satzungen der Ethik-Kommissionen der Landeskarhmern und Universitaten schreiben
mit 64,1 % bzw. 61,7 % einen besonders hohen Awuteil Arzten vor (Abb. 5, 6, 8). Im Ver-
gleich dazu féllt der von den Satzungen der Ethikrkhissionen der Landesverwaltungen ge-
forderte Arzteanteil von nur 46,7 % deutlich gegngus (Abb. 7, 8). Im Gegensatz zu den ib-
rigen Ethik-Kommissions-Satzungen sehen die Satmurder Ethik-Kommissionen der Lan-
desverwaltungen nicht die Mitgliedschaft von Pflegéten vor (Abb. 7-9). Allerdings verlan-
gen alle Satzungen der Ethik-Kommissionen der Léndben der Berufung von Arzten und Ju-
risten ausdriicklich auch die Besetzung der Kommigsi mit einem Biometrik&t (Abb. 9).
Insgesamt erscheint die fur die Ethik-Kommissioden Landesverwaltungen vorgeschriebene
Mitgliederstruktur im Hinblick auf den geforderteinteil der verschiedenen Berufsgruppen

durchweg ausgewogener (Abb. 7, 8).

Alle Satzungen verlangen die Besetzung der Komonissi mit Arzten und sehen die Mitglied-
schaft mindestens eines Juristen Yokpotheker werden insgesamt nur von 25 % der Satzun
gen verlangt. Lediglich 21,2 % der Satzungen selieBesetzung einer Ethik-Kommission mit

einem Biometriker vor* 28,8 % verlangen lediglich, dass ein Mitglied jaishende Erfah-

47vgl. § 2 Abs. 2 S. 2 Statut der Ethikkommissionder Landesérztekammer Baden-Wiirttemberg v. 160625 4
Abs. 1 S. 2 Satzung der Ethik-Kommission der Laada#ekammer Brandenburg v. 25.6.2003, § 3 Abs.2lSat-
zung der Ethikkommission der Medizinischen Fakudgit Universitat Rostock v. 23.11.2006.

8 Genauer: Juristen mit Befahigung zum Richteranafljidtisten). Wenn im Folgenden Ethik-KommissionstM
glieder als ,Juristen“ bezeichnet werden, so statssvolljuristen gemeint.

4 Biometrie* ist die Bezeichnung fur die Anwendunmthematischer Methoden, insbesondere der mattsahari
Statistik, zur zahlenméaRigen Erfassung, Planungrtiggtung und Auswertung von Experimenten u.a. areigh der
Medizin, vgl. Meyers Enzyklopédisches Lexikon, BdS. 242 und Brockhaus Enzyklopadie, Bd. 3, S. B&2 Ein-
satz von Biometriker zur Bewertung von medizinistRerschungsvorhaben spielt vor allem im Hinbliok & 42
Abs. 1 S. 7 AMG eine eminente Rolle, wonach denkBtlommissionen die Priifung obliegt, ob ,die vorggien
Unterlagen einschlief3lich des Prifplans, der Piffermation und der Modalitéaten fiir die Auswahl detifungs-
teilnehmer [...] dem Stand der wissenschaftlichereBritnisse entsprechen, insbesondere die klinisdiarf [...]
geeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit ¥dieksamkeit eines Arzneimittels einschliellichesi unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Mannarerbringen.

% Die Satzung firr die Ethik-Kommission bei der Akatenmer Schleswig-Holstein v. 9.4.2008 schreibt éncieht
zwingend die Mitgliedschaft eines Juristen vor,8i33. 2 S. 2: lhr [der Ethik-Kommission, Anm. de¥f.] gehdren
tiberwiegend Arztinnen und Arzte verschiedener Relshmgen sowie mindestens ein Geisteswissensehéftheo-
login/Theologe, Philosophin/Philosoph, Juristinidumit der Befahigung zum Richteramt) an.*

*1 Darunter alle Satzungen der Ethik-Kommissionerdeei Landesverwaltungen (Berlin, Bremen und Sachsen

halt) und soweit ersichtlickeineSatzung einer Ethik-Kommission bei einer Landesammer; von diesen sehen
lediglich drei vor, dass ,ausreichende Erfahrunigdeim Gebiet der Versuchsplanung und Statistikhaaden sein
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rung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Skitisaben ,soll“>? Die Mitwirkung eines
Ethikers bzw. Theologen wird von 71,2 % der Satemngorgeschrieben (Abb. 9). 23,1 % der
Satzungen fordern die Beteiligung eines Patientératers und nach jeweils 11,5 % der Sat-

zungen sollen Pflegekréfte und Laiém einer Kommission vertreten sein (Abb. 9).

Abb. 4: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen
nach Satzungsvorgabei

@ Arzte

@ Apotheker
O Biometriker/Statistike
0O Juristen

B Ethiker/Theologen

61,3% | O Patientenvertreter

35% B Pflegekrafte

O Laien

Abb. 5: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Landesarztekammern nach Satzungsvorgaben
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34 % | Pflegekrafte

O Laien

»SollI (8§ 3 Abs. 1 S. 4 Geschéfts- und Verfahrensordrdergethik-Kommission der Bayerischen Landesarzteka
mer v. 14.10.2006, § 3 Abs. 1 S. 4 Geschéftsordaend=thikkommission bei der Sachsischen Landeséamimer
v. 26.11.2005, § 3 Abs. 1 S. 5 Satzung der Ethikk@ssion der Arztekammer Sachsen-Anhalt v. 8.4.2§66ndert
durch Beschluss der Kammerversammliung v. 12.4.2088hmigt durch das Ministerium fir Gesundheit 8ne
ziales des Landes Sachsen-Anhalt mit Schreiber82008).

250 auch § 3 Abs. 1 S. 4 der vom Arbeitskreis nieidizher Ethikkommissionen am 20.11.2004 beschiusse
Mustersatzung fur 6ffentlich-rechtliche Ethikkomsignen. § 3 Abs. 1 S. 6 der Satzung der Ethikkorsionsan der
Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Univaisibusseldorf v. 28.7.2008 und § 3 Abs. 1 S. 33#zung der
Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der rsitat Duisburg-Essen v. 12.7.2007 schreibendess ,aus-
reichende Erfahrung auf dem Gebiet der Versucheplannd Statistik* vorhanden seimyiss.

%3 Definition siehe oben Fn. 13.

%4 Alle folgenden Angaben in % sind gerundet.
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Abb. 6: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der

Universitaten nach Satzungsvorgaben
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Abb. 7: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der

Landesverwaltungen nach Satzungsvorgaben
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Abb. 8: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Landesarztekammern, Universitaten und Landesverwalingen nach Satzungsvorgaben
im direkten Vergleich
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Tabelle zu Abb. 9:

Ethik-Kommissions-Satzungen (in %)
Berufsgruppen

Gesamt Arztekammern Universitaten Lander
Arzte 100 100 100 100
Apotheker 25 23,5 21,9 66,7
Biometriker/Statistiker 50 17,6 62,5 100
Juristen 98,1 100 96,9 100
Ethiker/Theologen 71,2 64,7 71,9 33,3
Patientenvertreter 23,1 17,6 21,9 66,7
Pflegekréfte 11,5 17,6 9,4 0
Laien 11,5 11,8 9,4 33,3
b. Sachlage

Mit durchschnittlich 66,3 % stellen Arzte die inndEthik-Kommissionen weitaus am starksten
vertretene Berufsgruppe dar (Abb. 10), wobei deatéanteil im Vergleich zum Jahr 1985im
13,1 % gesunken ist (Abb. 15). Von den Arzten giwei Drittel klinische und ein Drittel theo-
retische Mediziner und etwa die Hélfte sind klimedharmakologen. Den zweitgréf3ten Anteil
von durchschnittlich 11,9 % bilden Juristen, gefalgn Ethikern und Theologen (8,1 %), Bio-
metrikern (3,8 %), Laien (3,5 %), Apothekern (3,2, ®Ratientenvertretern (1,7 %) und Pflege-
kraften (1,5 %) (Abb. 10).

Der Anteil von Arzten ist in den Ethik-Kommissioneer Landesarztekammern (66,6 %) und
Universitaten (67,2 %) deutlich héher im Vergleihm Arzteanteil von nur 50 % in den Ethik-
Kommissionen der Landesverwaltungen (Abb. 11-14)ctAbei der tatsachlichen Besetzung
stellt sich mithin das Verhaltnis der verschiedeBamufsgruppen zueinander bei den Ethik-
Kommissionen der Landesverwaltungen im Vergleiclden Ethik-Kommissionen der Landes-

arztekammern und medizinischen Fakultaten ausdegiar dar (Abb. 11-14).

Jeder Ethik-Kommission gehoren Arzte und Juristebb. 16). Biometriker sind in nur 37,3

% der Ethik-Kommissionen vertreten (Abb. 16). 786der Ethik-Kommissionen haben min-
destens einen Ethiker oder Theologen als MitglRatientenvertreter sind in nur 15,7 %, Pfle-
gekréafte in nur 13,7 % und Laien lediglich in einstiertel der Ethik-Kommissionen vertreten

(Abb. 16).

%5 Czwalinna(Fn. 16), S. 132.
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Abb. 10: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen
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Abb. 11: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Landesarztekammern
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Abb. 12: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Universitaten
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Abb. 13: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Landesverwaltungen
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Abb. 14: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen der
Landesarztekammern, Universitdten und Landesverwalingen im direkten Vergleich
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Abb. 15: Durchschnittliche Verteilung der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen —

Entwicklung von 1985 bis 2009
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* Czwalinna(Fn. 16), S. 132, *Neitzke(Fn. 17), S. 110, **v. Dewitz/Luft/Pestalozzg&n. 18), S. 67 f.

Tabelle zu Abb. 15:

Berufsgruppen (in %)
Ethik-
Kommissionen Arzte | Apothe- | Biomet./ | Juris- | Ethik./ | Patienten- | Pflege- | [ aien
ker Statist. ten Theol. | vertreter krafte
1985° 79,4 k. A. k. A. 10,6 3,4 k. A. 0,9 k. A.
2000’ 72,7 0,4 k. A. 11,5 5,9 k. A. 1,1 1,3
2004% 66,9 k. A. 2,3 10,1 4,6 k.A. 1,7 1,3
2009 66,3 3,2 3,8 11,9 8,1 1,7 1,5 3,5

%6 Eigene Berechnung nach den AngaberCasialinna(Fn. 16), S. 132.

5" Neitzke(Fn. 17), S. 110.

%8 Eigene Berechnung nach den beDewitz/Luft/Pestalozzgn. 18), S. 67 f. getrennt angegebenen Wertatenu
Ethik-Kommissionen bei den Universitaten und Arzteknern.
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Abb. 16: Vorkommen der Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen
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Tabelle zu Abb. 16:
Ethik-Kommissionen (in %)
Berufsgruppen
Gesamt Arztekammern Universitaten Lander
Arzte 100 100 100 100
Apotheker 31,4 25 30,3 100
Biometriker/Statistiker 37,3 18,8 48,5 100
Juristen 100 100 100 100
Ethiker/Theologen 70,6 56,3 24,2 100
Patientenvertreter 15,7 12,5 18,2 50
Pflegekrafte 13,7 18,8 12,1 0
Laien 25,5 37,5 21,2 50

6. Akademische Qualifikation der Mitglieder
a. Rechtslage
Die Satzungen treffen bis auf wenige Ausnahmenekaimsdricklichen Vorgaben zur akademi-

schen Qualifikation ihrer Mitglieder. Lediglich ége Satzungen der Ethik-Kommissionen bei

den medizinischen Fakultaten verlangen explizitBi¢eiligung von Professoren oder auch zu-

-20-



Delhey/Hoffmann - Die Struktur der 6ffentlich-relititen Ethik-Kommissionen

dem von wissenschaftlichen MitarbeitéfnAus den in den Satzungen vorgesehenen Berufs-
gruppen (Arzte, Apotheker, Juristen, Theologen) éitgt jedoch bereits, dass der tiberwiegen-

de Teil der Kommissionsmitglieder Akademiker seiiissen.

b. Sachlage

Durchschnittlich 60,8 % der Mitglieder der Ethik-ieissionen sind Professoren, wobei deren
Anteil im Vergleich zum Jahr 2000 um 6,2 % abgen@mrhat (Abb. 17). Lediglich 1,8 % der
Kommissionsmitglieder haben keinen HochschulabsshlfAbb. 17). In den Ethik-
Kommissionen der Landesverwaltungen haben alle IMitlgr einen Hochschulabschluss und
nur 16,8 % haben keinen akademischen *fiélbb. 17 und 18).

Abb. 17: Durchschnittliche Verteilung akademischerQualifikationen in den Ethik-
Kommissionen
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* Neitzke(Fn. 17), S. 110

%9 Bsp.: § 2 Abs. 1 S. 2 Satzung der Ethikkommissiomler Medizinischen Fakultat der Rheinisch-Weistfhen
Technischen Hochschule Aachen v. 20.3.2008 (gen®RLss. 3 der Satzung muss insbesondere auch dsitaém-
de habilitierter Arzt und Mitglied oder Angehorigger Medizinischen Fakultat der RWTH Aachen sefr,Abs. 1
S. 1 Satzung fir die Ethik-Kommission der Medizihisn Fakultat der Georg-August-Universitat Géttimge
16.1.2006, gedndert am 4.2.2008, 8 3 Abs. 2 StZ18g fur die Ethik-Kommission der MedizinischerkBat der
Universitat zu Koéln v. 10.11.2005, § 2 Abs. 1 Sattir die Ethikkommission an der Medizinischen d#k und
am Universitatsklinikum der Eberhard-Karls-UnivésiT iibingen v. 30.7.2007.

®0 professor, Privatdozent (habil.) oder Doktor.
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Tabelle zu Abb. 17:

Ethik-

Kommissionen

Akademische Qualifikationen (in %)

Prof. Habil. Dr. Ohne Hochschul- | Kein Hoch-
Titel* abschluss | schulabschl.
Gesamt 2000 67 7 15 11 k. A. k. A.
Gesamt 2009 60,8 9,3 17 12,9 11,1 1,8
Arztekammern 52,4 9,9 20,8 17 10,9 16,8
Universitaten 66,4 9,3 13,3 10,9 9 1,9
Lander 21,5 4,7 57 16,8 16,8 0

* Die Angaben von 2009 zum Anteil der Ethik-Komnigsgeen mit Mitgliedern ,,ohne Titel* ergeben sich ader
Summe der Anteile von Mitgliedern mit und ohne Hsathulabschluss und wurden berechnet, um die erkotiga-
ten mit den Angaben der Studie videritzke(Fn.17), S. 110 aus dem Jahre 2000 vergleiché®znen, die nur Mit-
glieder ,ohne Titel* darstellt, ohne zwischen Mitglern mit und ohne Hochschulabschluss zu unteicehe

Abb. 18: Vorkommen der akademischen Qualifikationenin den Ethik-Kommissionen
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Tabelle zu Abb. 18:

Akademische Ethik-Kommissionen (in %)
Qe e Gesamt 2000 Gesamt 2009| Arztekammern U_n!yer- R
sitaten | Lander
Prof. 100 100 100 100 100
Habil. 44 62,7 68,8 63,6 50
Dr. 80 82,4 93,8 75,8 100
Ohne Titel* 56 86,2 93,8 81,8 100
Hochschulabschluss k. A. 68,6 75 63,6 100
Kein Hochschulabschluss k. A. 17,6 18,8 18,2 0

* Die Angaben von 2009 zum Anteil der Ethik-Komnigsgen mit Mitgliedern ,,ohne Titel* ergeben sich ader
Summe der Anteile der Kommissionen mit Mitgliederit und ohne Hochschulabschluss und wurden bergctime

die erhobenen Daten mit den Angaben der StudieNaitzke(Fn. 17), S. 110 aus dem Jahre 2000 vergleichen zu
kénnen, die nur Mitglieder ,ohne Titel* darsteltthne zwischen Mitgliedern mit und ohne Hochschubhss zu
unterscheiden.

7. Anteil weiblicher Mitglieder

a. Rechtslage

Mehr als 60 % der Satzungen enthalten eine Vorsaui Beteiligung weiblicher Mitglieder,

allerdings werden in der Regel unverbindliche Fdienungen verwendét.

b. Sachlage

Alle Ethik-Kommissionen, die nach dem Arzneimitiedgtz flr die Beurteilung klinischer Arz-
neimittelpriifungen beim Menschen zustandig sindbehamindestens ein weibliches Mitglied.
Der durchschnittliche Anteil weiblicher Ethik-Komssions-Mitglieder betragt 21 % (Abb. 19).
Damit ist der Anteil der weiblichen Mitglieder imevgleich zum Jahr 2000 um 6 % gestiegen
(Abb. 19). Der Frauenanteil innerhalb der Berufpgpen entspricht im Wesentlichen der pro-

®1Bsp.: § 3 Abs. 5 der Satzung der Ethikkommissien/tztekammer Bremen v. 21.4.1997, zuletzt gedratar
24.11.20083: ,Bei der Besetzung der Ethikkommissiolien beide Geschlechter gleichméRig bericksicthigden®,;
§ 3 Abs. 1 S. 5 der Satzung fiir die Ethik-Kommissio der Medizinischen Fakultat der Friedrich-Aledker-Uni-
versitat Erlangen-Nlrnberg v. 18.1.2008: ,Fir eéengemessene Beteiligung beider Geschlechter sajeStragen
werden.” ,Muss“-Vorschriften bilden die Ausnahme3 &bs. 1 S. 2 Satzung der Ethik-Kommission beilderdes-
arztekammer Hessen v. 6.12.2006: ,Der Ethik-Kominissniissen weibliche und mannliche Mitglieder arigeh
ren.”, 8 3 Abs. 1 S. 2 Ordnung der Ethik-Kommissites Fachbereichs Medizin der Johann Wolfgang vaetite-
Universitat (Frankfurt a. M.) v. 9.2004: ,Mindesteain Mitglied der Ethik-Kommission muss eine Fsain.” Be-
merkenswert ist die Regelung in § 4 Abs. 1 S. 1S#gzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Harglwu
20.5.1996: ,Die Kommission besteht aus flinfzehrghétlern, von denen sieben Frauen und sieben M&eiresol-
len; als finfzehntes Mitglied sollen eine Frau emdMann fur jeweils vier Jahre[...] abwechselnd Is&sichtigt
werden.”
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zentualen Verteilung der Berufsgruppen in den EKwknmissionen, allerdings ist der Frauen-
anteil in der Kategorie ,Sonstige”, welche Patientrtreter, Pflegekrafte und Laien umfasst,
auffallig gro3 (Abb. 20).

Abb. 19: Anteil weiblicher Kommissionsmitglieder
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* Neitzke(Fn. 17), S. 110
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Abb. 20: Verhéltnis des Frauenanteils in den Berufgruppen zur Verteilung der
Berufsgruppen in den Ethik-Kommissionen
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8. Berufung der Mitglieder

Die Berufung der Mitglieder der Ethik-Kommissiondar Landesarztekammern erfolgt in der
Regel durch den Vorstand und/oder die Kammerverdangi® GemaR der Satzung der Ethik-
Kommission der Bayerischen Landesarztekammer erftigy Ernennung durch den Vorstand
der Landesarztekammer im Einvernehmen mit dem mdigfén Staatsministeriufi.Die Mit-
glieder der Ethik-Kommission bei der ArztekammenlBewerden vom Vorstand der Arzte-
kammer vorgeschlagen und nach Herstellung des Eielienens von der zustédndigen Senats-
verwaltung berufefi! Bei der Ethik-Kommission der Landesérztekammerrifigién werden

die Mitglieder vom Vorstand der LandesarztekammemBienehmen mit der zustdndigen Auf-

62 vgl. exemplarisch § 2 Abs. 1 Statut der Ethikkorssion bei der Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg v
16.8.2008, § 4 Abs. 2 Satzung der Ethik-KommissienLandesarztekammer Brandenburg v. 25.6.2003833
Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Bremet.4.1997, zuletzt gedndert am 24.11.2003.

63§ 3 Abs. 3 S. 1 Geschéfts- und Verfahrensordnemdethik-Kommission der Bayerischen Landesarztekamm
14.10.2006.

64§ 3 Abs. 1 Satzung fiir die Ethik-Kommission bei Aeztekammer Berlin v. 27.9.2006.
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sichtsbehérde berufén Die Mitglieder der bei der Arztekammer Westfaleipfe eingerichte-

ten ,Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen{hépund der Medizinischen Fakultat der
Westfalischen Wilhelms-Universitat Minster* werdemn der Kammerversammlung auf Vor-
schlag des Kammervorstandes berufen und durch a@arbEreichsrat der Medizinischen Fakul-
tat bestétigt® In Hamburg und Sachsen sind die Ethik-KommissiatenLandesérztekammern

vor der Ernennung der Mitglieder anzuhéfén.

Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen der Univeé&n werden grundséatzlich vom Fakultats-
rat®®, teilweise unter Beteiligung des Dekaffatsd in seltenen Falléhvom Dekan selbst beru-
fen. Einige Satzungen sehen die Herstellung degeliehmens mit der zustandigen Landes-
verwaltung vor'* Eine Besonderheit im Hinblick auf die Berufung #d@mmissionsmitglieder
weist die Satzung der Ethik-Kommission der Medithien Fakultat der Universitat Duisburg-
Essen auf: Gemall § 3 Abs. 2 S. 4 werden das gafigtiMitglied und andere nicht &rztliche
Mitglieder von den arztlichen Mitgliedern der EtHflommission gewéhlt, die ihrerseits vom

Fachbereichsrat der Medizinischen Fakultat beruferden.

Ein Drittel der universitaren Ethik-Kommissionernlssm Rahmen der Berufungsverfahren an-

gehért werden, vier Satzungen verpflichten zur Aohg? und zwei weitere Satzungen statuie-

65§ 3 Abs. 3 S. 1 Satzung der Ethik-Kommission demdesarztekammer Thiiringen v. 22.11.2006.

8§ 2 Abs. 1 Satzung der Ethik-Kommission der Ararakner Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakuléi
Westfalischen Wilhelms-Universitat Munster v. 22(05.

678 4 Abs. 2 S. 1 Satzung der Ethik-Kommission deatékammer Hamburg v. 20.5.1996, § 3 Abs. 2 S. 4
Geschéftsordnung der Ethikkommission bei der Sachen Landesarztekammer v. 26.11.2005.

8 Bsp.: § 3 Abs. 2 S. 2 Satzung der Ethikkommissiomler Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heinevdrsitét
Disseldorf v. 28.7.2008.

%9 Bsp.: § 2 Abs. 1 Satzung der Ethikkommission dedi¥inischen Fakultat der Technischen UniversitésDen v.
23.3.2005.

"OBsp.: § 3 Abs. 2 der Ordnung der Ethik-Kommissies Fachbereichs Medizin der Johann Wolfgang Geethe
Universitat (Frankfurt a. M.) v. 9.2004.

1§ 7 Abs. 1 S. 1 Satzung der Ethikkommission dedikirischen Fakultat der Charité — UniversitétsmidBerlin
v. 1.9.2004, § 3 Abs. 2 Satzung fur die Ethik-Korssion an der Medizinischen Fakultat der FriedridexAnder-
Universitat Erlangen-Nurnberg v. 18.1.2008, § 4 AbS. 1 Satzung fur die Ethik-Kommission der Frigfu Schil-
ler-Universitat Jena an der Medizinischen Fakwit&.10.1999, § 3 Abs. 2 Satzung sowie Geschéfid-\Merfah-
rensordnung der Ethikkommission der Fakultét fudMim der Technischen Universitat Minchen v. 3.80&0

§ 3 Abs. 1 Verfahrensordnung der EthikkommissionMedizinischen Fakultat der Universitat Regensburg
19.7.2006 i.V.m. Art. 29c Abs. 2 Gesundheitsdienstd Verbraucherschutzgesetz (Bayern) v. 24.7.2603l., S.
452, zuletzt gedndert durch Gesetz v. 22.7.2008BIG'3. 464).

2§ 2 Abs. 2 S. 3 Satzung der Ethikkommission arMitizinischen Fakultat der Rheinischen FriedrichHalms-
Universitat Bonn v. 7.3.2006, § 4 Abs. 1 S. 1 Sadpder Ethik-Kommission des Fachbereichs MedizinJdetus-
Liebig-Universitat GieRen v. 20.1.2005, § 3 Ab$.2l Satzung der Ethikkommission an der MediziréschRakult&t
der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald v. 232007, 8 2 Abs. 2 S. 2 Satzung der Medizinisdregultat der
Universitat Heidelberg und der Fakultat fur KliriecMedizin Mannheim v. 23.6.2004.
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ren ein Vorschlagsrecht der Ethik-KommissiofieDie Ethikkommission der Landesérzte-
kammer Brandenburg hat das Recht, fur wahrend dgislaturperiode ausscheidende Mitglie-

der Nachfolger vorzuschlagéh.

Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen der Landerrden in Berlin vom Landesamt fir Ge-
sundheit und Sozial&s in Bremen vom Senator fiir Frauen, GesundheiterddigSoziales und
UmweltschutZ’ und in Sachsen-Anhalt vom Landesamt filr VerbratstheitZz’ berufen. Zuvor

sind Personalvorschlage von den zustandigen Kamoretnn Berlin zudem von den medizini-

schen und juristischen Fakultaten einzuhdfen.

In der Regel erfolgt die Wahl der Mitglieder fileviJahre, wenigstens fiir zweimaximal fir
funf Jahré’. Die meisten Satzungen erlauben ausdriicklich degl@vernennung, was der Wah-

rung einer gewissen Kontinuitat bei der Aufgabemwahmung dient.

9. Beschlussfassung

Gemal 8§ 8 Abs. 4 der von der Mitgliederversammideg Arbeitskreises medizinischer Ethik-
kommissionen beschlossenen Mustersatzung fur dfflesrechtliche Ethikkommissionen vom
20.11.2004 sollen die Ethik-Kommissionen ,uber gieeils zu treffenden Beschlisse einen

Konsens anstreben”. Die Regelung ist in die meiSatzungen der Ethik-Kommissionen auf-

38 2 Abs. 2 S. 3 Verfahrensordnung der Ethik-Konsiois der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg v. 22007, §
2 Abs. 2 S. 3 Satzung fur die Ethikkommission dedMinischen Fakultat und am Universitatsklinikuer &ber-
hard-Karls-Universitéat Tubingen v. 8.8.2007. DidiEtKommission der Friedrich-Schiller-Université&nh kann
Empfehlungen zu dem Mitgliedervorschlag der Meds&hen Fakultat geben, § 4 Abs. 2 S. 2 der Satdengthik-
Kommission der Friedrich-Schiller-Universitat Jemader Medizinischen Fakultat v. 5.10.1999.

74§ 4 Abs. 2 S. 2 Satzung der Ethikkommission demes&rztekammer Brandenburg v. 25.6.2003.

5§ 2 Abs. 1 S. 2 Gesetz zur Errichtung einer EKikamission des Landes Berlin v. 7.9.2005, § 4 \mang Uber
die Ethik-Kommission des Landes Berlin v. 10.1.2006

5§ 4 Abs. 4 Verordnung Uber die Ethikkommission dasdes Bremen v. 28.11.1996, geandert durch Veuigl
v. 12.10.1999.

7§ 3 Abs. 2 Verordnung tiber Ethik-Kommissionen Bawertung klinischer Priifungen von Arzneimitteln v.
19.12.2005.

"84 Abs.1S.2 Verordnung Uber die Ethik-Komnuesiles Landes Berlin v. 10.1.2006, § 4 Abs. 4 %eidrd-
nung Uber die Ethikkommission des Landes Brem@8\.1.1996, gedndert durch Verordnung v. 12.10.1999
Abs. 2 S. 2 Verordnung Uber Ethik-KommissionenBewertung klinischer Priifungen von Arzneimitteln v.
19.12.199.

"Bsp.: § 3 Abs. 2 S. 1 Satzung der Ethikkommissiomler Medizinischen Fakultat der Ernst-Moritz-And
Universitat Greifswald v. 23.1.2007, § 4 Abs. I1S/erfahrensordnung fur die Ethikkommission der Metschen
Fakultét der Universitat zu Libeck v. 18.4.2008,4bs. 1 S. 4 Ordnung der Kommission fiir Ethik @r drztlichen
Forschung des Fachbereichs Humanmedizin der Psilijppiversitat (Marburg) v. 13.2.2007.

80g3Abs.1S.1 Satzung fur die Ethikkommissiondez Arztekammer Niedersachsen v. 31.7.1997, zuulet
geandert am 28.11.2006.
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genommen wordett. Wird kein Konsens erreicht, erfolgt die Beschlassfing regelméaRig mit
der einfachen Mehrheit der anwesenden Mitglieder. lier abgegebenen Stimm€rDie An-
forderungen an die Beschlussfahigkeit bewegen diolhschnittlich zwischen der Anwesen-
heit von etwas mehr als der Halfte der Mitgliedisr 2u zwei Dritteln der Mitgliedet: Dabei
setzen 29 % der Satzungen die Anwesenheit einémseten Anzahl von Medizinern voraus,
42 % verlangen die Beteiligung eines Juristen ub@lmindestens eines weiteren nicht arztli-
chen Mitglieds*

Bei Stimmengleichheit entscheidet bei zwei Dritlelr Ethik-Kommissionen die Stimme des
Vorsitzendeff, bei einem Drittel gilt sie als AblehnufigSondervoten sind bei zwei Drittel al-
ler Ethik-Kommissions-Satzungen erlafibt.

10. Vorsitzende

Die Wahl des Vorsitzenden erfolgt in den meistelleRg73 %) durch die Ethik-Kommissionen

selbst®. Dabei setzt die Befahigung zum Amt des Vorsiteendach 77 % der Satzungen neben

81 Bsp.: § 8 Abs. 4 S. 1 Satzung fiir die Ethik-Konsitia bei der Landesérztekammer Hessen v. 6.12. Z08@bs.
4 S. 1 Satzung der Ethik-Kommission an der Medézihén Fakultét der Heinrich-Heine-Universitat Dickse v.
28.7.2008.

8 Eine bemerkenswerte Ausnahme stellt die Ethik-Kdéseion der Universitat Witten/Herdecke dar, derexevi
gemal § 3 Abs. 4 S. 1 der Satzung i.d.F. v. 280B.2instimmig ausfallen missen.

8 Eine Aushahme stellt z.B. die Satzung fir die lEEkdmmission der Medizinischen Fakultat der Unigitszu
KéIn dar, die fur die Zusammensetzung der Kommissioe Anzahl von insgesamt mindestens 20 Mitgtieder-
schreibt, fir die Beschlussfahigkeit aber berdigsfihwesenheit von nur 5 Mitgliedern, also einerertél der Kom-
missionsmitglieder, ausreichen lasst, vgl. § 3 AS,1 u. § 5 Abs. 2 der Satzung v. 10.11.2005.

8 vgl. beispielhaft § 4 Abs. 8 der Satzung der Etkémmission der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz v
23.2.2006; hier werden alle Forderungen vereinte Joommission ist beschlussfahig bei Anwesenheit vo
mindestens drei arztlichen Mitgliedern und mindestewei nicht arztlichen Mitgliedern; davon muss Miitglied
die Befahigung zum Richteramt haben.”

8 Bsp.: § 5 Abs. 7 S. 3 Statuts der Ethik-Kommissiender Landeséarztekammer Baden-Wiirttemberg 8.2@06,
§ 8 Abs. 4 S. 3 Satzung der Ethik-Kommission dedi¥iaischen Fakultat der Universitét Duisburg-Esgen
10.4.2008.

8 Bsp.: § 6 Abs. 5 S. 2 Verordnung tiber die Ethikdtaission des Landes Berlin v. 10.1.2006, § 5 AlS3. &
Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Weésstfd ippe und der Medizinischen Fakultét der Westfa
lischen Wilhelms-Universitat Munster v. 24.9.208% Abs. 2 S. 4 Satzung fur die EthikkommissiordanMedi-
zinischen Fakultat und am Universitatsklinikum Béerhard-Karls-Universitéat Tibingen v. 8.8.2007.

8 Bsp.: § 6 Abs. 5 S. 3 Verordnung tiber die Ethikvitaission des Landes Berlin v. 10.1.2006, § 7 AbGe3
schéfts- und Verfahrensordnung der Ethik-KommissienBayerischen Landesarztekammer v. 14.10.2066Al5s.
5 S. 2 Satzung der Ethikkommission an der Medizhes Fakultét der Rheinisch-Westfalischen Techeisdtioch-
schule Aachen v. 20.3.2008.

8 Eine Ausnahme findet sich beispielsweise in § 8.Abder Satzung der Ethikkommission bei der Artetaer
Niedersachsen v. 31.7.1997, zuletzt geéndert atrl 28106: ,Den Vorsitz fiihrt das durch die Kammesaenmlung
auf Vorschlag des Vorstands gewahlte arztliche hitly Die Kammerversammlung kann auch eine Regéliindie
Stellvertretung im Vorsitz treffen.”
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der Mitgliedschaft in der Ethik-Kommission die biiche Qualifikation als Arzt vorau$. De
facto ist, soweit aus den Mitgliederlisten ersiichil nur der Vorsitzende der Ethik-Kommission
der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kékin Arzt. In der Regel sind dem Vorsit-
zenden ein bis zwei Stellvertreter zugeteilt, lmeh es sich in den meisten Féallen ebenfalls um
Arzte handelt.

Die Vorsitzenden nehmen einerseits, zumeist zusammmie der Geschaftsstelle, organisatori-
sche Aufgaben wahr, zum Beispiel die Ladung zuSiezungen und deren Leitung, die Vertre-
tung der Ethik-Kommission nach aufRen und die Miitey der Voten gegenuber dem An-
tragsteller. Darliber hinaus kdnnen ihnen aber antér bestimmten Voraussetzungen besonde-
re Entscheidungskompetenzen zukommen. So oblie@esi Vorsitzenden ausnahmsweise die
Alleinentscheidungsbefugnis in Eilfallen (bei Geafam Verzug) und bei Forschungsvorhaben,

die keine besonderen Schwierigkeiten aufwef8en.

11. Besondere Sachverstandige

Sind Uber den in der Ethikkommission vertretenech8arstand hinausgehende Kenntnisse zur
Bewertung eines Forschungsvorhabens erforderliestebt die Méglichkeit bzw. die Pflicht
zur Hinzuziehung externer Sachverstandiger. Danéladen einige Kommissionen ,stéandige
Sachverstandige®, die nur in bestimmten Fallen em 8itzungen und Beschlussfassungen teil-

nehmer??

8 Bsp.: § 2 Abs. 4 Statut der Ethikkommission beildendesarztekammer Baden-Wiirttemberg v. 16.8.29Q6\r.
4 S. 2 (,Soll*-Vorschrift) Satzung der Ethikkommiss der Medizinischen Fakultat der Universitat Hiebrg und
der Fakultat fur klinische Medizin Mannheim v. 22@04.

O'Bsp.: § 10 Satzung der Ethikkommission der Medizimen Fakultat der Technischen Universitit Dresden
23.3.2005, § 9 Satzung der Ethik-Kommission deo-®tn-Guericke-Universitat an der Medizinischen titdt und
am Universitatsklinikum Magdeburg A. 6. R. v. 18007, 8 5 Abs. 2 S. 3 Satzung fur die Ethikkommissin der
Medizinischen Fakultat und am Universitatsklinikder Eberhard-Karls-Universitat Tibingen v. 8.8.2007

150 z.B. ausdriicklich § 6 Abs. 4 der Satzung deikEbmmission an der Medizinischen Fakultét derrideh-Hei-
ne-Universitat DUsseldorf v. 28.7.2008: ,Die EthokkmissionrmussHervorhebung durch Verf.] zu ihren Beratun-
gen Sachkundige aus den betreffenden Fachgebiietzumziehen oder Gutachten einholen, sofern siet iiiler aus-
reichenden eigenen Sachverstand verfuigt.”

92 Bsp.: Zur Beurteilung von Studien, bei denen zssenschaftlichen Zwecken radioaktive Stoffe odeisierende
Strahlung eingesetzt werden, § 2 Abs. 2 S. 4, Sdachéfts- und Verfahrensordnung der Ethikkomimiisder Me-
dizinischen Fakultat der Ludwig- Maximilians- Unigéat Miinchen, bei Antrdgen im Rahmen des MPG A®s. 1
S. 1 Satzung fir die Ethik-Kommission der Friedr&thiller-Universitat Jena an der MedizinischenHk v.
5.10.1999; bei der Bewertung von ForschungsvorhatieMedizinprodukten oder nach der Réntgen- odeatfien-
schutzverordnung, § 3 Abs. 3 S. 1 Satzung fur thékEommission bei der Arztekammer Niedersachsen v.
31.7.1997, zuletzt gedndert am 28.11.2006.
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12. Befangenheitsregeln

In 20 % der Satzungen wird auf die einschlagigemns¥dtariften der Verwaltungsverfahrensge-

setze der Lander verwiesen. Die Ubrigen Satzungknegen unterscheiden sich im Tatbestand
dahingehend, dass 31 % erst dann greifen, wenliggtied am Forschungsvorhaben beteiligt

ist und 39 % bereits dann, wenn die Interesserseévitgliedes so durch das Forschungsvorha-
ben berthrt sind, dass die Besorgnis der Befandiehbsteht. Rechtsfolge ist entweder der
Ausschluss von der Beschlussfassung (28 %) odeAdsschluss von der Beschlussfassung
und den Beratungen (42 % der Satzungen). Die sgsrengAnforderungen an die Befangenheit

sind zumeist auch mit den strengeren Rechtsfolgemmder??

Im Ubrigen sehen die meisten Satzungen vor, dasKeimmissionsmitglied jederzeit ,aus
wichtigem Grund“ abberufen werden kann, zum Belspenn es ,seine Pflichten groblich ver-
letzt, sich als unwiirdig erweist oder seine Tatigkeder Ethik-Kommission nicht mehr ord-

nungsgeman ausiiben katin“

13. Unabhéngigkeit und Weisungsfreiheit der Kommissnsmitglieder

Alle Satzungen statuieren die Unabhéngigkeit undsWwgsfreiheit der Mitglieder der Ethik-

Kommissionen. Nach herrschender Ansicht in derratte ist nur eine Rechtsaufsicht zulas-
95

sig.
14. Offentlichkeit und Transparenz des Entscheidungyerfahrens

Alle Satzungen sehen vor, dass die Sitzungieht Offentlichstattfinden. Nur die Halfte der
Satzungen schreibt die Vertffentlichung der Mitdédisten vor; zwei Ethik-Kommissionen
haben die Namen ihrer Mitglieder nicht verotfferfitiind geben tber diese auch auf personli-
che Nachfrage keine AuskuriftZur Transparenz des Entscheidungsverfahrens kanallem

die Veroffentlichung von Tatigkeitsberichten beigtea. Dem kommt bereits der Grof3teil der

Ethik-Kommissionen der Landesérztekammern rfAglgdoch sind im Internet soweit ersicht-

% Bsp.: § 5 Abs. 5 Statut der Ethikkommission beildendesarztekammer Baden-Wiirttemberg v. 16.8.2B6.
fur die in Tatbestand und Rechtsfolge weniger giedRegelungsvariante (Ausschluss nur von der Bessfassung
und nur bei Beteiligung an dem zu bewertenden Rorsgsvorhaben): § 5 Abs. 2 Satzung der Ethik-Korsimisder
Landesarztekammer Brandenburg v. 25.6.2003.

% S0 beispielhaft § 4 Abs. 9, 10 der Verordnung igherEthik-Kommission des Landes Berlin v. 10.1200

% v. Dewitz/Luft/Pestalozzg@En. 18), S. 139-14Delhey(Fn. 4), S. 224-22 6neky(Fn. 32), S. 174, 184.

% Ethikkommission des Landes Bremen, EthikkommissienArztekammer Nordrhein.
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lich zurzeit nur die Téatigkeitsberichte von zWeder 33 Ethik-Kommissionen der Universitaten
verfigbar und bei den Landesethikkommissionen nar datigkeitsbericht der Ethik-

Kommission des Landes Berlin.

IV. Schlussfolgerungen

Durchschnittlich sind 66,3 % der Kommissionsmitdée Arzte, so dass eine kompetente Be-

wertung der medizinischen Fragestellungen in d@fnik-Kommissionen gewéhrleistet ist.

Nahezu die Halfte aller in den Ethik-Kommissionetietenen Arzte sind Klinische Pharma-
kologen und somit in besonderer Weise geeignatisklne Arzneimittelprifungen zu bewerten.
Daneben kann aber auch die Beteiligung von Apottmekirderlich sein, die jedoch in nur 31,4

% der Ethik-Kommissionen vertreten sind.

Den Biometrikern obliegt insbesondere die Prifunly,die geplante Durchfiihrung eines For-
schungsvorhabens geeignet ist, zu statistisch gelssiftigen Ergebnissen zu gelangefEts

stoRt daher auf Bedenken, dass sie in nur 37,3e¥Ethik-Kommissionen vertreten sinf.

In allen Ethik-Kommissionen ist ein Volljurist veeten, allerdings in der Regel tatsachlich nur
ein einziger. Um eine sachgerechte Diskussion urtddBeidung streitiger Rechtsfragen zu ge-

wabhrleisten, ware die Anwesenheit mindestens eusdgren Juristen zu empfehl@ﬁ.

Ethiker und Theologen sind in 70,6 % der Ethik-Koissionen vertreten und bieten dafur Ge-

wahr, dass die Erdrterung ethischer Fragestellungdr vernachlassigt wird.

In nur 13,7 % der Ethik-Kommissionen sind Pflegéier&ertreten. In der Literatur werden Be-
denken geauRert, dass Pflegekrafte neben den Awrténanderen Kommissionsmitgliedern

keine weiteren Aspekte in die Begutachtung einedi8teinbringen konntefi? In Anbetracht

%7 Zumeist sind die Téatigkeitsberichte der Ethik-Koissionen in denen der jeweiligen Landesarztekammeetinal-
ten.

% Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultit Deiversitat Erlangen-Niirnberg, Ethik-Kommissior &eie-
drich-Schiller-Universitét Jena an der Medizinisti@kultat.

% Siehe oben Fn. 49.
100 sjehe auchvilkening(Fn. 12), 302, 305.
101 Sjehe auctPestalozzgFn. 5), S. 22.

192 czwalinna(Fn. 16), S. 123.
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des stadndigen Umgangs mit Patienten kann jedooknangmen werden, dass sie deren Interes-
sen besonders gut einschatzen und in der Kommissidreten kénnetf® Aufgrund ihres Be-
rufes kdnnen sie mitunter eine andere Sicht auBdigation von Patienten bzw. Probanden ha-

ben als Laien.

Patientenvertreter, die in 15 % der Ethik-Kommigsio vertreten sind, nehmen eine wichtige
Funktion wahr, da sie mit den Interessen und deraon von Patienten vertraut sind. Bezlg-
lich der Uberlegung, ob vermehrt ehemalige ProbaraeEthik-Kommissions-Entscheidungen
teilnehmen sollten, ist anzumerken, dass Studigaben, dass Probanden zur Erreichung eines
Forschungszieles bereit waren, mehr Risiken in kauhehmen als die Mitglieder von Ethik-

Kommissionent®

Neben der Uberpriifung der Patienteninformationes Eimwilligungserklarungen im Hinblick
auf die allgemeine Verstandlichkeit der Formulieyen besteht die Funktion von Lat&vor
allem darin, die Offentlichkeit zu reprasentier@egen die Anwesenheit von Laienmitgliedern
wird argumentiert, dass mit Juristen, Ethikern, dlbgen und anderen nicht medizinischen
Mitgliedern bereits gentigend (medizinische) Laiamtreten seien und Ethik-Kommissionen
nicht als ,paritatisch besetzte Kontrollinstitutean gedacht” seien, sondern vielmehr als reine
Sachverstandigenkommissionen; die Laienbeteiliguerge indes die Gefahr, dass die Diskus-
sionen von sachfremden Erwagungen geleitet werdantkn'® Dagegen ist jedoch einzuwen-
den, dass zu bezweifeln ist, dass Kommissionsredgl, die bereits die Rolle des Vertreters ih-
res Berufsstandes und damit eines Experten wahmehruséatzlich auch die Rolle eines Laien
erfilllen konnen. Ob eine Ethik-Kommission, wie etimaAustralien, Danemark oder Oster-

h!°" mit einem gleich groRen oder gar héheren Anteil kaien im Verhéltnis zu Experten

reic
winschenswert ware, erscheint hingegen ebenfaligviirdig, da dies die Effektivitat der Be-

wertungsverfahren mindern konnte. Letztlich saflie Bedeutung der Anwesenheit von Laien
in einer Ethik-Kommission jedoch nicht untersch&verden und es ist bedenklich, dass in nur

einem Viertel aller Ethik-Kommissionen Laien vetém sind.

193v/gl. Neitzke(Fn. 17), S. 117, 119, 123.

1% sjehe beNeitzke(Fn. 17), S. 120 f.

1% |m o.g. Sinne, siehe oben Fn. 13.

108 50 beispielsweis€zwalinna(Fn. 16), S. 110.

197 DazuWilkening(Fn. 12), 303.
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Der Anteil weiblicher Kommissionsmitglieder ist éttnismaliig gering (21,2 %). Positiv zu
bemerken ist jedoch, dass alle fir die Bewertumgiddher Arzneimittelstudien bei Menschen
zustandigen Ethik-Kommissionen zumindest ein welitds Mitglied haben. Dennoch sollte ein

hoherer Anteil weiblicher Ethik-Kommissions-Mitgtier angestrebt werdéff.

Die Offentlichkeit des Verfahrens kann nur eingedokt gewahrleistet werden, da der Schutz
der mit einem Forschungsvorhaben verbundenen Cikranken setzt. Der in allen Satzungen
statuierte Ausschluss der Offentlichkeit von detzi8igen der Ethik-Kommissionen ist daher
gerechtfertigt. Zur Transparenz der Arbeit der IEdmmissionen kann die Publizierung von
Tatigkeitsberichte einen wichtigen Beitrag leistea,dass es wiinschenswert ware, wenn dem

alle Ethik-Kommissionen nachkommen wiirden.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die dgez€tganisation der Ethik-Kommissionen in
Anbetracht dessen, dass diese Uberwiegend noclCliarakter der Kollegenkontrolle haben,
deren Funktionswandel von berufsrechtlichen Begggremien zu Patientenschutzinstitutionen
mit Behérdencharakt® und damit einhergehend von Gremien der Selbstaathin zu un-

abhangigen Organen der Fremdkontrdflaoch nicht ausreichend gerecht witd.

Zudem weisen die landes- und satzungsrechtlichegaben fir die Mitgliederstrukturen der

Ethik-Kommissionen zum Teil recht deutliche Untdisde auf, die sich auch in der tatsachli-
chen Besetzung der Kommissionen widerspiegeln.nbefracht der europarechtlich geforder-
ten Angleichung der mitgliedstaatlichen Verfahrem Bewertung klinischer Studien bei Men-

sched'? und dem gebotenen bundesweit einheitlichen Voltkrmdiesbeziiglichen bundesrecht-
lichen Vorgaben, sollte eine bundesgesetzliche Regezur Bildung und personellen Zusam-
mensetzung der Ethik-Kommissionen geschaffen wendensowohl im Sinne des Rechtes der

Forschenden auf Gleichbehandlung als auch deshgtéigigen, umfassenden Schutzes der

198 bies wird auch im Bericht der Bundesregierung galtitungen mit dem Verfahren der Beteiligung vohil&t
Kommissionen bei klinischen Prifungen, BT-Drs. 83 v. 20.12.2007, S. 11 gefordert.

109 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eineslifen Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset
BT-Drs. 15/2109 v. 1.12.2003, S. 32.

H1ONeitzke(Fn. 16), S. 116.

1150 auchy. Dewitz/Luft/Pestalozz@n. 18), S. 141-144, 310 Delhey(Fn. 4), S. 235 f¥oneky(Fn. 32 ), S. 184-
186.

"2 sjehe insbesondere fiir die Bewertung klinischenaimittelprifungen bei Menschen: Richtlinie 20@EG des
Européischen Parlaments und des Rates zur Anglegcther Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitistaa-

ten Uber die Anwendung der guten klinischen Priagisler Durchfiihrung von klinischen Prufungen miinthnarz-

neimitteln vom 4. April 2001, ABIEG Nr. L 121, S43
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Rechte der Probanden eine bundesweit einheitlickedder Ethik-Kommissionen bei der Be-

wertung medizinischer Forschungsvorhaben am Menszhgewéhrleistet?

13 Sjehe auch. Dewitz/Luft/Pestalozzgn. 18), S. 301, 306, 309-31Delhey(Fn. 4), S. 236.
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