Grindung und Geschichte des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in Deutschland ?
Elmar Doppelfeld

Meine Damen und Herren!

Fur die ehrenvolle Einladung, anlasslich der 40-Jahr-Feier unseres
Arbeitskreises zu Ihnen zu sprechen, bedanke ich mich sehr herzlich. Ich
freue mich dartber, dass der Arbeitskreis dieses Jubilaum begehen kann—
dies war im Jahre seiner Griindung 1983 nicht unbedingt zu erwarten. Die
von Henry Beecher 1966 publizierten ethischen Bedenken gegen
veroffentlichte Forschungsprojekte fanden vorrangig Aufmerksamkeit bei
Sponsoren, zum Beispiel National Institutes of Health oder Deutsche
Forschungsgemeinschaft, und Herausgebern wissenschatftlicher
Journale. Diese fiihrten als Bedingung fur eine Forderung oder Publikation
eines Projektes seine Beurteilung durch einen besonderen Ausschuss ein,
Geburtsstunde der Ethik-Kommissionen. Innerhalb der medizinischen
Wissenschaft gab es jedoch eine langanhaltende, teilweise massive
Ablehnung: man kénne ohne fremde Hilfe die wissenschaftliche Qualitat
und die ethische Vertretbarkeit der Projekte beurteilen, dazu fehle es den
neuen Kontrollgremien wohl an Kompetenz, auch werde die Freiheit der
Forschung eingeschrankt. Als Berufsanfanger an den Universitatskliniken
Zirich horte ich von Riuckkehrern von einem Forschungsaufenthalt in den
USA wenig Schmeichelhaftes Uber die sich bildenden ,Institutional Review
Boards“. Danische Kollegen sprechen im Ruickblick auf die
Grindungsphase von den alten Geheimraten, die ihre besondere Ethik
pflegten. Immerhin: die stringenten Vorgaben der Sponsoren und
Schriftleitungen fuhrten zwangslaufig zu einem Sinneswandel.

In Deutschland unterstrich der ordentliche Medizinische Fakultatentag
1981 die Tatigkeit der Ethik-Kommissionen als Berater und Mittler bei der
Feststellung einer vertretbaren Entscheidungsgrundlage fir die
medizinische Forschung. Gleichzeitig stellte er die Notwendigkeit
allgemeinverbindlicher Arbeits- und Beratungsgrundlagen fiir die Ethik-
Kommissionen bei den Medizinischen Fakultdten heraus. Diese
wegweisende Haltung des MFT ist in hohem MalRe seinem damaligen
Prasidenten, dem Muinsteraner Pharmakologen Prof. Dr. med. Fritz H.
Kemper zu verdanken. Er fand in seiner und anderen Fakultdten in
Minster sowie bei der Arztekammer Westfalen-Lippe Mitstreiter fiir die
ldee ,Informationsaustausch®. Die Ethik-Kommission Westfalen-Lippe
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veranstaltete zu diesem Thema in den Jahren 1980 und 1982 Symposien,
die mit Beitrdgen namhafter Experten das Themenfeld der Kommissionen
absteckten und den Bedarf einer Harmonisierung aufzeigten. Aufgrund
dieser Vorarbeiten reifte der Entschluss zur Bildung eines Verbundes der
nach Landesrecht bei den Medizinischen Fakultaten und bei den
Landesarztekammern inzwischen gebildeten Ethik-Kommissionen. Am 7.
Mai 1983 grindeten in Minster Vertreter beider Gruppen den
LArbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland einschliel3lich Berlin (West)“, wie die politisch korrekte
Bezeichnung bis 1(990 lautete. Nach der Wiedervereinigung konnte der
Hinweis auf ,Berlin (West)* entfallen. Die Ethik-Kommissionen bei den
Medizinischen Fakultaten und Arztekammern in den neuen
Bundeslandern traten dem Arbeitskreis bei und wurden herzlich
aufgenommen.

In Minster wurde am 7.Mai 1983 ein Vorstand gewahlt, bestehend aus
den Professoren Dr. med. Heinz Losse(Innere Medizin) und Dr. med.
Richard Toellner (Geschichte und Ethik der Medizin), beide Minster und
Prof. Dr. med. Gustav Osterwald (HNO) , Prasident der Arztekammer
Niedersachsen. Die Geschaftsfihrung wurde mir Ubertragen mit der
Dienstbezeichnung ,Burogehilfe®. Prof. Dr. iur. Erwin Deutsch, Géttingen,
beriet das neue Gremium Uber lange Jahre kundig und sehr erfolgreich in
Rechtsfragen. Es waren viele weitere verdiente Personlichkeiten zu
nennen, ich erwahne noch meinen leider verstorbenen Nachfolger Prof.
Dr. Jorg Hasford. Aber wie immer: man muss eine Auswahl treffen, sei sie
glticklich oder nicht!

Der Arbeitskreis wahlte auf Anregung seines langjahrigen
Vorstandsmitglieds Prof. Dr. med. Hanjorg Just als Logo den Kentauren
Chiron, Sohn der Nymphe Philyra und des Kronos. Chiron war der Lehrer
des Arztes Asklepios und galt in der Antike als mythischer Schutzpatron
der Heilkunde.

Der bei der Griindung verabschiedete Leitgedanke: ,Der Arbeitskreis soll
ein Zusammenschluss der medizinischen Ethik-Kommissionen ohne
weitergehende Reglementierung sein und vor allem durch seine
wissenschaftliche Reputation auch in der Offentlichkeit wirken®
begrindete seine Reputation und gilt unverandert.

Innerhalb des Arbeitskreises gab es, insbesondere in den Griinderjahren,
teils auch sehr emotionale Er6rterungen Uber Prioritdten der
Entscheidungen der Kommissionen im Hinblick auf ihre Tragerschaft —
Arztekammer oder Medizinische Fakultat. Sehr bald haben die
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zustandigen Landesgesetzgeber die rechtliche Gleichstellung der
Kommissionen und ihrer Voten klargestellt. Bundes-und
Landesgesetzgeber Ubertrugen die ethische Beurteilung von
Forschungsprojekten mit Menschen ausschlief3lich den Kommissionen in
offentlich-rechtlicher Tragerschaft. Zu diesen Entscheidungen hat der
Arbeitskreis mal3geblich beigetragen. Wie bereits in dem 1986
verabschiedeten Statut festgelegt, ist auch nach der am 12. November
2005 beschlossenen Satzung die Mitgliedschaft beschrankt auf diese
Kommissionen.

Die Bundesarztekammer sagte bei der Grindung finanzielle und
administrative Unterstitzung des Arbeitskreises bei vollstandiger
Wahrung seiner Unabhangigkeit zu. Diese Zusage wurde wahrend der
Amtszeit des Prasidenten Prof. Dr.Karsten Vilmar penibel eingehalten.
Sein Nachfolger verfolgte indessen das Ziel, den offensichtlich
erfolgreichen Arbeitskreis in die Strukturen der Bundesarztekammer
einzugliedern. Diese Versuche scheiterten, was zur Einstellung der
Forderung durch die Bundesarztekammer im Jahre 2010 fihrte. Der
Arbeitskreis rettete Uberleben und Unabhangigkeit dank der
Zusammenarbeit mit der Uberwaltigenden Mehrheit seiner Mitglieder
einschlieBlich der Kammerkommissionen und der nachhaltigen
Unterstlitzung des Medizinischen Fakultatentages. Hier ist dem
damaligen Prasidenten des MFT, Prof. Dr. med. Bitter-Surmann, zu
danken.

Da es in der Bundesrepublik Deutschland keine nationale Ethik-
Kommission mit der speziellen Zustandigkeit fir medizinische Forschung
gibt, hat sich schon sehr bald der Arbeitskreis als Gesprachspartner aller
beteiligten Institutionen profilieren konnen. Hierzu gehdéren u.a die
Bundesministerien flr Gesundheit, fir Forschung, Bundesoberbehdrden,
wissenschaftliche Fachgesellschaften sowie Verbande der forschenden
pharmazeutischen Industrie. Unser Verbund wurde als Ansprechpartner
fur klinische Prufungen von Arzneimitteln in der Europaischen Union bei
der Europaischen Kommission in Briissel benannt und akzeptiert.

Bei Vorhaben der Gesetzgebung wird der Arbeitskreis regelmafiig in das
Anhdrungsverfahren einbezogen und zur Abgabe von Stellungnahmen
eingeladen.

Unsere Gruppe fuhrte urspringlich nur eine Jahresversammliung,
beginnend 1983 in Erlangen, durch, alternierend bei Fakultaten und
Arztekammern als Veranstaltern. Sehr bald nahmen wir die Einladung der
Bundesarztekammer als Gastgeberin an, die 2009 widerrufen wurde. Die
Arztekammer Rheinland-Pfalz startete vornehmlich far
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Kammerkommissionen Sommertagungen in Mainz. Diese
Zusammenkinfte wurden vor mehr als 20 Jahren in unser Programm
eingefigt. Sinn der Tagungen ist fur die Tatigkeit der Kommissionen
relevante  Themen aus der medizinischen Forschung, der
Rechtswissenschaft und Rechtsprechung sowie der Ethik in der Medizin
mit ausgewiesenen Referenten zu erdrtern. Diese aktualisierten
speziellen Kenntnisse sollen harmonisierte Entscheidungen der
Kommissionen férdern. In einem zeitlich abgetrennten Bereich der
Versammlungen werden administrative Fragen, Umsetzung und
praktische Anwendung von Gesetzen und Verordnungen usw. erdrtert und
beschlossen. Die Vorstande des Arbeitskreises bemuihen sich seit Beginn,
bei den Programmen ein ausgewogenes Verhdltnis zwischen
~Wissenschaft® und ,Administration® herzustellen. Die Wahrung dieser
Balance ist geboten, um Tendenzen zur Fokussierung der Beratungen auf
die Arzneimittelforschung unter Vernachlassigung der ebenso wichtigen
ubrigen Forschung zu begegnen.

Daneben bemiuht sich der Arbeitskreis um eine Harmonisierung durch
~-Mustertexte, Handreichungen und Empfehlungen®. Mit dem gleichen Ziel
fuhrt er Fortbildungsveranstalten fur Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsstellen durch.

Bei aller Krittk an der unverandert verbesserungsbedurftigen
Harmonisierung der Verfahrensablaufe muss bedacht werden, dass der
Arbeitskreis keine Ubergeordnete Institution ist, vielmehr seinen
Mitgliedern nur Empfehlungen geben kann mit der Bitte um Befolgung. Er
kann seine Mitglieder nicht zwingen, die Voten anderer Ethik-
Kommissionen in 6ffentlich-rechtlicher Tragerschaft anzuerkennen.

Es sollte auch bedacht werden, dass es zu wissenschaftlich und rechtlich
tadellosen Projekten unterschiedliche, begriindete ethische Positionen
geben kann - es gibt keine universell zwingende Moral. Vielleicht sollten
sich Ethik-Kommissionen, sollte sich der Arbeitskreis in Zukunft mehr der
Erdrterung ethischer Bedingungen fir die medizinische Forschung
widmen. Wenn der Bereich ,Ethik® starker in unseren Focus geruckt
wirde, kdnnten Antragsteller motiviert werden, die geforderten ethischen
Uberlegungen zu inrem Vorhaben zu formulieren. Der Uibliche Hinweis auf
die Erfullung der Deklaration von Helsinki erscheint mir allzu durftig.

Die Kritikk am Verfahren der Ethik-Kommissionen fir den Bereich der
klinischen Prifung von Arzneimitteln brandete in ungewohntem Ausmalf}
im Vorfeld der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes auf. Unterschiedliche
Kreise, u.a pharmazeutische Industrie, eine Fraktion des Deutschen
Bundestags, eine Landesregierung forderten die Einrichtung einer
zentralen Ethik-Kommission zur Beurteilung von Projekten der
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Arzneimittelforschung. Entgegenstehendes Recht einschliel3lich des
arztlichen Berufsrechtes musse entsprechend geandert werden.

Die 12.Novelle des Arzneimittelgesetzes mit dem System
JfederfUhrende/beteiligte Ethik-Kommission“ fluihrte zu entscheidenden
Schritten einer Harmonisierung, die in einem Bericht der Bundesregierung
an den Deutschen Bundestag anerkannt wurden. Die aktuellen
Bestimmungen fur die Forschung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten
sind Ihnen bekannt. Zu bedauern ist, dass das Votum der federfihrenden
Ethikkommission nur noch Bestandteil der Genehmigung durch die
staatliche Behorde ist.

Die geltenden Regelungen sind eine Herausforderung fir die Ethik-
Kommissionen. Der Arbeitskreis sieht sich in die Pflicht genommen, ihre
Befolgung zu férdern, damit die Einrichtung einer zentralen Ethik-
Kommission, nach derzeit geltendem Recht mdglich, unnétig bleibt.
Soweit die Arzneimittelforschung! Fur die bedeutenden Bereiche der
ubrigen medizinischen Forschung mit Menschen, mit identifizierbaren
Daten oder asserviertem Gewebe bleibt es bei dem seit Jahrzehnten
geforderten ,Good Will® zur Zusammenarbeit  einschlie3lich der
gegenseitige Anerkennung der Voten. Immerhin verlangen die
Landesgesetzgeber, dass in den genehmigungspflichtigen
Geschaftsordnungen der Kommissionen ein Verfahren zu dieser
Anerkennung festgelegt wird.

Der Arbeitskreis gibt seit 1990 die Jahresbande ,Medizin-Ethik“ heraus.
Unter der Agide oft ihm angehorender Herausgeber behandeln die
einzelnen Bande in Beitrdgen namhafter Autoren aktuelle Themen. Im
Jahre 2005 wurde in Brissel von Vertretern von Ethik-Kommissionen aus
mehreren européischen Landern, unter ihnen der Verfasser, die Bildung
einer Informationsebene der Verbande nationaler Ethik-Kommissionen
insbesondere innerhalb der EU aber auch im tbrigen Europa angeregt.
Der Arbeitskreis ist Mitglied dieses inzwischen bekannten ,European
Network of Research Ethics Committees (EUREC).

Ich wiinsche dem Arbeitskreis fur die Zukunft die weitere Festigung der in
40 Jahren erlangten Position und danke fir Ihre freundliche
Aufmerksamekeit.

Verfasser:

Prof. Dr. med. Elmar Doppelfeld
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