


REINHARD BORK 

Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen 
der medizinischen Fachbereiche 



MUNSTERISCHE BEITRÄGE ZUR RECHTSWISSENSCHAFT 

Heraqsgegeben im Auftrag des Fachbereichs Rechtswissenschaft 
der Westfälischen Wilhelms·Universität in Münster durch die Professoren 

Dr. Hans·Uwe Erichsen Dr. Helmut Kollhosser Dr. Jürgen Welp 

Band 5 



Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen 

der ßledizinischen Fachbereiche 

Von 

Dr. iur. Reinhard Bork 

DUNCKER & HUMBLOT / BERLIN 



CIP-Kurztitelaufnahme der Deutschen Bibliothek 

Bork, Reinhard: 
Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen der 
medizinischen Fachbereiche / von Reinhard Bork. -
Berlin: Duncker und Humblot, 1984. 

(Münsterische Beiträge zur Rechtswissenschaft; 
Bd.5) 
ISBN 3-428-05687-6 

NE:GT 

D6 

Alle Rechte vorbehalten 
S 1984 Duncker & Humblot, Berlin 41 

Gedruckt 1984 bei Buchdruckerei Bruno Luck, Berlin 65 
Printed in Germany 

ISBN 3-428-05687-6 



Für Martina 





Vorwort 

Die vorliegende Arbeit, über deren Gegenstand und Absicht eine 
Einführung (§ 1) nähere Auskunft gibt, ist im Sommersemester 1984 
vom Fachbereich Rechtswissenschaft der Westfälischen Wilhelms-Uni-
versität zu Münster/Westf. als Dissertation angenommen worden. Diese 
wurde angeregt und betreut von Herrn Prof. Dr. Helmut Kollhosser. 
Ihm schulde ich vielfältigen Dank für manchen wertvollen Hinweis, 
vor allem aber für die persönliche Fürsorge gegenüber dem Assisten.ten. 

Finanziell gefördert wurde die Arbeit durch ein Promotionsstipen-
dium der Friedrich-Naumann-Stiftung aus Mitteln des Bundesmini-
steriums für Bildung und Wissenschaft sowie einen Druckkostenzu-
schuß der Westfälischen Wilhelms-Universität. Beiden Institutionen 
bin ich ebenso zu Dank verpflichtet wie den Herausgebern dieser 
Schriftenreihe und Herrn Senator e. h. Prof. Dr. Dr. h. c. J. Broermann 
für die Aufnahme der Arbeit in das Verlagsprogramm. 

Schließlich gilt es, eine Dankesschuld abzutragen bei den Kollegen 
am Institut für Arbeits- und Wirtschaftsrecht, die mir stets geduldig 
als kompetente Gesprächspartner zur Verfügung gestanden haben, vor 
allem aber -bei meiner Frau, der diese Arbeit nicht nur deshalb ge-
widmet ist, weil sie die verschiedenen Manuskripte geschrieben hat 
und monatelang mit ihren berechtigten Ansprüchen zurückstand, um 
mir ein zügiges und erfolgreiches Arbeiten zu ermöglichen. 

Münster, den 1. Juli 1984 

Reinhard Bark 
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illi qui indigent regi consilio alieno saltem in hoc sibi 
ipsis consulere sciunt, si gratiam habent, ut aliorum 
requirant consilia, et discernant consilia bona a malis. 

~ 1 überblick 

Thomas von Aquin 
(summ. theol. II/II 
qu. 47, art. 14 ad 2) 

In den letzten zehn Jahren sind in Deutschland bei verschiedenen 
medizinischen Fakultäten bzw. Fachbereichen1, aber auch bei anderen 
Institutionen (wie den Landesärztekammern oder einigen Sonderfor-
schungsbereichen der Deutschen Forschungsgemeinschaft) sogenannte 
"Ethik-Kommissionen" eingerichtet worden. Dies sind (in der Regel 
interdisziplinär besetzte) Gremien, die medizinische Forschung am 
Menschen auf ärztliche, rechtliche und ethische Zulässigkeit unter-
suchen. In von Fall zu Fall variierender Zusammensetzung bringen 
Mediziner, Theologen, Philosophen, Juristen und andere medizinische 
Laien ihr Wissen in die gemeinsame Beratung ihnen zur Begutachtung 
vorgelegter Forschungsvorhaben ein. 

In einem Überblick seien zur Einführung einige (später noch des 
näheren zu bestimmende) Aspekte der Ethik-Kommissionen und ihrer 
Arbeit erwähnt. 

Der Idee nach handelt es sich um eine mehr oder weniger "institu-
tionalisierte Kontrolle" 2, die der Sicherheit der Versuchsteilnehmer 
und der begutachtenden Beratung der Forscher dienen soll. Forschung 
als ein auf die Zukunft angelegtes potentiell gefährliches Unternehmen 
birgt arteigene Unsicherheiten. Über Ausgang, Wirkungen und Neben-
folgen besteht noch kein sicheres Wissen. Die Aufgabe der Ethik-Kom-
missionen besteht in der Prüfung, ob diese Unsicherheit durch hinrei-
chende Vorstudien (Labor- und Tierversuche) und durch geeignete 
Schutzmaßnahmen minimalisiert worden ist und ob das "Restrisiko" 
zu dem angestrebten Erkenntnisgewinn und dessen Bedeutung für die 
medizinische Wissenschaft, die Allgemeinheit und (beim Heilversuch) 
gegebenenfalls für den Patienten in einem angemessenen Verhältnis 
steht. Darüber hinaus ist vor allem zu überprüfen, ob die Rechte der 
Versuchsteilnehmer, insbesondere die Anforderungen an eine auf um-

1 Die Ausdrücke werden angesichts des uneinheitlichen Sprachgebrauchs 
in den einzelnen Bundesländern und Universitäten synonym gebraucht. 

2 Piechowiak, Fortschritte der Medizin 1982, 1023. 
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fassender Aufklärung beruhende freiwillige Einwilligung in die Ver-
suchsteilnahme gewahrt sind. Wesentliche Beurteilungsgrundlage für 
die Arbeit der Ethik-Kommissionen ist heute in Deutschland das Arz-
neimittelgesetz (AMG) vom 24. August 19763, das in seinen §§ 40-42 
Zulässigkeitsvoraussetzungen für die klinische Prüfung von Arznei-
mitteln enthält und dessen Wertungsgrundlagen überwiegend analog 
auf andere Humanexperimente übertragbar sind. 

Da die Versuchsteilnehmer zum Zeitpunkt der Planung des For-
schungsvorhabens in der Regel noch gar nicht bekannt sind, nimmt 
die Ethik-Kommission in derPlanungsphase eine Art Stellvertreter-
funktion wahr, indem sie vorweg die Interessen der erst später zu be-
stimmenden Probanden berücksichtigt. Darin wird der besondere Wert 
einer Präventivkontrolle deutlich, die Schäden schon im Planungssta-
dium so weit wie möglich ausschalten soll, bevor eine konkrete Gefähr-
dung eintreten kann4• 

Der Ausdruck "institutionalisierte Kontrolle" legt allerdings den 
Eindruck nahe, daß die Einschaltung der Ethik-Kommissionen obliga-
torisch sei. Das ist gegenwärtig nicht der Fall und wäre im Hinblick 
auf die durch Art. 5 Abs. 3 GG garantierte Forschungsfreiheit wahr-
scheinlich - vorbehaltlich näherer Prüfung - auch nur begrenzt mög-
lich. Ethik-Kommissionen sind zunächst einmal als Angebot an den 
Forscher gedacht, der rechtlich nicht unmittelbar gezwungen ist, es zu 
nutzen. Ebenso unverbindlich wie das Angebot ist die abschließende 
Stellungnahme der Kommissionen, die als Rat oder Empfehlung zu 
werten ist, die weder den Forscher noch Probanden oder Forschungs-
förderer rechtlich bindet. Es handelt sich vielmehr um ein Konzept 
ärztlicher Selbstkontrolle, eine "Selbsthilfeeinrichtung der Ärzte-
schaft"s. Auf all' das wird später zurückzukommen sein. 

In der Bundesrepublik Deutschland sind die Ethik-Kommissionen, 
trotz der Erfahrungen im Ausland, etwa in den USA6 und Schweden7 

seit 1966, eine junge und noch im Aufbau befindliche Erscheinung. In 
der Absicht, Erfahrungen aus dieser Aufbauphase auszutauschen, 
wurde in Münster am 19. 11. 1980 ein Symposion der deutschen Ethik-
Kommissionen abgehalten, dem ein zweites am 17.11. 1982 folgte. Auf 
diesem 2. Symposion wurde die Gründung einer Arbeitsgemeinschaft 
beschlossen, die sich mit Vorschlägen zur Vereinheitlichung der Zu-
sammensetzung und Verfahrensweise der Ethik-Kommissionen aus-

3 BGBl. 1976 I , 2445 ff. 
4 Vgl. Weißauer, MMW 1979, 551, 552. 
5 Weißauer (Fn. 4), 553. 
6 Vgl. Robertson, UCLA Law Review 1979,484 ff. 
7 Vgl. Fischer, S. 72. 
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einandersetzen und damit eine allgemeine Forderung erfüllen sollte, 
"im Interesse der gleichmäßigen Behandlung die Verfahrensgrundsätze 
möglichst einheitlich" 8 zu gestalten9• Dieser Forderung zum Trotz; 
scheint es zunächst allerdings bei einem "Meinungsaustausch" zu blei-
ben. 

Ungeachtet des Kassandrarufes Samsons,.es sei "kaum möglich, den 
Zugang zur Ethik-Kommission rechtlich sinnvoll zu gestalten" 10,. will 
diese Arbeit einen Beitrag zur Ausgestaltung einer Verfahrensordnung 
für Ethik-Kommissionen anbieten. 

Innerhalb gewisser (noch genauer zu bestimmender) rechtlicher Gren-
zen ordnen die Ethik-Kommissionen ihr Verfahren selbstll . Das ist 
eine der Folgen ihrer rechtlichen Unverbindlichkeit. Das bedeutet, daß 
sich die Arbeit nicht in einer Darstellung von gegebenen Sachverhal-
ten und deren rechtlicher Analyse erschöpfen kann, sondern darüber 
hinaus untersuchen muß, welche Zusammensetzungen und Verfahrens-
weisen zur Vereinheitlichung zu empfehlen sind. Die dabei zu beach-
tenden Aspekte sind nicht immer im strengen Sinne rechtlicher Natur; 
vielmehr sind auch Fragen der Praktikabilität und vor allem der 
Akzeptierbarkeit einer freiwilligen Kontrollinstanz zu berücksichti-
genl2 . 

Der Schwerpunkt soll die Erarbeitung einer Verfahrensordnung 
sein, wie sie sich als Vorschlag am Schluß dieser Untersuchung findet. 
Demzufolge können andere Aspekte nur soweit Gegenstand der Arbeit 
sein, wie sie für das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen von Be-
deutung sind. Dies gilt für das mit einer Verfahrensordnung nicht zu 
verwechselnde Organisationsstatut der Ethik-Kommissionen ebenso 
wie für Fragen der Haftung, die zudem schon anderenorts Gegenstand 
eingehender Untersuchungen gewesen sindl3 . 

Bei der rechtlichen14 Beurteilung sollen die Ethik-Kommissionen, 
die an medizinischen Fakultäten bzw. Fachbereichen der Universitäten 
eingerichtet sind, im Vordergrund stehen, da dort der Schwerpunkt 
biomedizinischer Forschung liegt und somit die intensivste Inanspruch-

8 Deutsch, NJW 1981, 614, 616; vgl. auch S. 617. 
9 Vgl. etwa die Forderungen des Medizinischen Fakultätentages in: DA 

1981, 1427, 1428; für die USA: National Commission, p. 56187. 
10 In: DMW 1981, 667. 
11 Vgl. Robertson (Fn.6), 493. Zur näheren Begründung dieses Satzes vgl. 

unten § 14. 
12 Vgl. unten § 10 und Robertson (Fn. 6), 512 m. Fn. 152. 
13 Vgl. v. Bar/Fischer, NJW 1980, 2734 ff. und Fischer, S. 103 f Zur Haftung 

unten § 9. 
I> Soweit Landesrecht anzuwenden ist, wird stellvertretend das Recht des 

Landes Nordrhein-Westfalen herangezogen. 


