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Einleitung

In wissenschaftlichen Publikationen,
Universitätsseminaren, öffentlichen De-
batten, aber auch im Zusammenhang
mit Verhaltenskodizes von Unterneh-
men oder Nichtregierungsorganisatio-
nen werden die Themen „Ethik“ und
„Ethikkommissionen“ immer präsenter.
Die Gründe hierfür sind insbesondere
in dem Umstand zu suchen, dass tech-
nologische Entwicklungen Gesellschaft
und Natur dramatisch verändern. Denn
natürliche Grenzen werden verschoben
oder überwunden, wodurch sich die
Frage nach neuen moralischen Grenz-
ziehungen stellt, um die negativen Fol-
gen oder Risiken der Anwendung von
Techniken zu beherrschen oder zu mini-
mieren.Moralwird damit zum„Preis der
Moderne“ [1], den Gesellschaften durch
zunehmende Entgrenzungen in Form
von Selbstbegrenzungen zahlen müs-
sen. Ethische Reflexionen strukturieren
dieses Feld möglicher normativer Neu-
ordnungen und können dazu beitragen,
Haltungen der Akteure zu erschließen,
um unabhängig von rechtlichen Rege-
lungen ethische Selbstverpflichtungen
zu artikulieren. Für das Feld von Wis-
senschaft und Forschung würde sich
im Idealfall ein Ethos der Forschenden
als ein gemeinsames Wissenschaftsethos
herausbilden [2], bevor staatlich ver-
ordnete rechtliche Regelungen ordnend
eingreifen.

Aktuell stehen neben neuen Me-
thoden in der Gentechnik (z.B. durch
Genome-Editing) insbesondere die in-

formationstechnischen Forschungsleis-
tungen und Innovationen im Fokus.
Durch Datensammlungen, Automatisie-
rungen sowie robotische und autonome
Systeme werden nicht nur die biomedi-
zinische Forschung, sondern auch die
medizinische Praxis und die Gesund-
heitssystemeerheblichverändert.Zudem
sind diese Entwicklungen nicht punktu-
ell oder regional beschränkt, vielmehr
treffen sie auf international vernetzte
Gesellschaften. Mit dem globalen Blick
auf die ethischen Debatten erkennt man
jedoch auch unterschiedliche Werte-
und Normauffassungen, die trotz vieler
moralischer Gemeinsamkeiten – selbst
innerhalb Europas – im Detail variieren
können. Dies gilt bereits etwa bei den
Vorstellungen über einen angemessenen
Umgang mit personenbezogenen Daten
[3].

Neben den ethischen Debatten über
neue Forschungsfelder und ihre Anwen-
dungen hat sich wissenschaftsintern für
die medizinische Forschung ein System
der ethischen Beratung durch Ethikkom-
missionen weltweit etabliert. Vor dem
Hintergrund der missbräuchlichen me-
dizinischen Forschung – nicht nur unter
dem NS-Regime – soll die Einbindung
von Ethikkommissionen die Einhaltung
rechtlich-ethischer Standards gewähr-
leisten. Die Bedeutung der Arbeit von
Ethikkommissionen erschöpft sich nicht
in der Überprüfung des Schutzes von
Probanden, die sich für Forschungs-
zwecke zur Verfügung stellen, sondern
stellt auch einen genuinen Beitrag zur
Stabilisierung der moralischen Glaub-

würdigkeit von Forschung dar. Ethik-
kommissionen werden daher häufig
auch als „intermediäre Einrichtungen“
zwischen Wissenschaft und Gesellschaft
angesprochen, die einen Beitrag zum
gesellschaftlichen Vertrauen in die For-
schung leisten und zur ethischen In-
frastruktur einer Forschungseinrichtung
beitragen [4–8].

Ausgehend von dieser Überlegung,
dass Wissenschaften eine bestimmte
Form von sozialer Praxis darstellen,
die Handlungen mit unterschiedlichen
Zielsetzungen vereinen muss, sollen die
folgenden Abschnitte darlegen, welche
Rolle ethische Bewertungen in dieser
Praxis spielen und welche Herausfor-
derungen sich durch die neuen euro-
päischen Regelwerke für Ethikkommis-
sionen in diesem Rahmen ergeben. Die
ethische Bewertung der klinischen For-
schung durch Ethikkommissionen dient
in diesem Zusammenhang als Beispiel
für einen nunmehr sich ausweitenden
ethischen Bewertungsprozess auch in
anderen Forschungsdisziplinen. Im Ge-
gensatz zur medizinischen Forschung
fehlen jedoch einheitliche Regularien
in Europa hierfür. Abschließend wird
auf die Spannung zwischen Harmoni-
sierungstendenzen und heteronomen
Rahmenbedingungen eingegangen.

Ethikkommissionen und
Wissenschaft als soziale Praxis

Während sichEthikkommissionen inder
medizinischen Forschung bereits länger
etabliert haben, ersuchen immer häufi-
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ger Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler auch außerhalb von klinischen
Studien um eine Beratung durch eine
Ethikkommission.NichtnurFörderorga-
nisationen, sondern auch wissenschaftli-
che Publikationsorgane erwarten oft ei-
ne vorhergehende ethische Bewertung
durch eine unabhängige Ethikkommis-
sion, bevor Studien stattfinden und be-
vor deren Ergebnisse publiziert werden.
EinigeUniversitätenundForschungsein-
richtungenhabenhierfürBestimmungen
in ihren Statuten festgelegt; gleichwohl
ist dies noch nicht zu einem allgemeinen
Standard außerhalb der medizinischen
Forschung geworden [9]. Die medizini-
schen Ethikkommissionen an den Uni-
versitäten werden aufgrund dieser Ent-
wicklung in zunehmendem Maße mit
der Bitte konfrontiert, auch außerhalb
der Medizin ein Votum zu einem For-
schungsprotokoll abzugeben.

Viele Universitäten in Europa haben
inzwischen weitere nichtmedizinische
Ethikkommissionen eingerichtet, etwa
für die Bereiche Psychologie, Sozialwis-
senschaftenoder Ingenieurswissenschaf-
ten. Diese werden insbesondere dann
angefragt, wenn die angestrebten For-
schungsprojekte unmittelbar menschli-
che Probanden involvieren – z.B. bei
neuen Techniken, die direkt an Personen
eingesetzt werden – oder wenn perso-
nenbezogene Daten erhoben werden,
etwa im Rahmen von Interviews. Au-
ßerhalb der medizinischen Forschung
haben jedochnur einigeLänderüberFor-
schungsgesetze Aufgaben von Ethikkom-
missionen für diese Forschungsbereiche
rechtlich geregelt. Die nationale finni-
scheKommission zur wissenschaftlichen
Integrität (TENK) fungiert etwa auch
als zentrale Forschungsethikkommission
fürdieGeistes-undSozialwissenschaften
[10].

Diese uneinheitliche Situation in
Europa hat zur Folge, dass die Vorge-
hensweisen der ethischen Evaluation
erheblich voneinander abweichen und
nur schwer vergleichbar sind. Die Stan-
dards unterscheiden sich nicht nur von
Land zu Land, sondern auch zwischen
den Institutionen innerhalb eines Lan-
des. Multizentrische Studien sind daher
häufig in Europa bezüglich der Ethikbe-

ratung sehr variierendenAnforderungen
ausgesetzt.

Dass Ethikkommissionen erweitert
und neue Ethikkommissionen außerhalb
der medizinischen Forschung etabliert
werden, ist vonderÜberzeugunggeleitet,
dass ethische Reflexion die Wissenschaft
verbessern kann und Wissenschaft nicht
einfach nur als Methode aufgefasst wird,
sondern als eine soziale Praxis. Denn
Wissenschaft und Forschung sollten als
integrale Bestandteile der Gesellschaften
betrachtet werden und nicht als ein
Raum, der der Gesellschaft als eine Ge-
genwelt zur Lebenswelt gegenübersteht.
Eine Beratung durch eine Ethikkom-
mission – die allzu leicht nur als admi-
nistrative Hürde aufgefasst wird – kann
vielmehr sehr produktiv dazu beitragen,
dass Wissenschaftler und Wissenschaft-
lerinnen aus einer anderen Perspektive
als nur aus der methodischen Fragestel-
lung der Fachdisziplin über normative
Aspekte ihrer eigenen Forschung und
deren gesellschaftliche Auswirkungen
nachdenken. Dies bildet ein Ethos der
Forschung erst aus [11]. Je weniger eine
Ethikkommission in die Umsetzung von
behördlichen Auflagen involviert ist,
wie etwa im Zusammenhang mit dem
Arzneimittel- oder Medizinproduktege-
setz, desto mehr hat sie eine wesentlich
beratende Funktion.

Ethikkommissionen können zudem
dazu beitragen, die Form der Ethikbe-
ratung weiterzuentwickeln. Inzwischen
arbeiten jenseits der medizinischen For-
schung Vertreter von Ethikkommis-
sionen z.B. an der Entwicklung von
Kriterien für Richtlinien zur ethischen
BewertungderErforschungvondigitalen
Applikationen, Robotik oder künstlicher
Intelligenz. Plattformen hierfür bieten
etwa die durch die Europäische Kom-
mission geförderten Projekte SHER-
PA, PANELFIT und SIENNA [12–14].
Besonders intensiv sind Ethikkommis-
sionen auch bei der Erarbeitung von
Lehr- und Lernmaterialien beteiligt, wie
dies beispielsweise in den Netzwerken
Vir2tue und Path2Integrity geschieht
[15, 16]. Ziel dieser Bemühungen ist es,
über Trainingsangebote und Schulungs-
materialien die Sensibilität für Fragen
der Forschungsethik bei Studierenden,

ForschendenundMitgliedernvonEthik-
kommissionen zu stärken.

Logiken des Heilens, Forschens
undWirtschaftens

Forschungsethikkommissionen in der Me-
dizin treffen auf eine Verschränkung von
Handlungen mit sehr unterschiedlichen
Zielsetzungen innerhalb des Gesund-
heitssystems. Diese Zielsetzungen sind
gerade aus ethischer Perspektive ausein-
anderzuhalten und können durchaus zu
Interessenskonflikten bei den Beteilig-
ten führen. Für die moderne Medizin
sind Fortschritte in Diagnose und The-
rapie nicht denkbar ohne systematische
experimentelle Forschungsleistungen
auf diesem Gebiet. Hierzu zählen die
Entwicklung und Weiterentwicklung
neuer Arzneimittel durch öffentliche
Forschungseinrichtungen und Indus-
trie, aber auch die Erforschung neuer
Methoden in den verschiedenen Einzel-
disziplinen, wie etwa in der Chirurgie
oder der Neurologie. Das Ziel der Me-
dizin, kranken Menschen effektiv zu
helfen, kann seit der Neuzeit nur noch
über ein experimentelles Verständnis der
Medizin erreicht werden.Diese Entwick-
lung führt hinein bis in die aktuellen
Debatten um die Möglichkeiten und
Grenzen einer evidenzbasierten Medi-
zin [17, 18]. Das Zusammentreffen einer
Logik des Forschens und einer Logik des
Heilens in der medizinischen Forschung
bedarf jedoch gerade imUmfeld der Hu-
manversuche einer sehr grundlegenden
forschungsethischen Reflexion, wenn
der Humanversuch zu einer ethisch le-
gitimierten Praxis werden soll, in der es
gilt, eine partielle Instrumentalisierung
von Menschen ethisch zu begründen
[19, 20].

Durch die Verbindung der Logik
des Forschens mit der Logik des Heilens
entsteht ein Spannungsverhältnis zwi-
schen dem Individualnutzen ärztlicher
Diagnose und Therapie einerseits und
dem prinzipiellen Fremdnutzen, der der
Forschung inhärent ist. Während in
der Heilbehandlung das Individuum im
Mittelpunkt steht, hat der Einzelfall für
die Forschung nahezu keine Bedeutung.
Wissenschaftliche Erkenntnis wird viel-
mehr durch die Verallgemeinerung und
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Zusammenfassung
Geleitet durch das Beispiel der Ethikkom-
missionen in der Medizin weitet sich die
ethische Evaluation von Forschungsprojekten
in Europa zunehmend auf andere Disziplinen
wie Psychologie, Sozialwissenschaften oder
Ingenieurswissenschaften aus, vor allem
wenn unmittelbar menschliche Probanden
involviert oder personenbezogene Daten
erhoben werden. Die Verfahren zur ethischen
Bewertung sind in den meisten europäischen
Ländern jedoch nicht einheitlich geregelt.
Mit der neuen EU-Verordnung No 536/2014,
die voraussichtlich im Jahr 2020 in Kraft
tritt, wird für klinische Versuche eine Verein-
heitlichung der Arbeit der medizinischen
Forschungsethikkommissionen beabsichtigt.
Klare Fristen und die Nutzung eines
zentralen elektronischen EU-Portals werden

vorgegeben, auch um aus wirtschaftlichen
Gründen die Genehmigungsverfahren zu
beschleunigen. Den Mitgliedstaatenwerden
Freiräume hinsichtlich des Umfangs der
ethischen Prüfung gelassen, was aber einer
Vereinheitlichung entgegenläuft und dazu
führen könnte, dass einige Staaten ein
Prüfmodell wählen, das die Bewertung von
Methodik und Risiko einer Studie ausschließt
und dadurch weniger zum Schutz der
teilnehmendenMenschen beiträgt.
Die europäischen Ethikkommissionen arbeiten
seit 2005 im European Network of Research
Ethics Committees (EUREC) zusammen. Für den
Austausch über die Auswirkungen und die
Implementierung der neuen EU-Verordnung
sowie über den Aufbau des EU-Portals

bietet EUREC ein Forum für eine qualifizierte
Debatte.
In dieser Umbruchphase ist noch schwierig
einzuschätzen, in welche Richtung sich die
Ethikkommissionen entwickeln werden.
Professionelles Management kann sich
positiv auf die Qualität der Ethikprüfung
auswirken. Die Marginalisierungstendenz,
die der EU-Verordnung inhärent ist, läuft
jedoch der zunehmenden Evaluierung
nichtmedizinischer Forschungsvorhaben
und einem angemessenen Probandenschutz
entgegen.

Schlüsselwörter
Ethos · Forschungsethik · Europäische
Harmonisierung · Ethische Beratung · „Good
Scientific Practice“

European ethics committees in transition: challenges of new requirements

Abstract
Guided by the example of ethics committees
in medicine, the ethical review system of
research projects in Europe is increasingly
expanding to other disciplines such as psy-
chology, the social sciences, and engineering,
especially when human subjects are directly
involved or personal data are collected.
However, ethical reviews are not uniformly
regulated in most European countries.
With the new EU Regulation No. 536/2014,
which is expected to come into force in
2020, it is intended to standardize the work
of medical research ethics committees for
clinical trials. Clear deadlines and the use of
a central electronic EU portal are also given in

order to accelerate the approval process for
economic reasons. Member states are left free
in terms of the scope of the ethical review,
but this would run counter to unification and
could lead some to choose a test model that
excludes the evaluation of the methodology
and risks of a study and thus contributes less
to the protection of the participants.
The European Research Ethics Committees
have beenworking together since 2005within
the European Network of Research Ethics
Committees (EUREC). For a discussion on the
impact and implementation of the new EU
Regulation and on the development of the

EU portal, EUREC has provided a forum for
a qualified debate.
In this period of change, it is not clear yet
which direction the ethics committees will
develop. Professional management can have
a positive impact on the quality of the ethics
review. However, the marginalization inherent
in the EU Regulation is counteracting the
increasing evaluation of nonmedical research
projects and adequate protection of subjects.

Keywords
Ethos · Research ethics · European harmoni-
sation · Ethical counseling · Good scientific
practice

Allgemeingültigkeit bestimmt.Wolfgang
Wieland betont in seinen medizinethi-
schen und wissenschaftstheoretischen
Beiträgen zur ärztlichen Diagnose, dass
ein individuelles Experiment immer nur
von Interesse ist, „insofern es Reprä-
sentant eines Allgemeinen ist. Dagegen
ist der Patient um seiner selbst willen
von Interesse, wenn Beschwerden und
Befund durch eineDiagnose erklärt und,
wenn möglich, beseitigt werden sollen“
[20, 21]. Medizinische Forschungsethik
und Richtlinien, die medizinische For-
schung regeln, müssen sich daher in

diesem Spannungsverhältnis zwischen
der Logik des Heilens und der Logik des
Forschens mit den Bedingungen befas-
sen, unter denen der Forscher legitimiert
ist, einen Menschen zum Teilnehmer ei-
nes Experiments und damit zum Objekt
derLogikderForschungzumachen.Eine
Balance zwischen einem angemessenen
Probandenschutz und einer Forschung
zu finden, die medizinischen Fortschritt
zum Wohl von Patienten ermöglicht,
ist ein zentrales Thema von Ethik und
Recht der medizinischen Forschung.

Doch inzwischen wird in Medizin
und Forschung ein weiterer Aspekt,
nämlich der ökonomische, stetig domi-
nanter. Wissenschaftliche Innovationen
zur Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung der Bevölkerung sind über
die öffentliche Förderung hinaus sehr
stark gebunden an wirtschaftliche Rah-
menbedingungen, die Spielräume für
Investitionen eröffnen. Investitionen
durch die Industrie müssen am Ende
auch zu wirtschaftlichen Gewinnen und
nicht nur zu medizinischen Erfolgen
führen. Wenn Entwicklungen zu lange
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dauern, um wirtschaftlich verwertbare
Ergebnisse zu erzielen, oder wenn sich
für Produkte wie Arzneimittel zu wenige
Abnehmer finden, dann fehlen den In-
vestoren die Anreize, sich zu engagieren,
obwohl dies durchaus im Sinne des Pa-
tientenwohls wäre. Inzwischen hat sich
die Gesundheitswirtschaft zu einem der
großen Wachstumsfelder in den Indus-
trienationen entwickelt. Damit gewinnt
dieLogik desWirtschaftensnichtnurEin-
fluss auf die medizinische Versorgung,
sondern auch auf die Formen der medi-
zinischen Forschung. Sie tritt zur Logik
des Forschens und zur Logik des Heilens
hinzu. Dies hat etwa zur Folge, dass
unter Aspekten der Wirtschaftlichkeit
ohne staatliche Unterstützung oft keine
Entwicklung für Medikamente, die nur
einen kleinen Personenkreis betreffen,
stattfindet. Forschungsethisch betrachtet
verstößt diese ökonomische Rationalität
gegen gesellschaftliche Erfordernisse,
die sich aus dem forschungsethischen
Prinzip der Gerechtigkeit ergeben.

Ethische Evaluationen und
gesetzliche Rahmenwerke

Da medizinische Forschung zunehmend
staatenübergreifend in multizentrischen
Studien organisiert ist, hat sich der eu-
ropäische Gesetzgeber entschieden, über
die international vereinbarten ethischen
Verbindlichkeiten hinaus eine gemeinsa-
me europäische Rechtsregel zu formulie-
ren. 2001 tritt daher die „EU-Richtlinie
2001/20 EG“ für den Bereich der Arz-
neimittelforschung in Kraft. Diese ver-
langt sehr ausdrücklich das Votum ei-
ner Ethikkommission. Die Richtlinie de-
finiert in Artikel 2 (k) eine „Ethik-Kom-
mission“ als ein „unabhängigesGremium
in einem Mitgliedstaat, das sich aus im
Gesundheitswesen und in nichtmedizi-
nischen Bereichen tätigen Personen zu-
sammensetzt und dessen Aufgabe es ist,
den Schutz derRechte, die Sicherheit und
dasWohlergehen von an einer klinischen
Prüfung teilnehmenden Personen zu si-
chern und diesbezüglich Vertrauen der
Öffentlichkeit zu schaffen, indemesunter
anderem zu dem Prüfplan, der Eignung
der Prüfer und der Angemessenheit der
Einrichtungen sowie zu den Methoden,
die zur Unterrichtung der Prüfungsteil-

nehmer und zur Erlangung ihrer Einwil-
ligung nach Aufklärung benutzt werden,
und zu dem dabei verwendeten Infor-
mationsmaterial Stellung nimmt“ [22].

Im April 2014 haben Europäisches
Parlament und Rat schließlich die „Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 über klini-
sche Prüfungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG“ verabschiedet. Auch dieses
Regelwerk, das im Jahr 2020 in Kraft
treten soll, bestreitet die Notwendig-
keit der Einhaltung forschungsethischer
Standards keineswegs. Doch erforder-
lich sei eine Neuregelung deshalb – so
die Europäische Kommission in ihrer
Einleitung zumEntwurf der Verordnung
von 2012 –, weil die derzeit bestehende
Richtlinie negative Auswirkungen auf
„die Kosten und die Durchführbarkeit
klinischer Prüfungen gehabt“ habe, so-
dass „die Aktivität im Bereich klinischer
Prüfungen in der EU nachgelassen“ ha-
be. Diese Einschätzung markiert das
Motiv der Neufassung der gesetzlichen
Regelung für diesen Bereich, nämlich
den wirtschaftlichen Belangen der Phar-
maindustrie entgegenzukommen. Die
Verfahren zur Genehmigung von For-
schungsprotokollen sollen beschleunigt
werden. Damit wird hinter der politi-
schen Motivationslage die zunehmende
Bedeutung der beschriebenen Logik
des Wirtschaftens ersichtlich. Im Mit-
telpunkt steht die Einbettung der eu-
ropäischen Forschungslandschaft in den
europäischen Wirtschaftsraum, der sich
global behaupten muss. Weniger geht
es um eine Verbesserung des Proban-
denschutzes. Dass die industriegestützte
europäische Forschung auch im Bereich
der Entwicklung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in einem hart um-
kämpften internationalen Wettbewerb
steht, ist unbestreitbar. Genauso we-
nig darf vergessen werden, wie viel die
Gesellschaft von neuen Medikamen-
ten und Therapien profitiert. Gerade
auch Patientenorganisationen fordern
mehr medizinische Forschung. Daher
stellen zügige Genehmigungsverfahren
ein legitimes Anliegen nicht nur von
Industrie und Forschung dar. Doch ein
nicht minder berechtigtes Desiderat be-
steht in einer Garantie des Schutzes
jener Menschen, die sich freiwillig für

derartige Versuche zur Verfügung stel-
len. In diesem Gefüge spielen gerade
die Funktion und das Funktionieren
unabhängiger Ethikkommissionen eine
gewichtige Rolle.

In ihrem eigenen Förderinstrument,
dem Forschungsrahmenprogramm HO-
RIZON 2020, ähnlich wie im ausgelau-
fenen Rahmenprogramm 7, ist die Eu-
ropäische Kommission sogar sehr be-
müht,dassForschungsanträge einenPro-
zess der ethischen Bewertung durch ei-
ne Ethikkommission durchlaufen. Die
Europäische Kommission beschreibt in
ihrem Forschungsförderungsprogramm,
dass für alle Aktivitäten, die von ihr fi-
nanziert werden, die „Ethik ein integra-
ler Bestandteil der Forschung von An-
fang bis Ende ist, und als zentraler Be-
standteil echter Spitzenforschung ange-
sehen“ werden muss [23]. Die ethischen
Bewertungen („ethical reviews“) imAuf-
trag der Europäischen Kommission sind
häufigdeutlichumfangreicherundstren-
ger als in den einzelnen EU-Mitglied-
staaten, so auch im Vergleich zu den in
Deutschland vorgeschriebenen Verfah-
ren. Während viele Mitgliedstaaten kei-
ne nationalen Regelungen zur ethischen
Bewertung von Forschungsprojekten, et-
wa in den Sozial-, den Ingenieurs- oder
in den Umweltwissenschaften, vorhalten
und nur vereinzelt Ethikkommissionen
für diese Bereiche an Forschungseinrich-
tungeneingesetzt sind,werdendiese For-
schungsfelder standardmäßig zum Ge-
genstand einer ethischen Bewertung bei
der Europäischen Kommission. Dies gilt
insbesondere, wenn mit personenbezo-
genen Daten, umweltgefährdende Sub-
stanzen oder mit gefährdeten Arten ge-
forscht wird [24].

Es gibt zwar europäische und in-
ternationale Rahmengesetzgebungen,
wie etwa die Datenschutzgrundverord-
nung oder die Convention on Biological
Diversity, aber keine schreibt außer-
halb der medizinischen Forschung die
Einbindung von Ethikkommissionen
vor. Regelungen zur Einsetzung von
Ethikkommissionen gehören zu den
Obliegenheiten der Mitgliedsländer. In
Deutschland ist etwa das Phänomen zu
beobachten, dass dann, wenn an der
betreffenden Universität einschlägige
Vorschriften fehlen, eine qualitative Stu-
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die, die etwa Patienten zu einem Thema
befragt, aufgrund der berufsrechtlichen
Vorgaben für Ärzte einer Ethikkommis-
sion vorgelegt werden muss, wenn diese
Studie durch Ärzte durchgeführt wird.
Wird die gleiche Studie hingegen von
nichtärztlichen Forscher durchgeführt,
hängt es an den Gegebenheiten der je-
weiligen Forschungseinrichtung, ob ein
Ethikvotumnotwendig ist oder nicht. In-
zwischen verlangen jedoch immer mehr
Forschungsförderungsorganisationen
oder wissenschaftliche Publikationsor-
gane ein Votum einer Ethikkommission.
In der Praxis entsteht damit das Problem,
dass sich häufig keine Ethikkommission
für diese Art der Bewertung zuständig
fühlt.

Die Erfahrungen des umfangreichen
Ethical-Review-Prozesses bei der Eu-
ropäischen Kommission innerhalb von
HORIZON 2020 haben wohl kaum Ein-
fluss gehabt auf den ersten Entwurf der
neuenEU-Verordnung, den die Europäi-
sche Kommission im Juli 2012 publiziert
hat. Denn dieser Entwurf hat nicht
nur die Ethikkommissionen aufhorchen
lassen, weil er die Bedingungen der
Umsetzung einer ethischen Bewertung
den Mitgliedstaaten überlässt. Ethik-
kommissionen, wie sie die Richtlinie
von 2001 definiert, finden im Entwurf
keine Erwähnung mehr. Viele Experten,
die sich mit Forschungsethik befas-
sen, sind zu der Überzeugung gelangt,
dass gerade durch diese marginalisierte
Stellung der Ethikkommissionen, die
Erhebliches zum Schutz der beteiligten
Probanden und Patienten beitragen, in
der neuenGesetzgebungspraxis dieses so
bedeutende protektive Element als pro-
zedurales Prinzip geschwächt werden
würde. Die große zivilisatorische Errun-
genschaft, dass medizinische Forschung
am Menschen von einem unabhängi-
gen Gremium wissenschaftlich, ethisch
und rechtlich bewertet wird, bevor eine
zuständige Behörde die Genehmigung
hierfür erteilt, steht mit dem Entwurf
zur Disposition. Wenngleich die Ethik-
kommissionen in der Schlussfassung der
Verordnung vom April 2014 gegenüber
dem Entwurf wieder ihren Platz haben,
bleibt es bei einer Tendenz der Mar-
ginalisierung, denn eine ausführliche
Beschreibung ihrer Verantwortlichkeit,

wie in der Direktive, findet man in der
Verordnung nicht mehr.

Diese legislative Entscheidung passt
nicht zu der Entwicklung in der For-
schungsethik, eine noch gewissenhaf-
tere Prüfung durch Ethikkommissio-
nen als ein zentrales prozedurales Ele-
ment einzufordern, weil noch längere
Aufklärungsbögen – die die Last der
Entscheidung und Risikobewertung we-
sentlich auf den Probanden übertragen
– nicht wesentlich zur Verbesserung
der Ausgestaltung der Aufklärung und
der Einwilligungserklärung („informed
consent“) beitragen. Je schwieriger eine
Aufklärungspraxiswird, desto bedeuten-
der werden die prozeduralen Elemente
als vertrauensbildende Maßnahme in
einem komplexen Verfahren [25]. Zu
diesen Elementen gehören auch die
Ethikkommissionen.

Es kann als eine genuin politisch-ge-
sellschaftliche Angelegenheit angesehen
werden und nicht nur als ein forschungs-
ethisches, sondern auch als ein sozialethi-
schesAnliegen,dass eineGesellschaftdas,
was man aus den vergangenen Missstän-
den gelernt hat, nicht vergisst, sondern
vielmehr dafür Sorge trägt, das Gelern-
te in Recht, Forschungsförderung und
Prüfpraxis umzusetzen, damit sich Der-
artiges nicht wiederholt. Gut funktionie-
rende und unabhängige Ethikkommis-
sionen sowie länderübergreifende ethi-
sche Standards sind hierfür ein wichti-
ger Baustein, der keineswegs forschungs-
behindernd ist, sondern Forschung für
Probanden sicherer macht und damit er-
folgreiche Forschung befördert. Nur eine
medizinische Forschung, die sich an die
Regeln der guten klinischen Praxis hält
und in der Logik des Forschens, des Hei-
lens und desWirtschaftens ausbalanciert
wird, ist gute Forschung.

Informationsaustausch und
Harmonisierung

Das berechtigte Anliegen, neue Thera-
pien und Medikamente für Patienten in
Europa rasch zu entwickelnunddabei in-
ternational wettbewerbsfähig zu bleiben,
darf nicht zulasten der Sicherheit für die
Probanden gehen, die auf ein unabhängi-
ges Ethikvotum vertrauen können müs-
sen. Es sollte daher durchaus ein Anlie-

gen des europäischen Gesetzgebers sein,
die Position der Ethikkommissionen zu
stärken und sie bei der Harmonisierung
vonProzessenderEntscheidungsfindung
und Straffung von Verfahrensfragen zu
unterstützen.

Die Ethikkommissionen haben sich
im Jahr 2005 – gerade auch dank der
Unterstützung durch die Europäische
Kommission – in einem europäischen
Netzwerk zusammengeschlosssen, um
sich besser auf europäischer Ebene aus-
tauschen zu können. Dieses European
Network of Research Ethics Committees
(EUREC) fördert insbesondere die Zu-
sammenarbeit zwischen den nationalen
Vertretungen von Ethikkommissionen
[26]. Der europäische Zusammenschluss
hat u. a. bewirkt, dass sichbisher fehlende
nationale Netzwerke gebildet haben, wie
etwa in Spanien, Italien und Polen. Dies
dient vornehmlich der Harmonisierung
der multidisziplinären ethischen Beur-
teilung von medizinischen Forschungs-
vorhaben, die am Menschen selbst oder
mit ihm entnommenen Materialien
oder identifizierbaren Daten durchge-
führt werden. Dadurch sollen der Schutz
der Teilnehmer an Forschungsprojek-
ten und die Qualität der Forschung auf
europäischer Ebene gefördert werden.

Gerade für den Austausch über die
Auswirkungenunddie Implementierung
der neuen EU-Verordnung sowie über
den damit verbundenen Aufbau eines
zentralenEU-PortalsdurchdieEuropean
MedicalAgency (EMA) imZugederVer-
ordnung hat EUREC ein Forum für eine
qualifizierte Debatte geboten. Die euro-
päischen Ethikkommissionen haben da-
mit ein Forum zur gemeinsamen Mei-
nungsbildung und Abstimmung unter-
einander [27]. Daher ist die nationale
Netzwerkbildung als Teil eines Harmo-
nisierungsprozesses für die europäische
Debatte sobedeutend.Dennohneeinsol-
ches nationales Netzwerk lässt sich kei-
ne adäquate Repräsentation auf europä-
ischer Ebene ableiten, da in der Regel zu
viele Ethikkommissionen in einem Land
existieren. In Italien beispielsweise ist in
diesem Zuge die Zahl der Ethikkommis-
sionenvonrund250aufetwa60reduziert
worden.

Gerade für Ethikkommissionen klei-
ner EU-Länder, die nicht in jedem eu-
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ropäischen Ausschuss adäquat vertreten
sein können, ist der Informationsweg
über EUREC die wesentliche Plattform,
nicht nur um über den Entwicklungs-
prozess bei der Umsetzung der EU-Ver-
ordnung auf dem Laufenden zu bleiben,
sondern auch um die eigene Positionen
zu diesemThema zu artikulieren. Neben
der Vertretung durch die nationalen
Repräsentanten der Ethikkommissionen
im Expertenausschuss bei der EMA,
der den Mitgliedsländern vorbehalten
ist, nimmt EUREC daher auch an den
Stakeholder-Konsultationen zum EU-
Portal bei der EMA teil.

Die Umsetzung der EU-Verordnung
wird vornehmlich durch die zuständigen
MinisterienundBehördenbestimmt.Ein
großerTeil dermedizinischenForschung
– in vielen Ländern sogar der überwie-
gendeTeil – fällt nichtunterdieDirektive
oder die neue Verordnung. Doch auch
dieserTypmedizinischerForschungwird
in den meisten Fällen durch Ethikkom-
missionen begleitet und ist zumTeil über
das Berufsrecht vorgeschrieben.Hier ha-
bendieEthikkommissioneneinengröße-
ren Gestaltungsspielraum, aber der Har-
monisierungsbedarf ist ein anderer, weil
eine europäische Rahmengesetzgebung
fehlt. EUREC unterstützt hier auch For-
schungseinrichtungen aus nichteuropäi-
schen Ländern, die in Europa für ihre
Forschungsvorhaben die geeigneten An-
sprechpartner unter den Ethikkommis-
sionen suchen. Voten von Ethikkommis-
sionen gibt es derzeit nur national von
der jeweils zuständigen Kommission.

Einen besonderen Schwerpunkt hat
EUREC durch seine Kooperation mit
dem European Network of Paediatric
Research bei der European Medicines
Agency (Enpr-EMA) gesetzt. Pädiatri-
sche Forscher und Vertreter von Ethik-
kommissionen tauschen sich über das
sensible Thema der Forschung mit Kin-
dern und Jugendlichen aus. Ziel ist,
in gemeinsamen Workshops, auch mit
Vertretern der Young Persons’ Adviso-
ry Groups (YPAG) aus verschiedenen
europäischen Ländern, die Forschung
mit Kindern in verantwortungsvoller
Weise zu verbessern und speziell auf
die Anforderungen der Aufklärung und
Einwilligung altersgemäß einzugehen.
Ziel ist es, eine gelungene Balance zwi-

schendem Schutz der jungen Probanden
und der Erreichung der gesundheitsbe-
zogenen Forschungsziele zu finden. Ge-
meinsam werden Fälle besprochen und
bei unterschiedlichen Einschätzungen
geprüft, warum es diese Varianzen in
der Beurteilung gibt und ob sich diese
auflösen lassen. Gerade der inoffizielle
Gebrauch von Arzneimitteln („off-label
use“) bei Kindern ist mangels Alter-
nativen noch weitverbreitet, aber die
Risiken etwa durch für Kinder ungeeig-
nete Zusatzstoffe oder durch Über- bzw.
Unterdosierung sind hoch und werden
auf die abhandelnden Pädiater verlagert.
Daher ist hiernocherheblicheForschung
erforderlich [28–30].

Trotz vieler Harmonisierungsbemü-
hungen, die zweifellos in den letzten Jah-
ren gefruchtet haben, etwa imAustausch
über die verschiedenen Konzepte den
Anforderungen der EU-Verordnung ge-
recht zu werden, variieren die Model-
le der Ethikkommission in Europa. Die
praktische Organisation von Ethikkom-
missionen ist immer noch eine nationale
Aufgabe.

Varianten von Modellen euro-
päischer Ethikkommissionen

Es lassen sich unterschiedliche Modelle
erkennen, wie Länder die Anforderung
einer ethischen Überprüfung in ih-
ren rechtlichen und organisatorischen
Systemen umgesetzt haben. Ethikkom-
missionen variieren je nach Umfang der
Überprüfung (Art der zu evaluierenden
Forschung) und ihrer Zugehörigkeit (na-
tional, regional oder institutionell). Auch
rechtlicher Status, Zusammensetzung,
Funktionen, Verantwortungsbereiche,
Arbeitsprinzipien und die Dauer der Er-
teilung einer zustimmenden Bewertung
(„positive opinion“) variieren von Land
zu Land. In einigen Ländern überprüfen
dieEthikkommissionendenForschungs-
plan, aber folgennichtweiterdenStudien
(z.B. Finnland). Forscher oder Sponso-
ren können freiwillig Änderungsanträge
zur Überprüfung einreichen. Die neue
EU-Verordnung erforderte die Wei-
terverfolgung von Arzneimittelstudien
(„follow-up“) in ihrem Verlauf, dies ist
jedoch Aufgabe der Arzneimittelbehör-
de. In verschiedenen Ländern (England,

USA, Kanada) beteiligen sich jedoch
auch die Ethikkommissionen an dieser
Weiterverfolgung und fordern etwa jähr-
licheBerichterstattungen[31].Ob imFall
einer negativen Bewertung innerhalb des
Systems der Ethikkommissionen mög-
liche Berufungsverfahren greifen, die zu
einerweiteren Instanz oder einer zweiten
Meinung führen, ist ebenfalls sehr unter-
schiedlich geregelt. In einigen Ländern
fungiert eine nationale Ethikkommis-
sion als Berufungsinstanz, in anderen
Ländern vermitteln etwa national ein-
gesetzte Ombudsleute (unparteiische
Schiedspersonen).

Einige EU-Mitgliedstaaten haben ei-
ne Berichterstattungspraxis seitens der
Ethikkommissionen an eine Behörde
eingeführt, die in anderen Ländern fehlt
[32]. In Ländern wie Großbritannien,
Litauen oder Norwegen unterliegen die
Ethikkommissionen einer Kontrollin-
stanz (Behörde oder Ministerium). In
Finnland obliegt es der nationalen Ethik-
kommission die lokalen Kommissionen
zu begleiten, Fortbildungen anzubie-
ten, aber auch eine zweite Meinung
für ein Protokoll abzugeben. Jedoch
hat sie keine formale Aufsichtsfunktion
[31]. Die Anzahl der Ethikkommissio-
nen proportional zur Einwohnerzahl
variiert erheblich in den Mitgliedstaaten
[33]. Eine überproportionale Anzahl von
Ethikkommissionen führt dazu, dass pro
Ethikkommission weniger Forschungs-
protokolle anfallen und entsprechend
Erfahrung und Infrastruktur weniger
entwickelt sind. Zudem ist die Frequenz
der Treffen geringer. Dies führt zu der
Schwierigkeit, dass die in der neuen EU-
Verordnung festgelegten Fristen mög-
licherweise nicht eingehalten werden
können. Einige Länder haben für die
Akkreditierung einer Ethikkommissi-
on daher eine minimale Anzahl von
Protokollen festgelegt [34].

Eine wichtige Frage für die Vertrau-
enswürdigkeit der Ethikkommissionen
ist die der Unabhängigkeit. Sie betrifft
zunächst die Mitglieder, aber auch die
institutionelle Verankerung. Auch hier
haben sich in Europa unterschiedliche
Modelle entwickelt. Bei den Kommis-
sionen, die an den Forschungseinrich-
tungen selbst eingerichtet sind, wird
insbesondere die persönliche Nähe zu
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den Forschenden, die evaluiert werden,
kritisiert. Dies ist jedoch nicht zwingend
ein Nachteil, denn je mehr die Umstände
einer Forschung außerhalb der Papier-
form bekannt sind, desto leichter lässt
sie sich auch evaluieren. Bei Kommis-
sionen, die in zentralisierteren Systemen
eng an ein Ministerium oder eine Zu-
lassungsbehörde gebunden sind, wird
wiederum diese institutionelle Nähe zur
politisch kontrollierten Infrastruktur
kritisch betrachtet [35–38].

Herausforderung
EU-Verordnung

Für alle europäischen Ethikkommis-
sionen stellt die EU-Verordnung (EU)
No 536/2014 eine große Herausfor-
derung dar. Welche Zuständigkeit sie
noch im Rahmen der neuen Gesetzge-
bung haben, wird durchaus unterschied-
lich interpretiert und national umge-
setzt. Insbesondere der Umfang der von
den Ethikkommissionen durchgeführ-
ten ethischen Überprüfung variiert in
den Auffassungen der Mitgliedsländer
erheblich. Einig ist man sich darin, dass
die Verfahrensabläufe deutlich gestrafft
und professionalisiert werden müssen,
um den Anforderungen der Fristen, die
die Verordnung setzt, zu genügen. Diese
Standards werden nicht alle zurzeit exis-
tierenden Ethikkommissionen erfüllen
können, was den Druck zu strukturellen
Anpassungen in den Mitgliedsländern
erhöht.

Unabhängig von den verschiedenen
nationalen Interpretationen hinsichtlich
des Umfangs der zukünftigen Zuständig-
keit von Ethikkommissionen lässt sich
schon jetzt eine besonders bedenkliche
Konsequenz der EU-Verordnung im
Blick auf die Rolle von Ethikkommis-
sionen als intermediäres Glied zwischen
Gesellschaft und Wissenschaft ausma-
chen. Die praktische Bedeutung von
Ethikkommissionen wird marginalisiert
durch die starke Abhängigkeit von den
nationalen Zulassungsbehörden, eine
weniger klare Aufgabendefinition ver-
glichen mit der noch gültigen Direktive
und die immer drohende schweigen-
de Zustimmung bei Fristversäumnissen.
Diese Tendenz trat im Entwurf der
Verordnung der Europäischen Kom-

mission von 2013 noch deutlicher zum
Vorschein als in der schließlich vom
Europäischen Parlament verabschie-
deten Fassung. Zudem gibt es einen
strukturellen Unterschied zwischen den
neu definierten Zuständigkeitsbereichen
der Ethikkommissionen gegenüber den
Zuständigkeiten, wie sie in der noch
aktuellen Direktive beschrieben sind.
Diese sieht nämlich auch seitens der
Ethikkommissionen eine Methodeneva-
luation und eine Risiko-Nutzen-Analyse
vor, die in den Bestimmungen der neuen
Verordnung nicht zwingend in die Zu-
ständigkeiten von Ethikkommissionen
fallen.DennesbleibtdenMitgliedstaaten
künftig selbstüberlassen,denUmfang der
Ethikevaluation zu bestimmen. Daher ist
es möglich, dass einige Mitgliedstaaten
ein eng gefasstes Prüfmodell wählen
und nur Teil II des Antragsdossiers
bewerten (z.B. in Frankreich und Itali-
en vorgesehen), wie Unterlagen für die
Einwilligungserklärung, Eignung von
Prüfärzten und Prüfstellen usw. Dieses
Modell würde eine Bewertung von Me-
thodik und Risiko einer Studie (Teil I)
ausschließen. Setzt sich das allgemein
durch, können Fragen wie zur Wahl des
Kontrollpräparats oder der Verwendung
von Placebos nicht behandelt werden,
aber auch etwa der Schutz gefährdeter
Forschungsteilnehmer (Entscheidung
über einen Mindestrisikostandard) wür-
denicht zwingend indenZuständigkeits-
bereich der Ethikkommissionen fallen.
Diese Interpretationsbreite trägt nicht
zur europäischen Harmonisierung bei.

Auf den Umstand, dass durch die
Marginalisierung der Ethikkommis-
sionen auch ein Schutzfaktor für die
Probanden wegfällt, haben europäische
Organisationen wie EUREC oder die Eu-
ropean Group of Ethics (EGE), die die
Europäische Kommission berät, in ihren
Stellungnahmen deutlich hingewiesen
[39]. Die Freiheiten, die die Mitglied-
staaten an dieser Stelle haben, führen
nicht zu einem Zuwachs an Harmoni-
sierungsprozessen. Da pro Land nur ein
Zugang zum EU-Portal für die zustän-
dige nationale Zulassungsbehörde und
kein unmittelbarer Zugang für die Ethik-
kommissionen eingerichtet wird, ist die
Arbeitsfähigkeit der Ethikkommissio-
nen hinsichtlich des EU-Portals eng

an die Kooperation mit der jeweiligen
Zulassungsbehörde gebunden [35].

FürdenProbandenschutzwäredieBe-
wertung beider Teile des Antragsdossiers
(Teil I, der zusammen mit den zuständi-
gen Behörden (Competent Authorities)
bewertet wird, und Teil II, für den die al-
leinige Zuständigkeit bei der Ethikkom-
missionliegt)durchdieEthikkommissio-
nenwünschenswert.Dajedochdievorge-
sehenenFristen für die Bewertung relativ
kurz sind, insbesondere für multinatio-
nale Studien, und die Kommunikation
mit dem Sponsor nur schriftlich erfolgt,
müssen sich die Kommissionen auf Ver-
fahren einlassen, die diesen veränderten
Anforderungen auch in der Praxis genü-
gen.

Die Fristen der Bearbeitung der An-
träge und die Notwendigkeit eines Aus-
tauschsmitderzuständigenBehördeüber
das zentrale elektronische EU-Portal er-
fordernsehrdisziplinierteArbeitsabläufe
bei den Ethikkommissionen. Diejenigen
Kommissionen, die sich nur in größeren
Abständen (etwa nur monatlich) treffen,
können diese Standards nicht erfüllen.
Als kompensatorische Maßnahme wird
aber auch vorgeschlagen, dass die realen
Treffen der Ethikkommissionen durch
virtuelle Treffen oder durch elektroni-
schen Austausch der Dokumente und
Stellungnahmen ersetzt oder ergänzt
werden können und müssen. Darüber
hinaus ist es für viele Ethikkommis-
sionen bisher üblich, problematische
Fragestellungen auch mündlich mit dem
Sponsor zu besprechen. Die neuen Rah-
menbedingungen sehen ausschließlich
eine schriftliche Kommunikation mit
dem Sponsor über das EU-Portal vor
[38]. Die Sekretariate der Ethikkom-
missionen werden in vielen Ländern
in den Abläufen deutlich effektiver ar-
beiten und insbesondere den Bereich
der elektronischen Datenverarbeitung
professionalisieren müssen. Einige Mit-
gliedstaaten erwarten, dass neben dem
neuen EU-Portal/Datenbanksystem ein
nationales IT-System für die nationale
Zusammenarbeit und Interaktion erfor-
derlich sein wird [37]. Es wird zudem
davon ausgegangen, dass das institu-
tionelle Modell der Selbstregulierung,
das auf der Teilnahme von Ehrenmit-
gliedern basiert, möglicherweise durch
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eine hauptberuflich tätige Kommission
ersetzt oder zumindest erweitert werden
muss [33]. Einige EU-Länder sind dazu
übergegangen, dass sie die Studien, die
unter die Verordnung fallen, nur durch
eine oder einige wenige Kommissionen
bewerten lassen wollen, um den neuen
Aufwand zu konzentrieren [40]. Ein sol-
cher Ansatz kann jedoch mit der in der
Verordnung geforderten Vertretung der
„Laien“ sowie mit der multidisziplinären
Beratung als Schlüsselelement dessen,
was bisher als „angemessene“ Ethikprü-
fung angesehen wurde, kollidieren, weil
so auch die Laien „professionalisiert“
werden. Bei hauptamtlichen Ethikkom-
missionen könnten dann auch die „Lai-
en“ den unvoreingenommenen Blick
des „Außenstehenden“ verlieren, den
die Verordnung zum Probandenschutz
ausdrücklich verlangt.

In den Mitgliedsländern, aber auch
in Europa insgesamt, ist daher eine Di-
versifizierung der Ethikprüfung für die
biomedizinische Forschung zu erwarten,
also eine Tendenz gegen Harmonisie-
rungsprozesse. Es können unterschied-
liche Modalitäten der ethischen Prüfung
für Protokolle, die unter die Verordnung
fallen, gegenüber der Prüfung anderer
Arten der biomedizinischen Forschung
festgelegt werden. Voraussichtlich wer-
den zentrale Kommissionen oder einige
wenigeKommissionenproLanddashäu-
figere Modell sein, statt alle derzeit be-
stehenden Kommissionen zu professio-
nalisieren. Zudem ist es wahrscheinlich,
dass ein Großteil der Arbeit online von
hauptamtlich tätigen Mitgliedern durch-
geführt oder vorbereitetwird. Bei biome-
dizinischer Forschung außerhalb der Zu-
ständigkeit derVerordnung inklusive der
Ergänzung durch die Überprüfung von
Studien aus anderen Disziplinen kann
ein „traditionelleres“ multidisziplinäres
Treffen vor Ort beibehalten werden. In
dieser Hinsicht könnte es in den Län-
dern, die bereits jetzt ein umfassendes
SystemzurethischenEvaluationvonPro-
jekten in der Forschung mit Menschen
eingerichtet haben, möglicherweise nur
wenige Änderungen geben.

Fazit: Zwischenbilanz in einer
Umbruchphase

Zum heutigen Zeitpunkt lässt sich nur
eine sehr vorläufige und vorsichtige Zwi-
schenbilanz ziehen, in welche Richtung
sich die Ethikkommissionen in dieser
Umbruchphase entwickeln werden. Es
ist anzunehmen, dass dieNotwendigkeit,
Elemente des „professionellen“ Manage-
ments von Ethikkommissionen einzu-
führen, und die Möglichkeit, während
des Bewertungsprozesses Informationen
auszutauschen, sich auch positiv auf
die Qualität der Ethikprüfung in an-
deren Forschungsbereichen auswirken.
Die Marginalisierungstendenz, die sich
durch die EU-Verordnung erkennen
lässt, liest sich jedoch gegenläufig zu der
anderen beschriebenen Beobachtung für
Europa, dass mehr und mehr nichtme-
dizinische Forschungsvorhaben ethisch
evaluiert werden. Es fehlen jedoch die
Rahmenwerke, die international oder eu-
ropäisch hierfür verbindlich sein könn-
ten. Gleichzeitig ist nicht abzustreiten,
dass die Entwicklung und Fortentwick-
lung der Deklaration von Helsinki des
Weltärztebundes auch eine Auswirkung
auf die Forschung außerhalb der Medi-
zin haben. Gerade in letzter Zeit wird
immer wieder vom Weltärztebund die
Ansicht vertreten, die Deklaration von
Helsinki solle auch der legitimierende
Maßstab für die Forschung am Menschen
in anderen Disziplinen sein. Dabei hat
die Deklaration von Helsinki selbst ein
legitimatorisches Problem. Der Weltärz-
tebund ist lediglich eine ärztliche Stan-
desvertretung und auch nur für die in
ihm vertretenen nationalen Verbände
und vertritt keineswegs die Forschen-
den. Daher wird man, unabhängig von
der inhaltlichen Bedeutung der ein-
zelnen Bestimmungen der Deklaration
von Helsinki, andere Wege – etwa in
Kooperation mit den Fachgesellschaf-
ten – bestreiten müssen, um in Europa
und international die ethische Prüfung
inhaltlich und prozedural zu standardi-
sieren und die Aufgabe von Ethikkom-
missionen entsprechend zu bestimmen.
Es ist wohl kaum wünschenswert, dass
zukünftig jede Form der Forschung
durch eine Ethikkommission bewertet
wird. Dass ist weder administrativ noch

der Sache nach angezeigt und würde
die Forschungsfreiheit unnötig behin-
dern. Gleichwohl gibt es Forschung am
Menschen außerhalb der Medizin, die
ethisch fragwürdig ist. So weist etwa das
UNICEF Office of Research in seinem
Report „Best Practice Requirements by
the Ethical Research Involving Children
(ERIC)“ [41] zu Recht darauf hin, wie
etwa Kinder auch in qualitativen Studien
als Probanden gefährdet sein können.
Art und Inhalt einer wissenschaftlichen
Befragung können eine hohe Belastung
der teilnehmenden Kinder implizieren.
Derartige Studien bezüglich ethischer
Evaluationen anders zu behandeln als
vergleichbare Studien in der Medizin
erscheint wenig verständlich. Zum ge-
meinsamen Forschungsethos gehört es
dann auch, genau abzuwägen, an wel-
chen Stellen mehr und an welchen Stel-
len weniger ethische Evaluation durch
Ethikkommissionen notwendig ist.
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