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Die Schweizer Ethikkommissionen

reden miteinander

... z.B. Uiber unterschiedliche Rekursmoglichkeiten

H. Amstad®, M. Hess?, C. Rehmann-Sutter¢

Die regionale bzw. kantonale Verankerung der Ethikkommissionen in der
Schweiz bedeutet zugleich eine Stirke und eine Schwiche. Einerseits ist so
gewadhrleistet, dass die Ethikkommission die Voraussetzungen fiir eine wissen-
schaftlich einwandfreie und versuchspersonengerechte Durchfithrung einer
klinischen Studie am Versuchsort iiberpriifen kann. Andererseits fiihrt jedoch
die Vielzahl von Ethikkommissionen dazu, dass deren Arbeitsweise uneinheit-
lich ist und gemeinsame Beurteilungskriterien fehlen, vor allem auch, weil
kein regelmissiger Informations- und Erfahrungsaustausch zwischen den
Ethikkommissionen stattfindet. Auf Initiative der Schweizerischen Gesell-
schaft fiir Biomedizinische Ethik (SGBE) und der Schweizerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) trafen sich Ende April dieses
Jahres Vertreter und Vertreterinnen von Ethikkommissionen zu einem ersten,
institutionalisierten Treffen; Schwerpunktthema des Treffens war «Rekursmog-
lichkeiten gegen ablehnende Stellungnahmen von Ethikkommissionen». Wei-
tere Teilbereiche des von SGBE und SAMW angestossenen Projektes «<Kommu-
nikation zwischen Ethikkommissionen» betreffen die Schaffung einer
gemeinsamen Website fiir die Ethikkommissionen und die Ausarbeitung einer
umfassenden Adressliste von Ethikkommissionsmitgliedern.

Abbildung 1

In der Schweiz gibt es tiber 30 Ethikkommissio-
nen fiir klinische Forschung. Diese haben die
Aufgabe, Forschungsantrdge («Protokolle») zu
begutachten und daraufhin zu priifen, ob der
Schutz der Rechte, der Gesundheit und der
Wiirde der einzuschliessenden Versuchspersonen
gewahrleistet ist. Dieses engmaschige Priifungs-
system durch interdisziplindr zusammengesetzte
Ethikkommissionen ist internationaler Standard
und wird von der Helsinki-Deklaration ebenso
verlangt wie in der Schweiz vom Heilmittelgesetz
[1, 2]. Der Grund, weshalb es regionale oder
kantonale Kommissionen sein sollen und nicht
zentralisierte, nationale Priifinstanzen, wird
darin gesehen, dass nur eine lokal verankerte
Kommission beurteilen kann, ob am Ort die
Voraussetzungen fiir eine wissenschaftlich ein-
wandfreie und versuchspersonengerechte Durch-

Verteilung der im Jahre 2002 eingereichten Gesuche (n = 1580) auf die einzelnen Ethikkommissionen.

Anzahl eingereichter Gesuche 2002

u 300
a Dr. med., stv. Generalsekretar

der Schweizerischen Akademie 275

der Medizinischen Wissen-

schaften SAMW. 250
b Prof. Dr. med., Prasident der Ethik- 225

kommission des Kantons Bern.

200
c Prof. Dr. phil.,, dipl. biol., Prasident

175
der Nationalen Ethikkommission

im Bereich Humanmedizin 150
NEK-CNE, Vorstandsmitglied

der Schweizerischen Gesellschaft 128

fiir Blomedizinische Ethik und 100
Mitglied der Ethikkommission

beider Basel EKBB. I8

50

Korrespondenz: 25

Prof. Dr. phil., dipl. biol.
Christoph Rehmann-Sutter

. R K RS KK D ORI AN QDRSO
Universitdt Basel ) ,@f& & ° 4\0-6 SN @% S S (\\‘QQQ‘QQ'L}A%@ R & s, ‘2’&@\’ '2}\%®Q'Q\Q’\QQ§§ o Q;b%%
S S 7 (X [N DS TR, -
Arbeitsstelle fiir Ethik NSRRI Q"Q@Q ST E FLAN LT S G@ < Q‘}«Q & e
in den Biowissenschaften Qﬁ% © (‘»"%«‘2’ & © K SQ’ <& Q\S\l" & Y &K <& %‘QQ’
o S N & S <
Schonbeinstrasse 20 <

CH-4056 Basel

. FMH
SCHWABE

EMH |

Editores Medicorum Helveticorum

Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri #2003;84: Nr 34

1733



FMH
EMH - SCHWABE

Editores Medicorum Helveticorum

Ethik

Abbildung 2
Prozentsatz der im Jahre 2002 abgelehnten Gesuche nach Ethikkommission.
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fiihrung gegeben sind. Zudem steht eine solche
Kommission in einem ndheren Verhdltnis der
schiitzenden Verantwortung fiir die Patien-
tinnen und Patienten, Probandinnen und Pro-
banden, die am Versuchsort in die Studien
eingeschlossen werden sollen. Dieses System
funktioniert in der Schweiz inzwischen recht
gut; dennoch gibt es zahlreiche Verbesserungs-
moglichkeiten, wie ein Kkiirzlich publizierter
Artikel zeigte [3].

Durch die lokale Organisation des Patienten-
und Probandenschutzes entsteht nicht unerwar-
tet ein grosses Bediirfnis nach Kommunikation
zwischen den verschiedenen Priifgremien. So ist
z.B. bei Studien, die gleichzeitig an mehreren
Orten zur Begutachtung eingereicht werden
(Multizenterstudien), eine lokale Ethikkommis-
sion daran interessiert zu erfahren, ob sich
fiir die anderen Ethikkommissionen dieselben
grundsdtzlichen Fragen stellen oder ob sie
unterschiedliche Probleme sehen. Wenn andere
Kommissionen eine Studie bereits abgelehnt
haben oder wenn Auflagen gemacht wurden,
ware es fir die eigene Beurteilung hilfreich zu
wissen, aus welchen Griinden diese Entschei-
dungen getroffen wurden. Zusétzlich besteht
auch ein ganz praktischer Austauschbedarf tiber
Dinge wie die Arbeitsweise, die institutionelle

Aufhédngung, die Ausstattung mit einem Sekreta-
riat, die finanziellen Mittel, das Geblihrenwesen
Uusw.

Die Notwendigkeit zur Kommunikation er-
gibt sich auch aus einer Aussenperspektive. Die
Autoren des oben erwdhnten Artikels [3], aber
auch Vertreter der Pharmaindustrie weisen dar-
auf hin, dass die Arbeitsweise der verschiedenen
Ethikkommissionen heterogen und von unter-
schiedlicher Qualitit sei. Dies sei unter anderem
darauf zurtickzufiihren, dass die einzelnen Kom-
missionen in der Schweiz untereinander zu
wenig institutionalisierte Kontakte hétten und
so die Etablierung einheitlicher Beurteilungs-
kriterien zur Begutachtung eines Versuchsproto-
kolls (standard operating procedures) schwierig
sei. Diese unterschiedlich gelagerten Griinde
und das Bediirfnis nach einer Institutionali-
sierung der Kommunikation zwischen den
Ethikkommissionen wurden mehrfach und mit
Nachdruck anlésslich der von der Schweizeri-
schen Gesellschaft fiir Biomedizinische Ethik
(SGBE) seit vielen Jahren organisierten Aus- und
Fortbildungsseminare fiir Mitglieder von Ethik-
kommissionen vorgebracht; ebenso wurden
sie im Rahmen der von der SAMW getragenen
jahrlichen Tagungen der Prdsidenten von Ethik-
kommissionen formuliert.
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Projekt «<Kommunikation
zwischen Ethikkommissionen»

Vertreter der SGBE und der SAMW haben dieses
Anliegen zusammen mit Mitgliedern der Ethik-
kommissionen Bern, Basel, Lausanne und Tessin
aufgenommen und im November 2002 eine ge-
meinsame Arbeitsgruppe als Kuratorium fiir die
Kommunikation zwischen Ethikkommissionen
gegriindet. Es wurde ein dreischichtiger Aktions-
plan konzipiert:

1. Regelmadssige, etwa dreimonatliche Treffen
von Ethikkommissionsdelegationen in Bern.
Ziel: Diskussion tiber gemeinsam interessie-
rende Themen, personlicher Kontakt, Finden
einer «gemeinsamen Sprache».

2. Gemeinsames Adress- und E-Mail-Verzeich-
nis aller Mitglieder der Ethikkommissionen
der Schweiz. Ziel: einfache Kontakt- und
Riickfragemoglichkeit bei Spezialistinnen
und Experten anderer Kommissionen.

3. Einrichtung einer Website fiir die Ethik-
kommissionen, auf der simtliche relevanten
Dokumente verflighar sind (Gesetzestexte,
internationale Richtlinien, interne Regle-
mente, Formulare usw.). Ziel: Ubersicht iiber
die fiir die Arbeit der Ethikkommissionen
relevanten Regelwerke, Erleichterung des
Zugriffs auf die jeweils neueste Fassung.

Abbildung 3
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Das Kuratorium hat diesen Plan an der Prdsiden-
tenkonferenz der Ethikkommissionen vom
29. Januar 2003 vorgestellt; die anwesenden Pra-
sidenten unterstiitzten das Projekt und beauf-
tragten das Kuratorium mit dessen Umsetzung.

Rekursmoglichkeit als Verfahren
zur fairen Konfliktlosung?

Ende April fand in Bern ein erstes solches Tref-
fen von Ethikkommissionsmitgliedern statt. Als
Schwerpunktthema dieses Treffens hatte das
Kuratorium vorgingig «Rekursmoglichkeiten bei
ablehnenden Stellungnahmen von Ethikkom-
missionen» vorgeschlagen. Im Hinblick darauf
wurde im Vorfeld bei allen Ethikkommissionen
eine Umfrage durchgefiihrt. Daraus ging hervor,
dass die Kommissionen im Jahr 2002 von insge-
samt 1580 eingegangenen Gesuchen 40 (2,5 %)
definitiv abgelehnt hatten (die Verteilung dieser
1580 Gesuche auf die einzelnen Ethikkommis-
sionen ist in Abbildung 1 dargestellt). Die Ableh-
nungsquoten der einzelnen Kommissionen wie-
sen erhebliche Unterschiede auf (zwischen 0 %
und 17 %). Insgesamt 804 Gesuche (d. h. knapp
die Hélfte) waren mit Auflagen versehen worden.
Auch hier variierten die entsprechenden Pro-
zentwerte zwischen den Einzelkommissionen er-
heblich (von 0% bis 100 %).

Prozentsatz der im Jahre 2002 nur mit Auflagen genehmigten Gesuche nach Ethikkommission.
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Die Umfrage ergab auch, dass bei 17 Kommis-
sionen eine Rekursmoglichkeit gegen ab-
lehnende Stellungnahmen der Kommission
besteht, wihrend 10 Kommissionen dafiir keine
Rekursmoglichkeit kennen. Gegen Stellungnah-
men mit Auflagen kann bei 15 Kommissionen
Rekurs eingelegt werden, bei 11 nicht.

Die Verfahren unterscheiden sich zudem
ganz erheblich hinsichtlich der Instanz, an die
ein allfalliger Rekurs gerichtet werden kann: die
ibergeordnete kantonale Ethikkommission, die
Gesundheitsdirektion des Kantons, eine eigens
eingesetzte Rekurskommission, externe Experten
oder die Ethikkommission selbst.

Im Kanton Bern beispielsweise gibt die Ethik-
kommission ihre Stellungnahme in Form einer
rekursfihigen Verfligung ab. Rekursbehorde ist
die Gesundheitsdirektion und Weiterzugmog-
lichkeiten bestehen gemadss kantonalem Recht.
Bei einer Reihe von anderen Kommissionen (GE
DM]I, BS/BL, GL/GR, ZH, SG) ist der Rechtsweg
hingegen explizit ausgeschlossen, und es besteht
nur die Moglichkeit eines Wiedererwdgungs-
gesuches an die Kommission selbst. Im Kanton
Tessin setzt der Regierungsrat bei Eingang eines
Rekurses eine Rekurskommission ein, deren Ent-
scheid dann definitiv ist.

Die Diskussion zeigte, dass es gute Griinde
gibt, bei ablehnenden Stellungnahmen der Ethik-
kommissionen formelle Rekursmoglichkeiten
anzubieten. Solche mdgen zwar nur in seltenen

Ethik

Fillen notwendig sein, dort aber sind sie als
Verfahren fairer Konfliktlosung hilfreich. Ein
leitender Gesichtspunkt bei der Wahl der Rekurs-
instanz konnte sein, dass die Rekursinstanz in
fachlicher Hinsicht einen hoheren Kompetenz-
grad aufweisen sollte als die Erstinstanz. Nur so
kann ein Rekurs glaubwiirdig gepriift werden.
Wenn sich ein Rekurs ausschliesslich gegen Ver-
fahrensfragen richtet, kann selbstverstindlich
auch eine behordliche Rekursinstanz eine ent-
sprechende Beurteilung vornehmen.

Die Teilnehmer am Treffen von Ende April
setzten eine Arbeitsgruppe ein, welche bis zum
Treffen vom November Vorschlige fiir um-
setzbare und glaubwiirdige Rekursverfahren
ausarbeiten soll. Das néachste Treffen von Ethik-
kommissionsmitgliedern (mit dem Schwerpunkt-
thema «Daten- und Gewebebanken») ist fiir den
20. August 2003 geplant.
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