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Vorwort

Die dem Leser vorliegende Arbeit wurde im Jahr 2009 eingereicht. Ihr Ziel ist eine Untersu-
chung der Tätigkeit von Ethik-Kommissionen unter dem prozeduralen Blickwinkel insbesondere
des Verwaltungsverfahrensrechts.

Rechtswissenschaftliche Untersuchungen sind häufig Momentaufnahmen einer Rechtslage, die
stetig Änderungen unterworfen ist. Das gilt naturgemäß im Besonderen für die Betrachtung de-
taillierter Einzelregelungen. So sind auch hier in der Zwischenzeit vor allem die zahlreichen unter-
suchten Satzungsregelungen überarbeitet oder neu erlassen worden. Eine Aktualisierung auf den
Stand zum Zeitpunkt dieser Veröffentlichung ist angesichts des Umfangs der vorzunehmenden
Änderungen nicht mehr erfolgt.

Die grundsätzlichen Überlegungen, Kritikpunkte und Anregungen aus dieser Arbeit werden hier-
durch jedoch nicht obsolet. Die vorgenommene Analyse ist in großen Teilen exemplarisch und
grundsätzlich auf derartige Regelungen in allen Bundesländern übertragbar. Die Arbeit der Ethik-
Kommissionen und ihre normativen Ausgestaltung können grundsätzlich in gleicher Weise auf
ihre Rechtmäßigkeit hin untersucht werden.

Für die Vollendung der Arbeit gebührt Dank selbstverständlich allen, die mir unterstützend zur
Seite gestanden haben. Meinem Doktorvater Professor Dr. Joachim Suerbaum möchte ich nicht
nur für die Betreuung sowie kritische Durchsicht und detaillierte Kommentierung der Arbeit in
seinem Gutachten danken, sondern vor allem für die schöne, lehrreiche und prägende Zeit, die ich
als Mitarbeiter an seinem Lehrstuhl verbringen konnte. An Professor Dr. Ralf Schenke meinen
Dank für die differenzierte und ausführliche Zweitbegutachtung. Besonders bedanken für hilfrei-
che Diskussionen, Unterstützung und Ermutigung in verschiedenster Form möchte ich mich auch
bei Professor Dr. Helmuth Schulze-Fielitz, Hans-Peter Hofmann, Dr. Markus Riehl und Dr. Alex-
ander Natz. Zuletzt, aber allen voran, möchte ich meinen Eltern danken, ohne deren ausdauernde
Unterstützung in jeder Hinsicht dieses Vorhaben vielleicht nicht von Erfolg gekrönt gewesen wäre.

Biberach, Mai 2011
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§ 1 Einleitung

Arzneimittelforschung am Menschen ist ein risikoreiches Unterfangen. Vom Willen zur Heilung
angetrieben, aber auch vom wirtschaftlichen Interesse der Entwickler und Hersteller beeinflusst,
wird von je her versucht, den Kampf gegen Krankheiten mit Hilfe von Arzneimitteln zu gewinnen.
Dabei haben sich die Methoden im Laufe der Geschichte verfeinert, jedoch im Grundsatz bleibt
es auch heute bei der Entwicklung neuer Arzneien dabei, dass Substanzen, deren Wirkweise zu-
nächst unklar ist, auf ihr Potential, Krankheiten zu heilen oder Beschwerden zu lindern, untersucht
werden. Um die Wirksamkeit solcher neuartiger Substanzen und ihr Risiko-/Nutzenverhältnis be-
werten zu können, genügt es nicht, sie rein chemisch-physikalisch im Reagenzglas zu untersuchen.
Es bedarf hierzu zwingend der Erprobung im menschlichen Körper. Nur mit Hilfe derartiger Ver-
suche, deren komplexe Grundlage, die menschliche Physis, keiner Abbildung in vitro zugänglich
ist, kann festgestellt werden, ob ein vielversprechendes Arzneimittel in der Entstehung begriffen
ist oder ob die entwickelte Substanz wirkungslos oder gar gefährlich für den Menschen ist.

Folglich ist auch die Geschichte der Experimente am und mit Menschen so lang wie die Geschichte
der Erforschung von heilkräftigen Substanzen. Die Gefährdung des Individuums zum potentiellen
Nutzen der Gesamtheit wohnt der Erforschung am Menschen inne. War es lange Zeit so, dass
die Begrenzung dieses Risikos keiner Regelung unterlag, so haben spätestens die Erfahrungen im
Dritten Reich gezeigt, dass es nicht dem Einzelnen überlassen werden darf, welchen Gefahren er
seine Versuchssubjekte aussetzt.

Im Laufe der jüngeren Geschichte entwickelten sich daraufhin weltweit Vorschriften zum Schutz
der Teilnehmer an Versuchen zur Erforschung neuer Arzneimittel. Aus anfänglich berufsrechtli-
chen Selbstbeschränkungen in der Tradition des hippokratischen Eides sind ausdifferenzierte ge-
setzliche Regelungen erwachsen, die den Schutz von Teilnehmern an den sogenannten klinischen
Prüfungen, der systematischen Erforschung neuer Arzneimittel am Menschen, zum Ziel haben.
Auch die Mitgliedstaaten der EU sind verpflichtet, nach den Vorgaben der hierzu ergangenen EG-
Richtlinie den Schutz von Prüfungsteilnehmern zu gewährleisten.

Dieser Aufgabe kommt Deutschland mit den §§ 40–42a Arzneimittelgesetz1 nach. Mit ihnen wird
normiert, dass der Arzneimittelversuch am Menschen nur unter engen Voraussetzungen möglich
ist, die, so gut es geht, den Schutz der Teilnehmer vor unvorhergesehenen Wirkungen des zu prü-
fenden Arzneimittels gewährleisten sollen. Dies ist seit Erlass des AMG im Jahr 1976 vorgesehen.
Ein Teil des Schutzkonzeptes, wie es auch in der entsprechenden EG-Richtlinie vorgesehen ist,
besteht darin, die klinische Prüfung unter ein präventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt zu stel-
len. Die Erlaubnis zu ihrer Durchführung muss von zwei Stellen eingeholt werden: Es bedarf zum
einen einer, sozusagen klassischen, Genehmigung durch die zuständige Bundesoberbehörde. Zum

1 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln, v. 24.08.1976, BGBl. I 1976, S. 2445; im Folgenden: AMG.
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anderen ist es aber erforderlich, die zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission einzuholen.

Unter den Novellen, denen das AMG seit seinem Erlass unterlag, sticht bezüglich der Rolle dieser
Ethik-Kommissionen die bedeutsame 12. Novelle2 im Jahr 2004 hervor. Sie stärkte die Rolle der
Ethik-Kommission, die bisher nur als beratendes Gremium der verfahrensbestimmenden Bunde-
soberbehörde zur Seite trat, massiv, indem sie den legalen Beginn einer klinischen Prüfung am
Menschen vom zustimmenden Votum der Kommission abhängig machte. Die vorliegende Arbeit
knüpft an diese Novelle an und greift die vom Bundesrecht angeordnete Umsetzung in das Lan-
desrecht am Beispiel des bayerischen Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes3 auf, das
im Jahre 2005 zum ersten Mal in den Art. 29a ff. landesrechtliche Regelungen zu Ethik-Kommis-
sionen in der Arzneimittelforschung erhielt. Die Untersuchung erfolgt durch eine systematische,
vergleichende Betrachtung der durch das BayGDVG vorgesehenen und durch Satzung eingerich-
teten Ethik-Kommissionen sowie die Untersuchung, ob das BayGDVG selbst den Anforderungen,
die an eine landesrechtliche Regelung zu stellen sind, genügt.

Zunächst soll ein Überblick über die tatsächlichen Verhältnisse bei den Ethik-Kommissionen und
deren unmittelbare Rechtsgrundlagen gegeben werden. Welche Kommissionen gibt es in Bay-
ern, wie sehen diese aus, auf welchen Regelungen basiert ihre Einrichtung? In einem zweiten
Schritt erfolgt eine Bewertung, ob Art und Weise ihrer Einrichtung und ihre Verfahrensregelun-
gen den Anforderungen, die an einen prozeduralen Schutz der betroffenen Interessen zu stellen
sind, hinreichend präzise und sachangemessen genügen. Dabei ist zu fragen, ob Verfasstheit und
Verfahren der Kommissionen die Umsetzung der Vorgaben zur klinischen Prüfung in rechtmäßi-
ger Weise ermöglichen. Der Begriff der „Verfasstheit“ spiegelt wider, dass es nicht bloß um die
rechtlichen Regelungen zur Einrichtung der Kommission gehen soll. Erfasst werden sollen auch
die tatsächlichen Verhältnisse, deren Bedeutung für die rechtmäßige Ausübung der Aufgabe der
Ethik-Kommissionen gerade dort, wo präzise rechtliche Vorgaben fehlen, augenfällig wird.

Die Untersuchung beschränkt sich auf die Fragen der Bewertung von klinischen Prüfungen im
Arzneimittelrecht, weil es im Jahr 2004 einer weitreichenden Novellierung unterlag. Das baye-
rische Landesrecht bietet sich dabei als Untersuchungsgegenstand an, da trotz tatsächlicher Tä-
tigkeit der Ethik-Kommissionen bis 2005 keine landesrechtliche Grundlage hierzu existierte. Die
Zuständigkeit der Ethik-Kommissionen für das Votum nach § 8 II 1 Nr. 7 Transfusionsgesetz4 er-
folgt nach anderen Maßstäben5. Die Regeln sind nur sehr fragmentarisch, insbesondere findet sich
keine Aussage darüber, worauf die Ethik-Kommissionen ihr Votum stützen sollen. Die Arbeit geht
hierauf nicht ein. Die praktische Relevanz des Tätigkeitsfeldes für die tägliche Arbeit der Ethik-
Kommissionen ist ohnehin gering.

Um Problembereiche und Fallzahlen besser erfassen zu können, wurde versucht, von den Ethik-
Kommissionen in Form eines kurzen Fragebogens zusätzliche Informationen zu erheben. Eine
ausführliche Beantwortung des Fragebogens konnte jedoch nur von drei Kommissionen erlangt

2 Zwölftes Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vom 30.07.2004, BGBl. I 2004, S. 2031.
3 Gesetz über den öffentlichen Gesundheits- und Veterinärdienst, die Ernährung und den Verbraucherschutz sowie

die Lebensmittelüberwachung, v. 24.07.2006, GVBl. 2003, S. 452; im Folgenden: BayGDVG.
4 Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens. Neugefasst durch Bekanntmachung v. 28.8.2007, BGBl. I 2007,

S. 2169; im Folgenden: TFG.
5 Dazu Taupitz, Die Stellung der Ethik-Kommissionen im Entwurf eines Forschungsprotokolls des Europarates,

S. 35, 45. Die Durchführung eines Immunisierungsprogramms wird als ethisch und rechtlich so komplex erach-
tet, dass die Beteiligung einer Ethik-Kommission notwendig ist. Als Spezialgesetz zum AMG sind die arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften anzuwenden, soweit sich keine Abweichungen ergeben. Vgl. Lippert et al., TFG,
Überblick über das Arzneimittelrecht, Rn. 1.
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werden. Allerdings äußerten sich auch die anderen Kommissionen z. T. zu Einzelfragen. Eine em-
pirisch belastbare Grundlage für statistische Auswertungen ist somit nicht vorhanden. Die Ant-
worten und Einschätzungen finden dennoch an entsprechender Stelle Eingang in die Arbeit.
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§ 2 Begriffliche Orientierung

Juristische Beiträge auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts zeichnen sich häufig durch die Ver-
wendung von Termini aus, deren Auslegung spezifisch in Bezug auf die sehr spezielle Materie des
Arzneimittelrechts zu erfolgen hat. Ihre fachliche Bedeutung ist bisweilen deutlich eingeschränk-
ter verstanden, als es das allgemeinsprachliche Verständnis vermuten lässt. Das Verständnis von
speziellen Begriffen, deren Verwendung sich im Bereich der medizinischen Forschung eingebür-
gert hat, und ihrer tatsächlichen Hintergründen ist notwendig. Der Rückgriff hierauf ist unvermeid-
lich, wenn es in der vorliegenden Arbeit darum gehen soll, gerade die spezifischen Bedingungen,
unter denen das Verwaltungsverfahren vor den Ethik-Kommissionen stattfindet, näher zu untersu-
chen.

Um dem Leser, der mit dem Arzneimittelrecht im Speziellen nicht vertraut ist, eine Orientierung
zu geben, sollen im Folgenden bestimmte Begriffe, dar- und klargestellt werden. Sie sind für das
rechtliche und tatsächliche Verständnis der Arzneimittelforschung nicht verzichtbar. Als Spezial-
termini aus dem Bereich des Arzneimittelrechts ergeben sie sich aus den Legaldefinitionen des § 4
AMG sowie ergänzend § 3 GCP-V6, die zur Erfüllung der Vorgaben aus Art. 2 RL 2001/20/EG7

erlassen worden sind.

Ausgangspunkt der Arbeit ist die sog. „Ethik-Kommission“. Entgegen der möglichen weiten wört-
lichen Auslegung ist dieser Begriff eng bestimmt. Er ist in § 3 IIc GCP-V8 legal definiert. Ihre
Einbeziehung ist Voraussetzung für den legalen Beginn einer klinischen Prüfung, § 40 I 2 AMG.

Die Anwendung der §§ 40ff. AMG wird durch das Vorliegen einer sog. „Klinischen Prüfung“ be-
stimmt. Erst ihr Vorliegen eröffnet den sachlichen Anwendungsbereich der Regelungen des sechs-
ten Abschnitts des AMG. Die Definition der „Klinischen Prüfung“ ergibt sich seit der zwölften

6 Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen
mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen v. 09.08.2004, BGBl. I 2004, S. 2081. Im Folgenden: GCP-V.
Näher Deutsch, MedR 2006, S. 411, 413.

7 Richtlinie v. 04.01.2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die
Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimit-
teln; im Folgenden: GCP-RL.

8 „Ethik-Kommission ist ein unabhängiges Gremium aus im Gesundheitswesen und in nichtmedizinischen Berei-
chen tätigen Personen, dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen von
betroffenen Personen im Sinne des Absatzes 2a zu sichern und diesbezüglich Vertrauen der Öffentlichkeit zu
schaffen, indem es unter anderem zu dem Prüfplan, der Eignung der Prüfer und der Angemessenheit der Ein-
richtungen sowie zu den Methoden, die zur Unterrichtung der betroffenen Personen und zur Erlangung ihrer
Einwilligung nach Aufklärung benutzt werden, und zu dem dabei verwendeten Informationsmaterial Stellung
nimmt.“ Damit wird die Definition von Art. 2 lit. k GCP-RL übernommen. Bemerkenswert: Aufgabe der Ethik-
Kommission ist expressis verbis auch die Schaffung von Vertrauen der Öffentlichkeit.

7
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Novelle erstmals als gesetzliche Definition9 aus § 4 XXIII AMG10. Vereinfacht gesagt liegt eine
klinische Prüfung vor, wenn bei Menschen eine Untersuchung durchgeführt wird, die zum Ziel
hat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eines Arzneimittels11 festzustellen. Ziel einer solchen
Prüfung ist es, für dieses zu prüfende Arzneimittel12, das Gegenstand der klinischen Prüfung ist,
die im späteren Zulassungsverfahren erforderlichen Daten für den Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit zu erbringen, vgl. §§ 22 II Nr. 3, 24 I Nr. 3 AMG. Denn für einen erfolgreichen
Zulassungsantrag ist eine ordnungsgemäße klinische Prüfung unerlässliche Voraussetzung13. Die
zunehmende Ausdifferenzierung der Anforderungen an die klinische Prüfung korrespondiert mit
der steigenden Anerkennung der sog. evidenzbasierten Medizin14.

Für die Durchführung der klinischen Prüfung ist mit dem sechsten Abschnitt ein besonders stren-
ges Rechtsregime errichtet. Liegt hingegen bloß ein sog. „Heilversuch“ vor, so entfällt die Pflicht
zur Einhaltung dieser Vorgaben. Daher ist das Vorliegen einer klinischen Prüfung im Einzelfall zu
prüfen und abzugrenzen15. Diese Abgrenzung ist nicht immer eindeutig16. Ein Heilversuch liegt
vor, wenn eine wissenschaftlich noch nicht ausreichend erforschte Methode zur Rettung von Leib
und Leben im Einzelfall angewendet wird17. Die Abgrenzung richtet sich im Ergebnis danach,
ob die Behandlung der Patienten18 oder die Gewinnung wissenschaftlicher Erkenntnisse i. S. v.
Erforschung und Nachweis pharmakologischer Wirkungen im Vordergrund steht19. Bei der Be-
handlung tritt der Arzt als Dienstleister auf, der Patient ist Empfänger. Bei der klinischen Prüfung
ist die Situation hingegen umgekehrt: Der Patient oder der sog. „Proband“20, der sich der klini-
schen Prüfung freiwillig nach Aufklärung über mögliche Risiken unterzieht, ist im weitesten Sinne
der Dienstleister, der sich zur Verfügung stellt21.

9 Vgl. Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 15. Zuvor existierten zahlreiche im Detail verschiedene Definitionen in Be-
kanntmachungen, Leitlinien, etc., Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 3.

10 „Klinische Prüfung bei Menschen ist jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, die dazu bestimmt ist,
klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Neben-
wirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu unter-
suchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu überzeugen. Satz 1
gilt nicht für eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prüfung ist. Nichtinterventionelle Prüfung ist eine
Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln gemäß den in
der Zulassung festgelegten Angaben für seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden analysiert wer-
den; dabei folgt die Behandlung einschließlich der Diagnose und Überwachung nicht einem vorab festgelegten
Prüfplan, sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis.“

11 Nach der einschlägigen Definition von § 2 I AMG.
12 Das als sog. „Prüfpräparat“, § 3 III 1 GCP-V, in der klinischen Prüfung verwendet wird. Es wird allein zu diesem

Zweck im Voraus hergestellt. Daher ist es von der Zulassungspflicht ausgenommen, § 21 II AMG. Vgl. hierzu
auch Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 985; Krüger, KliFoRe 2006, S. 15,
16.

13 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 5. Welche Unterlagen für einen Zulassungsantrag im Einzelnen erforderlich
sind, ist Modul 5, Anhang I der RL 2001/83/EG zu entnehmen (Richtlinie des Europäischen Parlaments und
des Rates vom 06. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel, ABl. L
311/67).

14 Skarke/Geisslinger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 401, 401.
15 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 4a.
16 Näher Johne/Gerloff/Mai, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 397, 399f.; ebenso Bender, MedR 2005, S. 511.
17 Doppelfeld, Medizinische Ethik-Kommissionen im Wandel, S. 5, 7.
18 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 748, Rn. 1299.
19 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 4.
20 Der „Proband“ ist kein gesetzlicher Begriff. Im einschlägigen Sprachgebrauch hat er sich aber in Abgrenzung zum

„Patienten“ durchgesetzt. Der Proband ist gesund bzw. zumindest nicht einschlägig in Bezug auf das Prüfpräparat
krank, wohingegen der Patient einschlägig krank ist; Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 8b.

21 Kratz, VersR 2007, S. 1448, 1449, mit Fallbeispielen zur Abgrenzung auf S. 1453ff. Die zivilrechtlichen Grund-
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Probanden und Patienten, also diejenigen, an denen der Arzneimittelversuch durchgeführt wird,
fasst das Gesetz gemäß § 40 I 3 Nr. 2 AMG als „betroffene Personen“22 zusammen. Sie sind das
Schutzsubjekt der Vorschriften zur klinischen Prüfung23. Alle Versuche, die als klinische Prüfung
in den sachlichen Anwendungsbereich fallen, müssen die Vorgaben zwingend beachten; eine Frei-
stellung vom oder ein Verzicht auf den gewährten Schutz ist unter keinen Umständen möglich24.

Im Wesentlichen werden bei der klinischen Prüfung also klinische und pharmakologische Wirkun-
gen und Nebenwirkungen von Arzneimitteln an den betroffenen Personen erforscht oder nachge-
wiesen. Von der gültigen Legaldefinition sind alle in der Praxis „typischen“ klinischen Versuche
erfasst25. Ausgenommen vom Anwendungsbereich sind allerdings sog. „nichtinterventionelle Prü-
fungen“ i. S. v. § 4 XXIII 2 und 3 AMG. Entscheidend ist demnach allein, ob ein Prüfplan vorliegt,
der einen Eingriff in die Behandlung vorsieht (interventionell) oder ob sich die Untersuchung auf
die Sammlung von Erkenntnissen ohne Beeinflussung des ärztlichen Behandlungsvorgangs be-
schränkt, die Behandlung also ausschließlich der ärztlichen Praxis folgt26 (nichtinterventionell)27.
Unter den Begriff der nichtinterventionellen Prüfung fallen insbesondere auch epidemiologische
Untersuchungen28.

Erst im Umkehrschluss aus der Ausnahmeregelung des S. 3 ergibt sich im Übrigen die gesetzliche
Notwendigkeit eines „Prüfplans“ für klinische Prüfungen. Ein solcher „Prüfplan“ oder „Versuchs-
plan“ ist die Darstellung der geplanten Studie. Er umfasst gemäß § 3 II GCP-V die Beschreibung
der Zielsetzung, Planung, Methodik, statistischen Erwägungen und Organisation einer klinischen
Prüfung. Damit bedarf jede Studie einer umfassende Darstellung der wissenschaftlich-systema-
tischen Konzeption, des sog. „Studiendesigns“, und der Zielsetzung. Das Studiendesign wird in
Abhängigkeit von der Entwicklungsphase des Prüfpräparats und der jeweiligen Fragestellung ent-
wickelt. Dabei kommen jeweils verschiedene Konzepte in Betracht, die sich etabliert haben und
dem Stand der Wissenschaft entsprechen. Sie sind in Leitlinien standardisiert beschrieben29.

Bei den Entwicklungsphasen, nach denen die Durchführung von klinischen Prüfungen unterteilt
wird, werden üblicherweise vier Phasen unterschieden, drei klinische und eine vierte, postklini-
sche Phase30: In der ersten Phase erfolgt die erste Anwendung des Präparats am Menschen bei

lagen der Verhältnisse mit dem Probanden oder Patienten beleuchten näher Ehling/Vogeler, MedR 2008, S. 273;
vgl. auch Kratz, Die vertragsrechtlichen Grundlagen der klinischen Forschung am Menschen nach dem AMG,
S. 62.

22 „. . . die Person, bei der sie [die klinische Prüfung] durchgeführt werden soll“.
23 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 44. Die betroffenen Personen sind keine „an der klinischen

Prüfung beteiligte Personen“; dieser Terminus wird im AMG für die auf Seite der Forschenden stehenden unmit-
telbar Involvierten verwendet, also insbesondere Sponsor, Prüfer, etc.

24 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 26.
25 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 412. Kratz, VersR 2007, S. 1448, 1452f. kritisiert zwar die Schwammigkeit des

Begriffs, akzeptiert ihn im Ergebnis aber unter der Voraussetzung, dass die Auslegung im Bewusstsein erfolgt,
dass die Therapiefreiheit des Arztes nicht eingeschränkt werden darf.

26 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 4b.
27 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 16.
28 Auch in der Form sog. „Register-Studien“, bei denen in der ärztlichen Praxis anfallende Erkenntnisse, etwa aus

Biopsien, in zentrale Register aufgenommen werden und im Nachhinein einer systematisierenden Betrachtung
unterzogen werden.

29 Dosis-Wirkungs-Design, Cross-over-/Change-over-Design, Parallelgruppen-Design, Faktorielles Design,
Matched-Pair-Design, Responder-/Enrichment-Design, etc. Übersicht mit Erläuterungen bei Schwarz, Leitfaden
Klinische Prüfungen, S. 207ff.

30 Zu den Phasen der klinischen Prüfung vgl. knapp Lippert, NJW 1992, S. 2338, 2338, weniger knapp Deutsch/
Spickhoff , Medizinrecht, S. 750ff., Rn. 1304ff., ausführlicher Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 6b., sehr aus-
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einer geringen Anzahl gesunder Probanden31 (üblicherweise 10-50) in Einrichtungen der phar-
mazeutischen Unternehmen oder geeigneten Kliniken32. Sie dient33 primär der Prüfung der Ver-
träglichkeit des Wirkstoffes als solches sowie der Untersuchung von Pharmakodynamik34 und
Pharmakokinetik35. Prüfungen der Phase II sind kontrollierte Studien36, typischerweise in Kran-
kenhäusern, an üblicherweise bis zu 200 Patienten. Sie dienen der Feststellung der spezifischen
Wirksamkeit (auch bezüglich der Dosierung) sowie der Sicherheit (Neben-, Wechselwirkungen,
sonstige Begleiterscheinungen, vgl. § 3 XXXVII AMG) des Wirkstoffes, also im Ergebnis der
Feststellung, ob eine Nutzung als Arzneimittel i. S. v. § 2 AMG in Betracht kommt. Studien der
Phase III finden an einer großen Anzahl von Patienten (bis zu mehreren Tausend) und Patienten-
gruppen statt. Hier erfolgt die Anwendung des Präparats unter normalen Alltagsbedingungen in
Form von kontrollierten, randomisierten, vorzugsweise doppelblinden Studien37, um die Wirksam-
keit gegen Placebopräparate38 und/oder anderweitige Standardtherapien zu erforschen. Sie dienen
durch Absicherung und Erweiterung der in Phase I und II gewonnenen Erkenntnisse dem eindeu-
tigen Nachweis von Wirksamkeit und Sicherheit für die nach einer Marktzulassung betroffenen
Populationen39.

Prüfungen der Phase IV sind Untersuchungen zugelassener Arzneimittel unter Einhaltung der zu-
gelassenen Anwendungsbedingungen zur Abklärung beobachteter Nebenwirkungen, Dosierungs-
optimierung sowie zur generellen weiteren Erkenntnisgewinnung über stattfindende pharmako-
logische Vorgänge beim Patienten. Grund für die Durchführung solcher Studien kann auch eine
Auflage gemäß § 28 III AMG im Rahmen der Zulassung sein. Generell erfüllen die pharmazeuti-
schen Unternehmen damit aber auch ihre Verkehrssicherungspflicht40. Im Gegensatz zu früheren
Fassungen des AMG sind Studien dieser Phase IV nicht von vorneherein vom Anwendungsbereich
der Regelungen zur klinischen Prüfung ausgeschlossen. Interventionelle Studien zur Produktopti-

führlich Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 132ff.
31 Es sei denn, aufgrund der zu erwartenden Nebenwirkungen ist bereits zu diesem Zeitpunkt eine Einbeziehung

Gesunder nicht vertretbar, dann werden ausnahmsweise bereits in Phase I Patienten herangezogen, vgl. Sander,
Arzneimittelrecht, § 41 Erl. 3d.

32 Die Annahme von Alber-Malchow, Mitwirkung, S. 50, Arzneimittelstudien würden überwiegend an Universitäts-
kliniken durchgeführt, ist zu pauschal.

33 Exemplarische Analyse der gesetzlichen Voraussetzungen für eine Phase-I-Prüfung bei Miletzki/Gleiter, Bundes-
gesundheitsbl 2005, S. 438.

34 Die durch das Arzneimittel verursachten Veränderungen der normalen oder experimentell veränderten Funktionen
des Organismus.

35 Verhalten des Wirkstoffes im Organismus, nämlich die Resorption, die Verteilung, die Biotransformation und die
Exkretion des Stoffes.

36 Vergleichende klinische Prüfungen, also solche, in denen mindestens zwei Vergleichsgruppen (Test- und Kon-
trollgruppe) gegenübergestellt werden. Bereits hier können (doppel-)blinde (beachte: § 6 GCP-V) und randomi-
sierte Studien zum Einsatz kommen; bisweilen auch als sog. „cross-over-Versuch“, bei dem die Zuordnung zu
den Gruppen nach einer bestimmten Zeit ausgetauscht wird. Vgl. Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 6c. Zu
Randomisierung und Verblindung Erläuterungen bei Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 204ff.; zu den
Anforderungen auch 5.2.5.1 Anhang I, RL 2001/83/EG. Die Verwendung von Kontrollgruppen wird vereinzelt
unter strafrechtlichen und zivilrechtlichen Aspekten kritisiert, da es auch ohne ihre Verwendung eindeutige Er-
gebnisse geben könne. Solche Kritik ist aber wirklichkeitsfremd, da die Anzahl von Patienten in der Phase II
sonst immer zu klein ist, um eine statistisch valide Aussage über die Wirksamkeit zu treffen; vgl. ausführlich
Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 21.

37 Um die „Droge Arzt“, also den Placeboeffekt aufgrund der Umsorgung durch den Arzt zu verhindern, vgl. Losse,
Ethische Probleme, S. 19, 25.

38 Zur Zulässigkeit Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 22.
39 Unter Prüfungen der Phase III fällt auch die Prüfung bereits zugelassener Präparate für nicht zugelassene, neue

Anwendungsgebiete oder Populationen, vgl. auch § 3 III 2 GCP-V.
40 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 6b.
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mierung unterfallen nun ebenfalls den §§ 40ff. AMG41. Sie dienen der Erkennung seltener Neben-
wirkungen sowie der Untersuchung der Wirksamkeit und Verträglichkeit bei bestimmten, seltenen
Patientengruppen. In der Praxis ist ihr Anteil an Phase-IV-Studien gering42. Prüfungen gemäß
§ 4 XXIII 2, 3 AMG sind demnach typischerweise die ausschließliche Beobachtung von Arznei-
mittelwirkungen im Rahmen der bereits erfolgten Zulassung zur systematischen Sammlung von
Erfahrungen ohne eine Intervention des Arztes hinsichtlich einzelner Parameter und ohne Be-
einflussung des Arztes durch den Auftraggeber der Studie43, auch „Anwendungsbeobachtungen“
genannt44. Die Erfassung der Erkenntnisse erfolgt durch den behandelnden Arzt anhand von Beob-
achtungsplan und Beobachtungsprotokoll45. Entscheidend für die Abgrenzung ist nunmehr allein
die Frage, ob eine interventionelle Prüfung vorliegt oder nicht.

In Auftrag gegeben wird eine klinische Prüfung ursprünglich vom Entwickler des Wirkstoffes,
der die Entwicklung eines zulassungsfähigen Arzneimittels anstrebt. Er ist der sog. „Sponsor“
einer klinischen Prüfung. Der Begriff ergibt sich aus § 4 XXIV S. 1 AMG: „Sponsor ist eine
natürliche oder juristische Person, die die Verantwortung für die Veranlassung, Organisation und
Finanzierung einer klinischen Prüfung bei Menschen übernimmt.“ Er trägt abschließend die Ver-
antwortung für die Durchführung der Prüfung, auch wenn er diese an weitere Auftragnehmer
abgibt. Zwar können Teilbereiche der Verpflichtungen als Sponsor ausgelagert oder übertragen
werden. So ist am Ort der klinischen Prüfung üblicherweise ein sog. „Monitor“ vorhanden, der im
Auftrag des Sponsors die ordnungsgemäße Durchführung der klinischen Prüfung gemäß Prüfplan
und nationaler Regelungen überwacht und als Ansprechpartner zur Verfügung steht46. Auch wird
die gesamte Prüfung häufig nicht durch den Sponsor selbst ausgeführt, sondern durch ein beauf-
tragtes Unternehmen, die sog. „Contract Research Organization“, kurz CRO, vgl. 5.2 ICH-GCP
sowie § 5 II Nr. 1, 2 GCP-V47. Die Verantwortung dafür, dass die Durchführung der Prüfungen die
Schutzanforderungen an die betroffenen Personen erfüllt und die aus diesen Prüfungen hervorge-
henden abschließenden Daten den gesetzlichen Anforderungen genügen, verbleibt beim Sponsor,
Art. 7 I RL 2005/28/EG48.

Die Durchführung der klinischen Prüfung vor Ort wird durch den „Prüfer“ geleistet. Der Begriff
ist in § 4 XXV AMG legaldefiniert49. Hierbei wurde der früher bestehende strikte Arztvorbehalt

41 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 16.
42 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 4b.
43 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 24.
44 Begriff des AMG a. F., s. auch Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 985.
45 Vgl. Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 4b.
46 Der Monitor bedarf hinreichender Qualifikation zur fachkundigen Überwachung des konkreten Versuchs, Sander,

Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 8e. Ausführlich zu den Anforderungen Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen,
S. 316ff., Vgl. auch 5.18 ICH-GCP.

47 So wurde etwa der in den letzten Jahren wohl am meisten Aufsehen erregende Fall einer Arzneimittelprüfung des
Würzburger Unternehmens TeGenero in Großbritannien, die zu massiver Schädigung von sechs Probanden führte
(vgl. S. 15), nicht durch das Unternehmen selbst, sondern durch die CRO „Parexel“ durchgeführt.

48 Zur Festlegung von Grundsätzen und ausführlichen Leitlinien der Guten Klinischen Praxis für zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Prüfpräparate sowie von Anforderungen für die Erteilung einer Genehmigung zur Her-
stellung oder Einfuhr solcher Produkte, v. 08.04.2005, ABl. L 91/13. Vgl. auch: Answer to Question 3, Notice to
Applicants, F2/BL D(2005): „. . . the sponsor remains ultimately responsible . . . “ Auch Sander, Arzneimittelrecht,
§ 40 Erl. 8d.

49 „Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der klinischen Prüfung bei Menschen in einer Prüfstelle verant-
wortlicher Arzt oder in begründeten Ausnahmefällen eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner wissen-
schaftlichen Anforderungen und der seine Ausübung voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung für
die Durchführung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wird eine Prüfung in einer Prüfstelle von mehre-
ren Prüfern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der Hauptprüfer. Wird eine Prüfung in
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aufgehoben50. Prinzipiell kann nun jede einschlägig erfahrene Person aus dem medizinischen Be-
reich die Rolle des Prüfers übernehmen51. International üblich und im EG-Recht auch vorgesehen
ist eine Unterteilung in Haupt- und Nebenprüfer, die entsprechend ihrer Verantwortlichkeit vor Ort
unterschiedlichen Pflichten unterliegen. Das deutsche Recht ist dem nicht gefolgt, was insbeson-
dere umfangreichere Berichtspflichten aufgrund § 10 GCP-V nach sich zieht52.

Sponsor und Prüfer können in der Realität die gleiche Person sein, vgl. Art. 7 II RL 2005/28/EG53.
Dies bedeutet jedoch, wie beschrieben, bloß eine Kumulation, nicht aber eine Abschwächung oder
Erleichterung der jeweiligen Verantwortlichkeiten, weil ihre Abwälzung rechtlich ausgeschlossen
ist.

mehreren Prüfstellen durchgeführt, wird vom Sponsor ein Prüfer als Leiter der klinischen Prüfung benannt.“
50 Was sich im Umkehrschluss aus dem noch bestehenden Arztvorbehalt für die Aufklärung gemäß § 40 II AMG

ergibt, von Kielmansegg, MedR 2008, S. 423, 427.
51 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 413. Zur Gewinnung von Prüfern und zu Anforderungen an ihre Qualifikation vgl.

auch Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 320ff., Lippert, GesR 2008, S. 120. Die Subsumtion der Qua-
lifikation an das Prüfteam erfolgt unter die Anforderungen an die „geeignete Einrichtung“ gemäß § 42 I 3 Nr. 5
AMG, von Kielmansegg, MedR 2008, S. 423, 428. Auf den Prüfern lastet ein hoher Erwartungsdruck, Laufs,
MedR 2004, S. 583, 588. Eine Beschränkung dahingehend, dass die Klinikleitung von der Durchführung von
Versuchen ausgeschlossen ist mit Verweis auf mögliche Haftungsrisiken, ist „nicht hilfreich“ und rechtswidrig,
da Haftungsrisiken, die nicht dem Einfluss der Prüfer unterliegen, in Wahrheit nur für das Pharmaunternehmen
bestehen, Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 745f., Rn. 1293.

52 Kritisch von Kielmansegg, MedR 2008, S. 423, 425.
53 „The investigator and the sponsor may be the same person.“
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Wie soeben beschrieben, handelt es sich bei den Ethik-Kommissionen im hier verwendeten Sin-
ne um eine gesetzliche eng definierte Kategorie von Gremien. Dieser zentrale Begriff der „Ethik-
Kommission“ ist zunächst im Allgemeinen nicht mit einem einheitlichen Verständnis verbunden.
Er bewegt sich im allgemeinen sprachlichen ebenso wie juristischen Gebrauch zwischen eher poli-
tisch orientierten Beratungsgremien54 und einzelfallbezogenen Entscheidungsgremien55. In Form
von Enquêtekommissionen zur Vorbereitung rechtspolitischer Entscheidungen tauchen sie ebenso
auf wie in Form von rechtlich nicht unmittelbar verbindlichen Gutachterkommissionen. „Kom-
missionen“ sind als Indienstnahme von Expertenwissen im Umgang mit rechtlichen Fragen ei-
ne bekannte Methode. Ihnen wird zugetraut, unter den gegebenen Umständen das bestmögliche
Wissen über entsprechende Risiken zu generieren56. Die unterschiedlichen Voraussetzungen und
Bedingungen für die verschiedenen Formen werden hier nicht untersucht57.

Auf diesen eingeschränkten Begriff der „Ethik-Kommissionen“, deren Anrufung und Beratung
nach §§ 40ff. AMG Voraussetzung für die Durchführung eines konkreten medizinischen For-
schungsversuches58 am Menschen ist, wenn es um den Bereich der Arzneimittelforschung geht,
bezieht sich auch das einschlägige bayerische Landesrecht, das BayGDVG. Die fachlichen Beson-
derheiten eines Votums der Ethik-Kommission nach dem TFG, das auch vom Anwendungsbereich
der einschlägigen Regelungen erfasst ist, wird vorliegend nicht untersucht.

Ethik-Kommissionen sind Gremien, die nach ethischen Maßstäben entscheiden und dabei Ein-
fluss auf rechtliche Prozesse haben sollen. Solche Gremien eint häufig, dass es sich bei ihren
Tätigkeitsfeldern um Materien handelt, bei denen angesichts der technischen Neuheit und Ent-
wicklungsoffenheit der Probleme überkommene Normen fehlen59. Ihr Einsatz innerhalb eines
entsprechend normierten Rahmens stellt den Mittelweg zwischen dem Bedürfnis nach Regelung

54 Bisweilen nehmen solche Gremien auch, wie im Fall des sog. „Nationalen Ethikrates“, ohne klaren gesetzlichen
Auftrag Stellung zu abstrakten Fragen, vgl. von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen,
S. 33.

55 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 206ff.
56 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 222.
57 Für den Bereich der Bioethik, also den im Zusammenhang mit medizinischen Konfliktsituationen stehenden ethi-

schen Problemen, vgl. Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203.
58 „Medizinische Forschung“ ist die Summe derjenigen menschlichen Handlungen, die nach Form und Inhalt einen

Erkenntnisgewinn im Hinblick auf die Diagnose und Behandlung von Erkrankungen des menschlichen Körpers
und/oder der menschlichen Seele bewirken soll, von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen,
S. 31. Ethik-Kommissionen auf diesem Feld sind mithin grundsätzlich normativ eingerichtete Gremien, deren
Aufgabe es ist, auf Antrag die Beratung und Bewertung von konkreten medizinischen Forschungsvorhaben mit
Menschen, menschlichen Daten und Substanzen in ethischer und rechtlicher Hinsicht durch diesbezüglich wei-
sungsfreie Mitglieder vorzunehmen, von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 33, 35.

59 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231.
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und der zu bewahrenden Freiheit im Bereich der medizinischen Forschung und Behandlung dar.
Zugrunde liegt dem Bedürfnis das Grunddilemma der modernen Medizin: Die Herstellung von
„bestem Wissen“ bedarf der Forschung. Ein Schaden ist bei medizinischen Versuchen aber nie
ganz auszuschließen, was wiederum gegen das Gebot des „nihil nocere“ verstößt60. Es sei also,
so eine zusammenfassende Aporie, unethisch, eine Therapie anzuwenden, deren Sicherheit und
Wirksamkeit nicht wissenschaftlich geprüft ist; es ist aber auch unethisch, die Wirksamkeit einer
Therapie wissenschaftlich zu prüfen61. Dem Recht mangelt es hier an Steuerungsfähigkeit, da es
um einen Bereich geht, in dem hochkomplizierte und komplexe Sachverhalte, die einer Einschät-
zung bezüglich ihrer rechtlichen und moralischen Zulässigkeit bedürfen, an die Verwaltung zur
Entscheidung herangetragen werden – dennoch ist der Regelungsbedarf nicht von der Hand zu
weisen. Ethik-Kommissionen erscheinen dabei dem Standesrecht und dem parlamentarischen Ge-
setzgeber als ein adäquater Ausweg62. Im arzneimittelrechtlichen Bereich konfligieren dabei die
grundrechtlichen Interessen von Forschern und Pharmaunternehmen, Art. 5 III 1 GG und Art. 12 I,
14 I GG, mit den Interessen der betroffenen Probanden, insbesondere Art. 2 II 1 GG. Die Kom-
missionen müssen so zwar nicht die Frage nach der prinzipiellen Zulässigkeit von medizinische
Versuchen beantworten63, aber anknüpfend an sittliche, ärztliche, rechtliche und wissenschaftliche
Bedingungen64 die Balance zwischen dem Heilungsinteresse des Patienten und dem Erkenntnis-
interesse der Medizin finden65. Zur umfangreichen grundrechtlichen Gemengelage gesellen sich
methodische Fragestellungen zum Studienkonzept. Ihre Beantwortung bedarf je nach Art und Um-
fang der Studie hoch spezialisierter Kenntnisse der Biometrik oder Biostatistik. Der Charakter der
Ethik-Kommission zu diesem Zweck wird von Sobota als eine Art „Zwitterkonstruktion“ zwi-
schen Recht und Ethik gewertet66. Hinter ihrem Einsatz steht jedenfalls offenkundig die Annah-
me, dass im kollegialen Gremium das Zusammenspiel von Persönlichkeit und Fachwissen einen
größeren Mehrwert erzeugt, indem es zu rechtlich und ethisch einwandfreieren Ergebnissen führt,
als es ein Umlaufverfahren bei einzelnen fachspezifischen Experten erzeugen würde. Davon ge-
hen auch die Prüfungsteilnehmer aus, die der Ethik-Kommission mehr zutrauen als beliebigen
anderen staatlichen Behörden67. Der Einsatz von Gremien, die eine solche Erkenntnissteigerung
erwarten lassen, ist grundsätzlich nicht auf das Arzneimittelrecht beschränkt, sondern findet sich
an zahlreichen Stellen68. Der Begriff der „Ethik“ setzt aber besonders auf positive Assoziationen
und knüpft an diesbezügliche Erwartungen an, fehlenden gesamtgesellschaftlichen Konsens und
fehlende „fertige Antworten“ aufzufangen69. Der Auftrag der Kommissionen ist darüber hinaus
beschränkt, so dass nicht die Erwartung eines „ethischen Ombudsmannes“ für alle in Betracht
kommenden ethischen Probleme in sie gesetzt werden kann70.

60 Losse, Ethische Probleme, S. 19, 19.
61 Toellner, Problemgeschichte, S. 3, 7.
62 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231.
63 Über deren prinzipielle Zulässigkeit, wenn sie der verantwortungsvollen Vermehrung von medizinischen Erkennt-

nissen dienen, herrscht Konsens, Toellner, Problemgeschichte, S. 3, 13f.
64 Aus der Vielzahl von Bestimmungen und festgelegten medizinischen Standards, Toellner, Problemgeschichte,

S. 3, 14.
65 Korff/Beck/Mikat, Lexikon der Bioethik, S. 686.
66 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231.
67 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 1.
68 Eine Übersicht liefert Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme mit Analysen pluraler Gremien und ihrer Eigen-

schaften.
69 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 209.
70 Deutsch, Die rechtlichen Grundlagen und Funktionen der Ethik-Kommissionen, S. 67, 67. Derartige Kommissio-

nen sind nach Ansicht von Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 618f., Rn. 999 besser als „Forschungskommis-
sionen“ bezeichnet, da sie sich umfassend mit medizinischen, rechtlichen und ethischen Aspekten der klinischen
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Zwar lässt sich hinsichtlich ethischer Probleme in der Medizin im allgemeinen eine gestiegene
Sensibilisierung der Öffentlichkeit beobachten71. Zunehmend ist sogar eine regelrechte Skepsis
in der Bevölkerung gegenüber medizinischem Fortschritt auszumachen72. Gerade die Forschung
am Menschen begegnet deutlichem Skeptizismus73. Die Tätigkeit von Ethik-Kommissionen bei
der Arzneimittelprüfung vollzieht sich im Zusammenspiel mit der Genehmigungsbehörde in den
allermeisten Fällen dennoch unbemerkt von der Öffentlichkeit, da es kaum zu Zwischenfällen
kommt, die Aufsehen erregen74. Auch von der pharmazeutischen Industrie wird die Zusammen-
arbeit überwiegend positiv bewertet75. Dies wird zumindest teilweise auch das Ziel der Gesetzge-
bung auf diesem Gebiet sein, die die Arzneimittelforschung nicht verhindern, sondern die mit ihr
verbundene Gefährdung von Menschen in ein angemessenes Verhältnis zum Nutzen setzen will.

Trotz sorgfältigster Abwägung der Risiken und Planung der klinischen Prüfung wohnt dem Ver-
such am Menschen ein immanentes Risiko inne. Wie hoch die damit verbundenen Gefahren sein
können, zeigt eindringlich der aufsehenerregende und ausnahmsweise auch einer großen Öffent-
lichkeit bekannt gewordene Fall „TeGenero“. Das Würzburger Pharmaunternehmen TeGenero ließ
im März 2006 einen Phase-I Test eines neuartigen, auf der Aktivierung spezifischer Antikörper
basierenden, Wirkstoffes („TGN-1412“) in Großbritannien durchführen. Der Versuch verursachte
massive Komplikationen und führte bei allen sechs Probanden, die das Verum erhielten (zwei wei-
teren wurde ein Placebo-Präparat verabreicht), innerhalb weniger Stunden zum vorübergehenden
Versagen sämtlicher lebenswichtiger Organe infolge einer allergieähnlichen Reaktion des Körpers.
Alle Probanden überlebten den Medikamentenversuch mit körperlichen Schäden, zwei lagen län-
gere Zeit im Koma, einem mussten Finger und Zehen amputiert werden, ein anderer ist inzwischen
an Krebs erkrankt76. 1976 war ebenso ein Arzneimittelskandal, der bis heute wohl größte und be-
deutsamste um das Arzneimittel „Contergan“ mit dem Wirkstoff „Thalidomid“, der Auslöser für
die Neuordnung des deutschen Arzneimittelrechts77.

Seitdem ist es zwar nie mehr zu einem großen vergleichbaren Schadensfall in Deutschland gekom-
men78. Dennoch kann diese Erfahrung nicht zwingend in die Zukunft projiziert werden. Derartige
Vorfälle machen die spezifische Gefahr der Forschung am Menschen deutlich. Zugleich besteht ein
unvermindert hoher Bedarf an neuen Arzneimitteln zur Behandlung von nicht oder nur teilweise
behandelbaren Erkrankungen79. Der Grundkonflikt mit dem Ziel, den prognostizierten Nutzen in

Forschung am Menschen befassen.
71 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 15.
72 Marquard, Prinzessin-auf-der-Erbse-Syndrom.
73 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 209.
74 Rupp, WissR 26 (1993), Beiheft 10, S. 53, 53; Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231. Die Aussagen dürften noch

immer zutreffen.
75 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 630, Rn. 1028.
76 Deutsch, VersR 2007, S. 425, 427, Deutsches Ärzteblatt 2006, A-1573; s. auch „Die Wiederkehr des ‚Elefan-

tenmenschen‘“, Frankfurter Rundschau v. 08.08.2006, S. 8; „Gefährliche Abwehr“, Der Spiegel, Heft 43 v.
23.10.2006, S. 196.

77 Das neue AMG orientierte sich an strafrechtlichen Grundsätzen und den standesethischen Normen der Deklara-
tion von Helsinki, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 3. Zum Einfluss des Contergan-Skandals
auf das Recht der Arzneimittelhaftung auch Sander, Die Entwicklung der Arzneimittelhaftung seit Contergan,
S. 711, 712f.

78 Swik, KliFoRe 2006, S. 30, 33, Rittner/Kratz/Walter-Sack, VersR 2000, S. 688, 689. Die Skandale um die Präpa-
rate „Lipobay“ im Jahr 2001 und „Vioxx“ im Jahr 2004 basierten nicht auf mangelhaften Studien vor Zulassung
der Präparate. Die Rücknahme von „Vioxx“ erfolgte aufgrund neuer Erkenntnisse aus einer Langzeitstudie nach
erfolgter Zulassung. Den Vorfällen um „Lipobay“ lag erst gar keine fehlerhafte Datenlage, sondern fehlerhafte
Anwendung von sog. „Fibraten“ entgegen ausdrücklicher Warnhinweise in der Packungsbeilage zugrunde.
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ein Verhältnis zu möglichen negativen Folgen zu stellen und daraufhin zu bewerten, muss ausge-
tragen werden. Das Gefahrenpotential kann dabei häufig höchstens annähernd bestimmt werden80.
Zur Verwirklichung des gesetzlichen Ziels, Arzneimittel so sicher und so wirksam wie möglich in
Verkehr zu bringen, ist die Erforschung im Wege der klinischen Prüfung zwingend notwendig81.

I. Entwicklung – von der Beratung zum Patientenschutz

Das medizinischer Forschung am Menschen anhaftende Risiko gilt es von staatlicher Seite zu
überwachen und zu bewerten. Einer dahingehenden Sensibilisierung der Bevölkerung, des de-
mokratischen Souveräns, um die notwendige Regulierung des Risikos rechtfertigen zu können,
bedarf es heutzutage nicht mehr. Diese Entwicklung ist jedoch noch verhältnismäßig jung82. Die
Forderung nach den hier in Rede stehenden Ethik-Kommissionen erhob sich in Deutschland im
Anschluß an die Entwicklung in den USA83 ab den 70er Jahren. Vorrangige Triebfeder war die
Aufdeckung zahlreicher bedenklicher Experimente, insbesondere an Sondergruppen (Säuglingen,
geistig Behinderten), in den USA84. Parallel trug die Befürchtung der fachlichen Überforderung
des einzelnen forschenden Arztes durch die immer komplexere medizinische Forschung zum Be-
dürfnis nach ein Form institutionalisierten Rückhalts und Absicherung hierzu bei85. In der mo-
dernen Medizin existiert bereits eine unübersehbare Menge von Wirkstoffen. Die Wirksamkeit
neuer Mittel im Vergleich zu vorhandenen ist nur sehr schwer zu beurteilen. Es ist praktisch kei-
ne Situation vorstellbar, in der jegliche bekannte Behandlungsmöglichkeit fehlt, eine neue aber
so eindeutig wirksam ist, dass ein Abwarten, wie es die gesetzlichen Vorgaben zu Durchführung
klinischer Prüfungen zwingend erfordern, keinesfalls vertretbar erscheint86.

Das Berufsrecht der Ärzte stellt die „Wiege“87 der Regeln zur Beteiligung der Ethik-Kommis-
79 Die forschenden Arzneimittelunternehmen sprechen von nur 10.000 von 30.000 bekannten Erkrankungen, vgl.

Yzer/Bruns, Bedeutung von Ethik-Kommissionen, S. 77, 77. Derartige Aussagen sind aber angesichts der unkla-
ren Grenze zwischen Krankheit und Gesundheit und zwischen Heilung und Verbesserung leicht manipulierbar,
dies gilt es im Hinterkopf zu behalten. Zum Einsatz von Medikamenten abseits einer entsprechenden Krankheits-
Indikation zur gezielten Verbesserung physischer und psychischer Eigenschaften, dem sog. „Enhancement“, vgl.
Siep, Sicht des Philosophen, S. 124, 126, grundlegend Lanzerath, Enhancement, S. 319, insbesondere S. 328ff.
Viele Arzneimittel eignen sich häufig ebenso gut als leistungs- und konzentrationssteigernde Drogen, etwa Rita-
lin oder Propanolol, was von einer erschreckend hohen Anzahl von Akademikern genutzt wird, vgl. etwa Han-
delsblatt v. 10.04.2008, S. 9. Nichtsdestotrotz ist der Grundaussage, dass die Entwicklung neuer Arzneimittel
unvermindert wichtig ist, zuzustimmen.

80 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 72.
81 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 973.
82 Instruktiv zu den Grundkonflikten und Entwicklungsbedingungen der Ethik-Kommissionen Toellner, Problemge-

schichte, S. 3, 7ff.
83 Dort zunächst als Human Subjects Protection Committees oder als Institutional Review Board („IRB“), Deutsch,

MedR 2006, S. 411, 411, die auch schon früh eine Art begleitender Verlaufskontrolle wahrnahmen, Czwalinna,
Forschungslegitimation, S. 44. Umfangreiche Darstellung bei Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 34ff. Eine
international einheitliche Namensgebung ist noch nicht erfolgt, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 15. Ange-
sichts der durchaus unterschiedlichen organisatorischen Einordnung und des unterschiedlichen Selbstverständ-
nisses, das sich auch in der Namensgebung niederschlägt, ist dies auch in Zukunft kaum zu erwarten.

84 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 36 mit Verweis auf Pappworth, Menschen als Versuchskaninchen: Experi-
ment und ärztliches Gewissen, der eine dokumentarische Zusammenstellung von ethischen Grenzfällen aus dieser
Zeit liefert. Zu derartigen Vorfällen auch Deutsch, VersR 1999, S. 1, 1ff.

85 Toellner, Problemgeschichte, S. 3, 14.
86 Vgl. Losse, Ethische Probleme, S. 19, 23f.
87 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 85.
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sionen in Deutschland dar. Die ersten unabhängigen Ethik-Kommissionen wurden in Deutschland
1973 in Ulm und Göttingen bei Sonderforschungsbereichen der DFG eingerichtet88. Die revidierte
Fassung der Deklaration von Helsinki sah 1975 zum ersten Mal die Anrufung institutionalisierter
Kommissionen bei Versuchen am Menschen vor. 1978 wurde in Münster die erste unabhängige
Ethik-Kommission in Deutschland eingerichtet, die diesen Vorgaben genügte. Die Entwicklung
war bereits stark von der in den USA beeinflusst, wo sich die anfänglich reine „peer review“
zu dieser Zeit bereits zur „community review“ wandelte; auch deutete sich bereits die Interdis-
ziplinarität im Rahmen der Forderung nach „varying backgrounds“ der Mitglieder an89. Dort ist
traditionell das Laienelement in Form von öffentlichen Verantwortlichen, Lehrern, Sozialarbeitern
stärker vertreten90. In den 80er Jahren folgte die Einrichtung an zahlreichen Universitäten und
Landesärztekammern nach einer Empfehlung der Bundesärztekammer aus dem Jahr 197991. Be-
reits damals überwog die Einschätzung, dass die Ethik-Kommissionen der Forschung eher nutzen
als schaden würden92. Mit der Aufnahme der Notwendigkeit eines Ethik-Kommissions-Votums
in die Musterberufsordnung des 88. deutschen Ärztetages 1985 wurden die Ethik-Kommissionen
berufsrechtlich voll anerkannt93. Diese Phase der Institutionalisierung verlief nicht einheitlich94.

Schon 1983 bildete sich der „Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesre-
publik Deutschland“. Er dient der gegenseitigen Unterstützung und dem Austausch zwischen den
öffentlich-rechtlichen EthikKommissionen95 und ist bis heute ein Forum für Austausch und Mei-
nungsbildung. Mit der Verabschiedung des Medizinproduktegesetzes 1994 und der fünften Novel-
le des Arzneimittelgesetzes 199596 wurde die Konsultation der Ethik-Kommission in den beiden
Forschungsbereichen zwingende Voraussetzung zur Durchführung von Versuchen am Menschen,
womit sich das öffentlich-rechtliche System im Arzneimittelbereich endgültig durchsetzte97. Da-
bei wurden die berufsrechtlichen Regelungen adaptiert98. Die Ethik-Kommissionen blieben dabei
zunächst reine Sachverständigenkommissionen99.

In den folgenden 90er Jahren hatte die geänderte Rechtslage ihre flächendeckende Einrichtung
bei den Landesärztekammern und Universitätskliniken zur Folge100. Die achte Novelle brach-
te 1998101 auf Drängen der pharmazeutischen Industrie102 eine Konzentration der Tätigkeit der

88 Deutsch, MedR 2008, S. 650, 651.
89 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 38.
90 Korff/Beck/Mikat, Lexikon der Bioethik, S. 686.
91 Vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 23, auch Fn. 43 m. w. N., auch Deutsch, MedR 2008, S. 650, 651 Bis-

weilen erfolgte die Einrichtung ebenfalls in Folge besonderer Vorfälle, die aber auch mit Bestehen der Kommis-
sionen keinesfalls ausblieben, vgl. ausführlich zur Entwicklung am Beispiel von Hamburg Wilkening, Hamburger
Sonderweg, S. 109.

92 Toellner, Problemgeschichte, S. 3, 16.
93 Hierzu umfassend Kanzow, Die Ethik-Kommissionen der Landesärztekammern, S. 39.
94 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 25.
95 Darstellung bei Doppelfeld, Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen, S. 49, 49ff.
96 Gesetz vom 09.08.1994, BGBl. I 1994, S. 2071. Vgl. dazu auch Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 2.
97 Laufs, MedR 2004, S. 583, 585, Laufs, NJW 1995, S. 1590, 1592.
98 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 974.
99 Laufs, MedR 2004, S. 583, 585.

100 Zur Entwicklung knapp Just, Struktur und Arbeitsweise, S. 90, auch unter Just, Ethik-Kommissionen in Deutsch-
land.

101 Gesetz vom 07.09.1998, BGBl. I 1998, S. 2649.
102 Im Hinblick auf hohe Entwicklungskosten und den Wettbewerbsdruck unter Pharmafirmen stellt sich eine zu

langwierige Anerkennung von Voten als mitentscheidender Faktor für die Abwanderung von Forschung in andere
Länder dar, vgl. Schwendler-Haffke et al., pharmind 1999, S. 11, 18 sowie Weihrauch/Baumbauer, pharmind 1998,
S. 1013, 1013. Betonung des Aspekts auch bei Yzer/Bruns, Bedeutung von Ethik-Kommissionen, S. 77, 86.



18 § 3 Ethik-Kommissionen in der Arzneimittelforschung

Ethik-Kommission, indem für multizentrische Studien unter der Regime des AMG nur noch die
Stellungnahme der für den Leiter der klinischen Prüfung zuständigen Ethik-Kommission103 erfor-
derlich war104.

II. Heutige Fassung der §§ 40ff. AMG

Schließlich wurde 2004 mit der zwölften Novelle des Arzneimittelgesetzes105 für den Bereich
der Arzneimittelforschung über die bisherige verpflichtende Beratung hinaus das zustimmende
Votum der Ethik-Kommission Voraussetzung der rechtmäßigen Prüfung, womit auch hinsichtlich
der ethischen Bewertung ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt etabliert wurde106. Dabei erfolgte im
Grunde genommen durch die auf das AMG beschränkte „gewaltige“107 Änderung der verfahrens-
rechtlichen Konsequenzen eine Abspaltung des Bereiches der Arzneimittelforschung, bei der die
Ethik-Kommission nun ihre rein beratende Funktion verloren hat108. Die Ethik-Kommissionen
bilden dabei die Ergänzung zur gesetzlichen Anordnung, dass überhaupt eine klinische Prüfung
von Arzneimitteln stattzufinden hat. In der Zusammenschau läuft die rechtliche Entwicklung hier
auf einen „Schlußstein“ hinaus: Ausgehend von der standes- und zivilrechtlichen Sorgfaltspflicht
des Arztes bzw. der des Herstellers des Arzneimittels, dem bei Nicht-Erfüllung die sog. Produzen-
tenhaftung droht109, ist die staatliche Aufgabe der Gefahrenvorsorge inzwischen in den Vorder-
grund gerückt110. Sie führt zu einer rechtlichen Verantwortung und Verantwortlichkeit der Ethik-
Kommissionen, die es so vorher nicht gegeben hat111.

Das Arzneimittelrecht veranschaulicht am deutlichsten den Bedeutungswandel der Ethik-Kom-
missionen. War ihre Bedeutung zu Beginn noch beschränkt auf die eines rein berufsrechtlichen
Beratungsgremiums in „Form unverbindlicher Honoratiorenberatung“112 im Rahmen von „kollek-
tiver Selbstregulierung“113, so entwickelte sich ihr Einsatz weiter zu rechtserheblichem Verwal-
tungshandeln mit dem immer dringenderen Bedürfnis nach ausreichender gesetzlicher Ermächti-
gung. Im Laufe der Zeit trat damit eine immer stärkere Institutionalisierung der Ethik-Kommis-
sionen ein114. Nach der 12. Novelle des AMG hat die Ethik-Kommission eine eindeutige pro-
oder contra-Entscheidung über die Zulässigkeit der klinischen Prüfung nach den gesetzlichen Kri-
terien zu treffen. Es findet endültig keine „ergebnisoffene Beratung“115 mehr statt. Der Gesetz-

103 Ersetzung der Worte „die Voten der Ethik-Kommissionen“ durch „das Votum der für den Leiter der klinischen
Prüfung zuständigen Ethik-Kommission“ in § 40 I Nr. 6 a.F. Die Gesetzesbegründung führt Verfahrensökonomie
und -transparenz als Grund an.

104 Was aber keinen Dispens von der berufsrechtlichen Verpflichtung der Ärzte zur Beratung (dazu unten mehr)
bedeutete, Laufs, MedR 2004, S. 583, 585, vgl. auch Laufs, NJW 1999, S. 1758, 1764.

105 Gesetz vom 30.07.2004, BGBl. I 2004, S. 2031
106 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 193. Mit der 14. Novelle kamen zusätzlich

besondere Regelungen für die klinische Prüfung mit Arzneimitteln aus gentechnisch veränderten Organismen
hinzu, s. Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 3.

107 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 224.
108 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 174.
109 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 747, Rn. 1297. Vgl. zum Problem der Haftung ausführlich die Arbeit von

Koyuncu, Das Haftungsdreieck Pharmaunternehmen – Arzt – Patient.
110 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 747f., Rn. 1298.
111 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 255.
112 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 238.
113 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 224.
114 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 211.
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geber spricht von einer „Patientenschutzinstitution mit Behördencharakter“116. Der Einsatz zum
Schutze des Patienten und zur Kontrolle der Forschung auf der Grundlage spezieller rechtlicher
Regelungen hat sich gegenüber den rein standesethischen Wurzeln daher sehr weitgehend ver-
selbständigt. Rechtstechnisch handelt es sich bei den Regelungen zur klinischen Prüfungen im
Arzneimittelrecht um ein Verbot mit Genehmigungsvorbehalt (durch die Genehmigungsbehörde)
und Zustimmungsvorbehalt (durch die Ethik-Kommission117). Zweifel, ob es sich insgesamt um
ein staatliches Genehmigungsverfahren handeln soll118, sind nicht mehr angebracht. Der durch-
gängige Wortlaut der Vorschriften (vgl. nur die amtliche Überschrift von § 42 AMG, „Verfahren
bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehörde“) und die Gestal-
tung lassen andere Interpretationen nicht zu, entgegen früherer Einordnung119. Durch den doppel-
ten Vorbehalt hat die Bundesoberbehörde keine Möglichkeit, gegen die Entscheidung der Ethik-
Kommission eine Prüfung zu genehmigen120. Sie muss allerdings auch keine Begründung einer
abweichenden Entscheidung geben, wie sie etwa in § 25 IV AMG vorgesehen ist, was ein wei-
teres Indiz für die Eigenständigkeit der Verfahren ist. Letztlich handelt es sich um zwei parallele
Genehmigungsverfahren121.

Noch Mitte der neunziger Jahre existierte in den meisten Ländern keine gesetzliche Grundlage für
die Tätigkeit der Ethik-Kommissionen122. Infolge der zwölften AMG-Novelle haben inzwischen
auch die letzten „gesetzlosen“123 Bundesstaaten Bayern und Sachsen eine entsprechende landes-
rechtliche Rechtsgrundlage erlassen. Die neue Stellung als eigenständige arzneimittelrechtliche
Genehmigungsbehörde erzwingt substantielle landesrechtliche Regelungen124. Erfolgte vor der
Novelle des AMG in den Landesgesetzen typischerweise nur die Bezeichnung der Aufgabenge-
biete, während die Einzelregelungen weitgehend dem Satzungsrecht überlassen wurden125, finden
sich nun detailliertere landesrechtliche Regelungen. Weitere große Veränderungen sind zunächst
nicht zu erwarten, da zuvor Erfahrungen mit den Neuregelungen gesammelt werden müssen126.

Verfahren und Entscheidung der Ethik-Kommissionen fügen sich nur schwer in das allgemeine
Verwaltungsverfahrensrecht ein127. Die Besonderheiten und Unklarheiten, die die Einordnung des
Votums in die Kategorien des Verwaltungsrechts erschweren128, bedingen die Notwendigkeit, die
rechtlichen Anforderungen für diese Verwaltungstätigkeit gesondert zu betrachten.

115 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 208.
116 BT-Drs. 15/2109, S. 32 zu Nr. 28.
117 Die im Ergebnis ebenfalls als Genehmigungsbehörde agiert, Pramann, Publikationsklauseln, S. 138.
118 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 119f.
119 Vgl. insbesondere BT-Drs. 15/2109, S. 32, zu § 42 II. Im Regelfall ist von einer impliziten Genehmigung (d. h.

einer Genehmigungsfiktion durch Zeitablauf, § 42 II 4 AMG) auszugehen, vgl. Erwägungsgrund 11, GCP-RL.
120 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 17.
121 Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 3.
122 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 233.
123 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 126.
124 Schlette, NVwZ 2006, S. 785, 786.
125 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 672, Rn. 1017 unterscheidet für die notwendigen Satzungsregelungen die

„technischen“ (Zuständigkeit, Verfahren, Zusammensetzung, etc.) sowie die „substantiellen“ (etwa Prüfvorgaben)
Vorgaben.

126 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 5. Er sieht, nachdem durch die Übernahme des Haftungsrisikos durch
die Länder in den meisten Fällen die Hauptproblematik aus Sicht der Selbstverwaltungskörperschaften beseitigt
ist, das Hauptmotiv für die Neuregelungen erfüllt.

127 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 402.
128 von Kielmansegg, VerwArch 99 (2008), S. 401, 402.
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III. Rechtsquellen der Ethik-Kommissionen

Die rechtlichen Regelungen, die der Tätigkeit der Ethik-Kommissionen zugrunde liegen, sollen
zu ihrer Erfassung zunächst beschrieben werden. An den jeweiligen Institutionen existiert übli-
cherweise nur jeweils eine Ethik-Kommission, die aber verschiedene Aufgaben wahrnimmt. Die
rechtlichen Grundlagen für das Handeln der Kommission sind dabei je nach Natur der klinischen
Prüfung unterschiedliche. Eine solche Ethik-Kommission basiert mithin auf mehreren abgrenzba-
ren Rechtsgrundlagen.

Das ärztliche Berufsrecht, die „Wiege“ der Regelungen, gibt weiterhin ein umfassendes Bera-
tungserfordernis vor, vgl. § 15 I Bayerische Berufsordnung. § 15 I MBO129 wurde in allen Bun-
desländern grundsätzlich übernommen130, z. T. inhaltlich leicht abgewandelt. Das rein berufsrecht-
liche Beratungserfordernis ist prinzipiell gänzlich getrennt zu betrachten131, denn es betrifft den
Arzt, im arzneimittelrechtlichen Zusammenhang also typischerweise den Prüfer, in seiner Stel-
lung als Kammermitglied, und es knüpfen keine darüber hinausgehenden unmittelbaren Rechts-
folgen daran an. Ohnehin ist das Gesundheitsrecht hauptsächlich Länderkompetenz132. Die Situa-
tion stellt sich aber anders dar, wenn die Ethik-Kommission darüber hinaus etwa für Fragen des
Arzneimittelrechts und des Medizinprodukterechts für zuständig erklärt wird, wie es in den Sat-
zungen/Geschäftsordnungen ebenfalls geschieht. Rechtsgrundlage hierfür sind die verschiedenen
aufeinander aufbauenden Regelungen des Landes-, Bundes- und Europarechts für die einschlägi-
ge Materie. Die Zuständigkeit für die Bewertung nach AMG und TFG wird eindeutig durch das
Landesrecht bestimmt, Art. 29a BayGDVG133.

Die Tätigkeit von Ethik-Kommissionen bewegt sich schon im Bereich der Arzneimittelforschung
in einer rechtlichen Gemengelage134. Aufgrund der Verschränkung der bundes- und landesrecht-
lichen Ebenen ist sie bisweilen nur schwer zu durchdringen135. Hinzu kommen häufig andere Zu-
ständigkeiten der jeweiligen Ethik-Kommissionen zur Bewertung klinischer Forschungsvorhaben,
insbesondere im Medizinprodukterecht136, was sich z. T. in der Zusammensetzung widerspiegelt.
Das AMG tritt dabei als Sondergebiet des Ordnungs- und Polizeirechts zur präventiven Gefah-
renabwehr durch staatliche Kontrolle zutage137. Als Teil der staatlichen „Risikoverwaltung“ ist es

129 „Ärztinnen und Ärzte müssen sich vor der Durchführung biomedizinischer Forschung am Menschen – ausge-
nommen bei ausschließlich epidemiologischen Forschungsvorhaben – durch eine bei der Ärztekammer oder bei
einer Medizinischen Fakultät gebildeten Ethik-Kommission über die mit ihrem Vorhaben verbundenen berufse-
thischen und berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt vor der Durchführung gesetzlich zugelassener
Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.“

130 Wodurch im Ergebnis auch berufsrechtlich nur noch das Votum einer öffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission
den rechtlichen Anforderungen genügt, Laufs, MedR 2004, S. 583, 585.

131 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 975.
132 Laufs, MedR 2004, S. 583, 586.
133 Allgemein zur landesrechtlichen Zuweisung Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission,

S. 973, 975.
134 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 230f.
135 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587.
136 Dort finden sich zu den materiellen Aufgaben der Ethik-Kommissionen aber nur marginale Aussagen, von Dewitz/

Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 83. Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauf-
lage, S. 490, Rn. 726 äußerte noch die Ansicht, das Kommissionsvotum werde einseitig als Zulassungsschranke
der klinischen Prüfung überbetont, wohingegen die anderen Aufgaben, insbesondere der Probandenschutz, ver-
nachlässigt würden. Nach der neuen Fassung des AMG ist das Kommissionsvotum tatsächlich Zulassungsschran-
ke. Die Verwirklichung des Probandenschutzes ist gerade Aufgabe der Kommissionen und im Ergebnis der Grund
für das zwingende Erfordernis eines zustimmenden Votums.
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damit Gefahrenabwehrrecht138. Darüber hinaus bleiben die rein berufsrechtlichen Zuständigkei-
ten bestehen. Die Ethik-Kommissionen bewegen sich insgesamt zwischen rechtlich weitgehend
ungebundener Beratungstätigkeit auf „dem Feld des Guten, Sittlichen, der Moral des Gewissens“
und der klassischen Eingriffsverwaltung139. An einem einheitlichen rechtlichen Rahmen für eine
übergreifende Zuständigkeit der Ethik-Kommissionen auf den verschiedenen Feldern der medizi-
nischen Forschung, der durch bundesrechtliche Regelungen herbeizuführen wäre, fehlt es140.

1. Europarecht

Das europäische Recht übt seinen Einfluss vorrangig in Form von EG-Richtlinien, also Vorgaben
für die nationale Gesetzgebung, aus. Das Europarecht gab schon früh Antrieb für die Weiterent-
wicklung des deutschen Arzneimittelrechts, zunächst durch nicht unmittelbar rechtlich verbind-
liche Instrumente141, in der Folge durch mehrere Richtlinien142. Die für die Ausgestaltung der
Ethik-Kommissionen in heutiger Form entscheidende Richtlinie ist die GCP-RL. Durch sie soll
der Schutz der Menschenrechte und insbesondere der Würde des Menschen im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin gewährleistet werden, indem eine Risikobewertung durch
toxikologische Untersuchungen vor Beginn jeder klinischen Prüfung, der Schutz persönlicher Da-
ten und insbesondere die Prüfung durch Ethik-Kommissionen und zuständige Behörden der Mit-
gliedstaaten sichergestellt wird143. Die Richtlinie führt darüber hinaus das Erfordernis besonde-
rer Maßstäbe zur klinischen Prüfung bei Kindern und sonst nichteinwilligungsfähigen Personen
ein. Auf die Erstellung der GCP-RL hatten die Deklaration von Helsinki, die 1990 erlassenen
„Leitlinien zur Guten Klinischen Praxis“144 der EG und die 1996 erlassenen GCP Leitlinien der
„International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Phar-
maceuticals for Human Use“145, kurz ICH-GCP146, maßgeblichen Einfluss.

Ziel der Richtlinie ist weiterhin die Vereinheitlichung der Vorschriften in den Mitgliedstaaten, um
eine effiziente Koordinierung der klinischen Prüfungen für die staatlichen Behörden zu ermögli-
chen147. Zu beachten ist, dass eine einheitliche europäische Gesundheitspolitik im weiteren Sinne
nicht vorhanden ist, sondern die Richtlinie nur aus der Verwirklichung des einheitlichen Binnen-
marktes hervorgeht, der auch das Gesundheitsrecht angesichts der vielfältigen und maßgeblichen

137 Laufs, MedR 2004, S. 583, 585.
138 Di Fabio, Die Verwaltung 27 (1994), S. 345, 345, ausführlich dazu Scherzberg, VerwArch 84 (1993), S. 484,

490ff.
139 Schon Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231. De lege lata liegt die Tätigkeit bei der Bewertung nach dem AMG

wohl weitestgehend auf dem Gebiet der Eingriffsverwaltung.
140 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 90. Inwieweit ein solcher möglich

und sinnvoll ist, mag diskutabel sein. Gesetzgeberische Entscheidung in Deutschland ist bis dato jedenfalls, dass
keine dahingehenden Bemühungen unternommen werden.

141 insbesondere die GCP Note for Guidance.
142 Vgl. hierzu BT-Drs. 12/6480, S. 4 sowie Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 19f.
143 Vgl. Erwägungsgrund 2.
144 auch GCP, „Good Clinical Practice“.
145 Gegründet 1990 aus Vertretern der Zulassungsbehörden und der forschenden Arzneimittelindustrie von Europa,

Japan und den Vereinigten Staaten.
146 Für den europäischen Raum angenommen und veröffentlicht durch den CPMP-Ausschuss (Committee for pro-

prietary medicinal products, inzwischen CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use), Dokument
CPMP/ICH/135/95. Er ist Teil der europäischen Arzneimittelbehörde, der „European Medicines Agency“, kurz
EMA, mit Sitz in London

147 Vgl. Erwägungsgrund 10.
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involvierten wirtschaftlichen Interessen prägt148. Eine einheitliche Genehmigungspraxis ist von
herausragender Bedeutung für die pharmazeutische Industrie. Das Einstellen der Sponsoren auf
und die Überwindung von Differenzen und Diskrepanzen zwischen den Mitgliedstaaten können
einen erheblichen zeitlichen und personellen Aufwand bedeuten149. In der Tat hat die Verein-
heitlichung der Vorschriften zu einer effizienteren Zusammenarbeit zwischen den Behörden der
Mitgliedstaaten geführt150.

Die Richtlinie umfasst 24 Artikel und enthält im Wesentlichen 3 Komplexe: Gründe, Begriffs-
bestimmung und Regelungen. Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen erfolgen in den ersten
beiden Artikeln, Art. 3–19 beinhalten die Bestimmungen zur Durchführung klinischer Prüfungen.
Der Anwendungsbereich umfasst gemäß Art. 1 I GCP-RL Vorschriften für die Durchführung von
klinischen Prüfungen an Menschen. Der Begriff wird durch Art. 2 lit. a definiert151 und vom deut-
schen Recht übernommen, vgl. S. 7. Art. 2 enthält daneben zahlreiche weitere Begriffsbestimmun-
gen, insbesondere die Definition der „Ethik-Kommission“. Auch der Zeitpunkt ihres Tätigwerdens
(vor Beginn der klinischen Prüfung) ist in Art. 3 II lit. a, 9 I festgelegt. Ihre Aufgaben sind in Art. 6
näher beschrieben. Mit der GCP-RL wurde darüber hinaus die systematische europaweite Erfas-
sung klinischer Versuche in der sog. „EudraCT“-Datenbank geregelt, mit der auch eine eindeutige
Identifizierung und die Zuordnung von gemeldeten unerwarteten Nebenwirkungen und sonsti-
gen kritischen Vorfällen während einer klinischen Prüfung über das sog. „Eudravigilance“-Modul
möglich ist152.

Den umfassenden Vorgaben der Richtlinie stehen die breiter aufgefächerten Vorgaben im deut-
schen Recht zur Seite153. Die europarechtlichen Vorgaben bedingen die Notwendigkeit einer richt-
linienkonformen Auslegung154.

Das Europarecht macht hinsichtlich der Rechtsform, der Befugnis zu Errichtung und der staats-
organisatorischen Anbindung der Ethik-Kommissionen keine Vorgaben155. Durch das nationale
Recht ist jedoch die Unabhängigkeit zu gewährleisten. Die Mitgliedstaaten hatten die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften bis zum 1. Mai 2003 zu veröffentlichen und zu erlas-
sen; ihre Anwendung musste richtlinienkonform ab dem 1. Mai 2004 erfolgen (Art. 22 I GCP-RL).
Dieser Pflicht ist Deutschland knapp verspätet nachgekommen156: 2002 wurde der Referentenent-
wurf vorgestellt. 2003 folgte der Regierungsentwurf. Die zwölfte Novelle des AMG trat dann nach
Ausfertigung am 30. Juli 2004 und Verkündung am 05. August am 06. August in Kraft. Das AMG
wird als grundsätzlich „europatauglich“ angesehen157.

148 Laufs, MedR 2004, S. 583, 586, Fn. 37f.
149 Heidenreich et al., Bundesgesundheitsbl 2005, S. 415, 421.
150 Geisler/Hofmann/Nickel, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 141, 141.
151 „jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, um klinische, pharmakologische und/oder sonstige pharmako-

dynamische Wirkungen von Prüfpräparaten zu erforschen oder nachzuweisen und/oder jede Nebenwirkung von
Prüfpräparaten festzustellen und/oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung
von Prüfpräparaten zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von deren Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit zu
überzeugen.“

152 Vgl. ENTR/CT 5, Detailed guidance on the EUDRACT Database, ENTR/CT 4, Detailed guidance Eudravigilance
- Clinical Trial Module. Zur Konzeption der Datenbank Krafft, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 453.

153 In ihnen spiegeln sich z. T. nicht abgeschlossene Kontroversen im Einzelnen wider, Laufs, MedR 2004, S. 583,
586.

154 Also der Pflicht, nationale Vorschriften i. S. d. EG-Rechts auszulegen und anzuwenden, EuGH, Urt. v. 19.11.1991,
verb. RS. C-6/90 u. C-9/90 (Francovich u.a.), Slg. 1991, I-5357.

155 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 131f.
156 Noch spät im Gesetzgebungsverfahren erfolgten Ergänzungen, Deutsch, MedR 2006, S. 411, 411.
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2. Bundesrecht

Für die verschiedenen Gebiete medizinischer Forschung hat der deutsche Gesetzgeber weiterge-
hende und detaillierte gesetzliche Vorgaben gemacht. Den Bereich der Arzneimittelforschung hat
er in Ausfüllung der europarechtlichen Vorgaben und an das alte Recht anknüpfend in §§ 40ff.
AMG geregelt. Seit der zwölften Novelle finden sich hierin und in der dazu erlassenen GCP-V
einfachgesetzliche materielle Maßstäbe zur klinischen Prüfung von Arzneimitteln. Die Novelle
umfasst die Änderung der Vorschriften zur klinischen Prüfung, §§ 40ff. AMG. Die dazugehörige
GCP-Verordnung trat am 11. August 2004 in Kraft; sie basiert auf § 42 III AMG158.

Mit dieser Novelle war eine Zunahme der rechtlichen Verselbständigung des Verfahrens zur Be-
wertung von klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln am Menschen verbunden. Das zustimmende
Votum ist nun ausnahmslos zwingende Voraussetzung für die Legalität der klinischen Prüfung159.
Damit erfolgt zum ersten Mal eine vollständige Verselbständigung des Verfahrens gegenüber an-
deren Forschungsbereichen160. Die Ethik-Kommissionen werden nun im Bereich der Arzneimit-
telforschung unmittelbar in den konkreten Normvollzug eingebunden161. Ihr gesetzlicher Beurtei-
lungsmaßstab ist durch die §§ 40ff. AMG vorgegeben. Sie müssen sich zur Ausfüllung der darin
verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe aber weiterer Vorgaben aus nicht unmittelbar recht-
lich verbindlichen Normen als Beurteilungsmaßstab bedienen. Zu nennen sind insbesondere die
Deklaration von Helsinki, die, obgleich nicht mit eigenständiger formaler Verbindlichkeit ausge-
stattet, dennoch schon früh Vorbild- und Leitfunktion entfaltete, und auch heute in den Satzungen
häufig in Bezug genommen wird162. Bedeutung haben darüber hinaus zahlreiche „Richtlinien“,
„Guidelines“ und „detailed guidances“163.

Der Bundesgesetzgeber hat neben materiellen Vorgaben Einrichtung und und Verfahren der Kom-
missionen nur lückenhaft geregelt.Diese Aufgabe muss der Landesgesetzgeber übernehmen, sol-
len keine Lücken verbleiben. Die klinische Prüfung von Arzneimitteln unterliegt im Ergebnis einer
Vielzahl von Vorgaben aus den verschiedenen Rechtsebenen. Der bayerische Landesgesetzgeber
hat die Einrichtung in Grundzügen bestimmt, Einzelheiten formeller Natur aber zum großen Teil
den satzungsautonomen Körperschaften in Bayern überlassen.

Das Votum einer sog. „Ethik-Kommission“ ist noch nach anderen bundesrechtlichen Normen er-
forderlich. Diese sind aber, mit Ausnahme der Aufgabenzuweisung nach dem TFG, nicht von
der Zuweisung gemäß BayGDVG und den damit verbundenen Anforderungen und Feststel-
lungen erfasst. Nichtsdestotrotz findet die Wahrnehmung dieser Zuständigkeiten bei den Ethik-
Kommissionen regelmäßig in Personalunion statt. So darf mit der klinischen Prüfung von Medi-
zinprodukten gemäß § 20 VII 1 MPG grundsätzlich erst begonnen werden, wenn die zustimmen-
de Stellungnahme einer beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte registrierten
Ethik-Kommission vorliegt. Dies kann jede Ethik-Kommission sein, die die Voraussetzungen der

157 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 987, Lippert, VersR 2005, S. 48, 53.
158 Die Aufteilung der Einzelregelungen zwischen AMG und GCP-V erscheint Lippert, Die zustimmende Bewer-

tung einer Ethikkommission, S. 973, 974 dabei „eher zufällig“. Näher zu den Inhalten der GCP-V im Einzelnen
Schwerdtfeger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 147, 148ff.

159 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 987.
160 Lippert, VersR 2005, S. 48, 53.
161 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 34.
162 Laufs, MedR 2004, S. 583, 585.
163 Vgl. auch Laufs, MedR 2004, S. 583, 585, Fn. 25. Die Begriffe werden nicht durchgehend stringent und einheitlich

verwendet. Zur näheren Unterscheidung vgl. sogleich ab S. 30.
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Unabhängigkeit und Interdisziplinarität sowie der Registrierung beim Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) erfüllt, also auch privatrechtlich gebildete Kommissionen.
Es bedarf zur Zuständigkeit einer Ethik-Kommission insoweit also keiner besonderen gesetzli-
chen Ermächtigung164. Neben diesen Bereichen der klinischen Prüfung ist das Votum einer Ethik-
Kommission darüber hinaus für Prüfungen nach der Röntgenverordnung (§ 28g) und der Strahlen-
schutzverordnung (§ 92) erforderlich. Auch hier ist Voraussetzung für die Anerkennung als Ethik-
Kommission in diesem Sinne aber nur ihre Registrierung bei der zuständigen Bundesoberbehör-
de165.

Der Bereich der Arzneimittelforschung weist, wie aus den einleitenden Beschreibungen zu erse-
hen ist, trotz diverser Unsicherheiten und Unvorhersehbarkeiten für die Entscheidung im Einzelfall
eine enorm hohe Regelungsdichte auf. Er eignet sich daher für eine eingehendere Untersuchung
besonders. Die Spezialregelungen bezüglich anderer Kommissionsvoten, etwa nach dem TFG,
fallen im Vergleich zu den in Bundes- und EG-Recht zu den Ethik-Kommissionen in der Arz-
neimittelforschung geregelten Inhalten z. T. deutlich knapper aus. Bei der Spenderimmunisierung
nach dem TFG geht es im Übrigen im Gegensatz zur Forschung mit Wirkstoffen ausschließlich um
die Infizierung freiwilliger Gesunder mit modifizierten Erregern. Als Rechtfertigung dient hier das
Gemeinwohl, nämlich die hinreichende Versorgung der Bevölkerung mit benötigten Immunglo-
bulinen166. Die Spenderimmunisierung steht daher der Aufopferung noch näher, als dies beim
Einsatz für die Arzneimittelforschung der Fall ist. Das drückt auch § 3 III 1 TFG aus, wonach die
spendenden Personen „einen wertvollen Dienst für die Gemeinschaft“ leisten. Damit gewinnt die
Freiwilligkeit der Spender eine herausragende Bedeutung für die Zulässigkeit. Was Prüfumfang
und Prüfungsmaßstab für die Ethik-Kommission gemäß § 8 II Nr. 7 TFG sein soll, wird durch das
Gesetz nicht näher erläutert, ist aber auch nicht Gegenstand dieser Untersuchung.

3. Landesrecht – Neuregelung des dritten Teils des BayGDVG

Bundesweit ist die Einrichtung der Ethik-Kommissionen bei der Selbstverwaltung durch die Heil-
berufe- und Kammergesetze die Regel167, mit Ausnahme der Länder Berlin und Bremen168 und
dem Land Sachsen-Anhalt als Sonderfall169, die eine unmittelbar bei der landeseigenen Verwal-
tung angesiedelte Ethik-Kommission mit der Arzneimittelprüfung betraut haben. In Bayern wird
die Einrichtung der Kommissionen inzwischen durch das BayGDVG vorgegeben. Zuvor existier-
te hierzulande keine landesgesetzliche Grundlage. Dennoch waren an den Hochschulen Ethik-
Kommissionen eingerichtet. Deren Satzungen erklärten sie auch zur arzneimittelrechtlichen Prü-

164 Aktuell liegen allerdings die Kabinettsentwürfe zur Änderung medizinprodukterechtlicher und arzneimittelrecht-
licher Vorschriften vom 18.02.2009 vor, wonach für das MPG eine weitestgehende Anpassung des Verfahrens
nach dem Vorbild des AMG erfolgen soll.

165 Eine vollständige Liste der registrierten Kommissionen findet sich unter http://www.bfarm.de/cln_029/nn_
424508/DE/Medizinprodukte/ethikkom/ethikkommissionenListe.html.

166 Vgl. Deutsch, VersR 2007, S. 425, 426.
167 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 85; Landesrechtliche Grundlagen:

Baden-Württemberg: § 5 HBKG; Brandenburg: § 12 HeilBerG; Hamburg: § 9 HmbKGH; Hessen: § 6a Heil-
BerG; Mecklenburg-Vorpommern: § 7 HeilBerG; Niedersachsen: § 10 HKG; Nordrhein-Westfalen: § 7 Heil-
BerG; Rheinland-Pfalz: §§ 5a f. HeilBerG; Saarland: § 5 SHKG; Sachsen: § 5a SächsHKaG; Schleswig-Holstein:
§ 6 HeilBerG; Thüringen: §§ 17a ff. HeilBerG.

168 Berlin: Errichtungsgesetz v. 07.09.05; Bremen: § 30 ÖGDG v. 27.03.95.
169 Dort erfolgte die Einrichtung einer landeseigenen Behörde für die Bewertung allein jener Prüfungen, die nicht in

die Zuständigkeit der universitären Ethik-Kommissionen fallen; Ethik-Kom-VO LSA v. 19.12.05.
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fung für zuständig170, was ohne hinreichende landesrechtliche Grundlage jedoch rechtlich nicht
zulässig ist, weil eine Regelungsbefugnis für nicht an die Satzungsautonomie gebundene Rechts-
subjekte nicht vorhanden ist171.

Die unmittelbare Ermächtigung der zuständigen bayerischen Satzungsgeber zur Einrichtung der
Ethik-Kommissionen zur Bewertung der klinischen Prüfung von Arzneimitteln bei Menschen fin-
det sich im Landesrecht: Art. 29a S. 1 BayGDVG normiert die Zuständigkeit der Kommissionen
„für die Bewertung der klinischen Prüfung eines Arzneimittels bei Menschen“. Die Norm verweist
damit wiederum auf die §§ 40ff. AMG, nach denen das Votum einer nach Landesrecht gebilde-
ten, näher jedoch bloß umrissenen Ethik-Kommission vorgeschrieben ist, §§ 40 I 2, 42 I 1 AMG.
Die Ermächtigung, nähere Bestimmungen zu Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der
Ethik-Kommission im Landesrecht172 zu regeln, findet sich in § 42 I 3 AMG. Der Grund für das
Auseinanderfallen in bundes- und landesrechtliche Regelungen wird historisch an der Kompeten-
zordnung festgemacht, da nach Art. 74 Nr. 19 GG a. F. nur der Verkehr mit Arzneimitteln erfasst
war. Unter der alten wie neuen Fassung ist damit nicht die Kompetenz zur Regelung der berufs-
ständischen Ethik-Kommissionen bei den Hochschulen oder berufsständischen Körperschaften
verbunden173. Da die Einrichtung der Ethik-Kommissionen ursprünglich auf das Berufsrecht der
Ärzte zurückgeht und weitere einzelgesetzlich normierte Zuständigkeiten erst im Laufe der Zeit
hinzugekommen sind, überließ der Bundesgesetzgeber den Ländern auch im Bereich der Neure-
gelungen die Wahl: Die meisten Bundesländer beließen es, wie oben ausgeführt, bei den gewach-
senen Strukturen von einheitlichen Ethik-Kommissionen bei den Kammern und Universitäten für
alle Bereiche. Dem frühen Beispiel Bremens, eine getrennte Ethik-Kommission mit ausschließli-
cher Zuständigkeit für den Bereich der Arzneimittelforschung zu errichten, folgten nur Berlin und
Sachsen-Anhalt.

a) Entwicklung des BayGDVG

Auch vor der Einführung des entsprechenden Abschnitts in das BayGDVG existierten bereits
Ethik-Kommissionen an den bayerischen Hochschulen. Erst mit der Änderung des BayGDVG
vom 24.12.2005 wurde aber in den Art 29a–29g BayGDVG eine ausdrückliche landesrechtliche
Zuständigkeitsregelung normiert. Die neuen Normen dienen der Umsetzung der Ermächtigung in
§ 42 I 3 AMG, Näheres zu Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung in einem Landesgesetz
zu regeln174. Dabei ist nach Ansicht des bayerischen Gesetzgebers die Neuregelung notwendig
geworden, „da die Ethik-Kommissionen [. . . ] nun als staatliche Vollzugsbehörden tätig werden“
und „Demokratieprinzip und der Gesetzesvorbehalt eine formell-gesetzliche Regelung zu Ein-
richtung der Ethik-Kommissionen“ erforderlich machen175. Die Erweiterung des BayGDVG stellt
also keine eigentliche Neuentwicklung dar, erfolgte aber in Reaktion auf das novellierte AMG und
möglicherweise auf die Kritik, die bereits unter der alten Rechtslage das Fehlen einer derartigen

170 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 85.
171 von Dewitz, Ethik-Hopping (1), S. 156, 161, der daraus auf die Nichtigkeit eines solchen Verwaltungsaktes

schließt; vgl. näher S. 106.
172 Wovon formelles Gesetz und bloß materielles Recht erfasst sind, Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 773,

Rn. 1349. Die Satzungsermächtigung wird in den meisten anderen Bundesländern im Übrigen durch die
Heilberufe-/Kammergesetze erteilt.

173 Zur alten, insoweit ebenso gültigen Rechtslage Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 234.
174 Gesetzentwurf vom 26.07.2005, LT-Drs. 15/3947, Einleitung A) I., Abs. 2.
175 LT-Drs. 15/3947, Einleitung B) I., Abs. 2.
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Regelung moniert hatte176. Durch die Änderung des BayGDVG sollen die Ethik-Kommissionen
daher staatliche Vollzugsaufgaben in unmittelbarer Staatsverwaltung an den staatlichen Hochschu-
len sowie in mittelbarer bei der Landesärztekammer wahrnehmen177.

Fraglich ist, ob die Einschätzung des Landesgesetzgebers, die Ethik-Kommissionen an den Hoch-
schulen seien Stellen der unmittelbaren Staatsverwaltung, zutreffend ist. Zwar wird darauf Bezug
genommen, sie seien aufgrund der übertragenen Aufgabe als „staatliche“ Stellen i. S. v. Art. 4 I
BayHSchG tätig. An gleicher Stelle verweist die Gesetzesbegründung allerdings auch darauf, dass
die Übertragung der Aufgaben auf die Hochschulen und die Ärztekammer „auch die unmittelbare
Staatsverwaltung [entlaste].“178 In der Tat passt das typische Bild der hierarchisch aufgebauten
Behörde, die durch Aufsichts- und Weisungsbefugnisse der übergeordneten Behörde und entspre-
chende Gehorsamspflichten der nachgeordneten Behörde charakterisiert ist179, nicht zu den Ethik-
Kommissionen an der Hochschule. Bei der Einordnung als weisungsfreies Gremium, Art. 29d II
BayGDVG, wird nicht zwischen den Kommissionen bei der Universität und der Landesärztekam-
mer unterschieden. Eine Vereinheitlichung der Verwaltungstätigkeit und die Kontrolle der einzel-
nen Behörde inklusive umfassender Weisungskompetenz180 ist gerade ausgeschlossen181.

Als Alternative zur Einrichtung der Kommissionen an den Selbstverwaltungskörperschaften wäre
auch die Einrichtung einer zusätzlichen Ethik-Kommission in Betracht gekommen, wie dies in
Berlin, Bremen und Sachsen-Anhalt der Fall ist. Als Grund für die Entscheidung des bayerischen
Gesetzgebers gegen die Einrichtung einer neuen Ethik-Kommission mit besonderer Zuständigkeit
für die Arzneimittelprüfung führt die Gesetzesbegründung an, dass die Prüfärzte „[a]uf Grund der
jahrelangen berufsrechtlichen und berufsethischen Beratung über den notwendigen Sachverstand
[verfügen] und [. . . ] große Erfahrung mit der Bewertung von medizinischen Forschungsvorhaben
[haben. . . . ] Die Übertragung der Aufgaben [. . . ] auf die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen und bei der Bayerischen Landesärztekammer nutzt das vorhandene Spezialwissen
und entlastet [. . . ] auch die unmittelbare Staatsverwaltung. Die Einrichtung einer zentralen Ethik-
Kommission [. . . ] stellt deswegen keine geeignete Alternative dar.“182 Damit liegt im Ergebnis für
beide Arten der Ethik-Kommissionen in Bayern die Charakterisierung der mittelbaren Verwaltung
näher, weil der Staat gerade nicht in dem Sinne „selbst“ die Aufgabe erfüllt, sondern sich rechtlich
selbständiger Organisationen und der darin vorhandenen Kompetenz bedient183.

Der Gesetzentwurf wurde am 29.09.2005 ohne Aussprache zunächst an den Sozialausschuss ver-
wiesen184. Nach der positiven Beschlussempfehlung vom 08.12.2005185 wurde der Entwurf am
14.12.2005 in der Fassung des endberatenden Ausschusses für Verfassungs-, Rechts- und Parla-

176 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 126.
177 LT-Drs. 15/3947, Einleitung B) I., Abs. 3.
178 LT-Drs. 15/3947, Einleitung C) I., Abs. 2f.
179 Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, S. 561.
180 Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, S. 561f.
181 Der Bezug auf die Bezeichnung als „staatliche Einrichtung“, deren Gehalt ohnehin umstritten ist, Maurer, Allge-

meines Verwaltungsrecht, S. 596f., bewirkt jedenfalls noch nicht zwingend die Einordnung der Kommissionen in
die unmittelbare Staatsverwaltung.

182 LT-Drs. 15/3947, Einleitung C) I., Abs. 2f.
183 Der Antragsteller steht dennoch dem „verwaltenden Staat i. w. S. gegenüber, vgl. Maurer, Allgemeines Verwal-

tungsrecht, S. 569. Da die nicht trennscharfen Begrifflichkeiten angesichts der konkreten Ausgestaltung der Ver-
hältnisse im BayGDVG aber keine tragende Rolle spielen, ist die konkrete Einordnung zumindest für die vorlie-
gende Untersuchung nicht weiter erheblich.

184 Plenarprotokoll 15/50, S. 3849.
185 LT-Drs. 15/4434, S. 1.
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mentsfragen beschlossen186. Demnach trat die Änderung nach Verkündung am 24.12.2005 am
01.01.2006 in Kraft. Ursprünglich war ein rückwirkendes Inkrafttreten vorgesehen187.

b) Struktur und Inhalt des Dritten Teils

Vor der detaillierten Darstellung der Kommissionen und ihrer Statuten soll ein kurzer Überblick
über Struktur und Inhalt des Dritten Teils des BayGDVG gegeben werden:

Mit Art. 29a BayGDVG wird zunächst die Errichtung der Ethik-Kommissionen „nach Landes-
recht“, wie in § 42 I 3 AMG gefordert, verwirklicht. Die allgemeine Aufgabenzuweisung und
Bezeichnung der Ethik-Kommissionen sind hier geregelt. Eine genaue örtliche Zuständigkeits-
abgrenzung für die Bewertung der klinischen Prüfung eines Arzneimittels gibt Art. 29b I Bay-
GDVG. Hiernach ist gemäß S. 1 die Mitgliedschaft des Prüfers an der jeweiligen Hochschule oder
die Durchführung der Forschungsvorhabens an der jeweiligen Hochschule Voraussetzung für eine
Zuständigkeit ihrer Ethik-Kommission188. Dabei soll in diesen Fällen die Prüfung im Ergebnis
in unmittelbarer Staatsverwaltung stattfinden189. Grund hierfür ist die gemäß Art. 4 I BayHSchG
bestehende Doppeleigenschaft der Hochschulen als Körperschaft des öffentlichen Rechts und zu-
gleich als staatliche Einrichtung. In allen übrigen Fällen ist gemäß S. 2 die Ethik-Kommission der
Landesärztekammer zuständig, in Form der mittelbaren Staatsverwaltung. Von dieser Zuständig-
keit ist damit auch der Fall erfasst, dass der Prüfer ein Nicht-Arzt und weder Mitglied der Kammer
noch einer Universität ist190.

Art. 29c BayGDVG regelt die Zusammensetzung der Ethik-Kommission; die einzelnen Vorausset-
zungen werden im Folgenden noch untersucht. Art. 29d I BayGDVG schreibt die Ehrenamtlich-
keit der Mitglieder vor. Eine hauptberufliche Beschäftigung als Mitglied einer Ethik-Kommission
scheidet damit aus. Fachliche Weisungen sind gemäß Art. 29d II BayGDVG ausgeschlossen, wo-
nach auch die Unabhängigkeit der Kommissionsmitglieder normiert ist.

Praktisch von hoher Bedeutung ist die gemäß Art. 29e BayGDVG einzurichtende Geschäftsstel-
le bei den Ethik-Kommissionen. Mit der 12. AMG-Novelle und dem Erlass der GCP-V hat der
Verwaltungsaufwand für die Abgabe eines Votums als federführende Kommission deutlich zuge-
nommen191. Die zwingende Einrichtung einer Geschäftsstelle zur Koordination und Bearbeitung
der eingehenden Anträge trägt dem daraus resultierenden Bedürfnis nach Professionalisierung
Rechnung.

Art. 29f BayGDVG regelt, abweichend von den allgemeinen Aufsichtsvorschriften über die Hoch-
schulen (Art. 74f. BayHSchG), die staatliche Aufsicht. Dem unabhängigen Charakter der Ethik-

186 Plenarprotokoll 15/57, S. 4289.
187 LT-Drs. 15/3947, S. 12, zu § 3 I.
188 Die Prüfung erfolgt, je nachdem, ob eine monozentrische oder multizentrische Studie vorliegt, als federführende

(§ 7 I 5 GCP-V) oder als bloß beteiligte (§ 7 I 4 GCP-V) Kommission, Deutsch, MedR 2006, S. 411, 413.
Die Unterscheidung ist für den Prüfungsumfang relevant, § 8 V 2 GCP-V. Multizentrisch ist eine nach einem
einzigen Prüfplan durchgeführte klinische Prüfung, die in mehr als einer Prüfstelle erfolgt und daher von mehr
als einem Prüfer vorgenommen wird; vgl. § 3 I GCP-V. Monozentrisch ist eine Prüfung, die nur an einer Prüfstelle
durchgeführt wird. Hier bedarf es keiner Zuständigkeitsabgrenzung.

189 LT-Drs. 15/3947, Begründung C), zu § 1 Nr. 9.
190 Als zu regelndes Problem angedeutet bei von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 178.
191 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 73. Der Umfang der Anträge ist nach

Aussagen der Geschäftsstellen der bayerischen Ethik-Kommission von ca. 30–50 Seiten auf bis zu mehrere Ak-
tenordner angestiegen.
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Kommissionen entsprechend unterliegen sie nur der Rechtsaufsicht, wobei gemäß Art. 29f I Bay-
GDVG die Kommission der Landesärztekammer der Aufsicht des Staatsministeriums für Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherschutz unterliegt, wohingegen gemäß Art. 29f II BayGDVG die Kom-
missionen der Hochschulen der Aufsicht des Staatsministeriums für Wissenschaft, Forschung und
Kunst unterliegen.

Art. 29g BayGDVG enthält eine Haftungsüberleitung auf den Freistaat im Fall eines Amtshaf-
tungsanspruchs aufgrund entsprechender Amtspflichtverletzung eines Kommissionsmitglieds192.

4. Satzungen

Die Einrichtung der Ethik-Kommission erfolgt durch Satzung193 der jeweiligen Institution194.
Die Ethik-Kommissionen legen unabhängig von der Nennung in der Satzung aufgrund landes-
rechtlicher Zuweisung in Art. 29a BayGDVG ihrer Tätigkeit die Zuständigkeiten gemäß §§ 40ff.
AMG und § 8 TFG zugrunde. Allen Kommissionen kommt ferner die Aufgabe der berufsrechtlich
parallel erforderlichen Beratung zu195. Daneben können die Satzungen noch weitere Zuständig-
keiten beinhalten. Die Ethik-Kommissionen nehmen „ferner die in Gesetzen und Verordnungen
der Ethik-Kommission zugewiesenen Aufgaben wahr“196. Die unterschiedlichen Zuständigkeiten
werden regelmäßig von einer Ethik-Kommission in Personalunion wahrgenommen. So sehen es
auch die Satzungen von fünf bayerischen Ethik-Kommissionen vor197. Denkbar wäre auch eine
Untergliederung in Ausschüsse, wie es bei der Ethik-Kommission des Landes Berlin geschieht.

Die Satzungen sind nach Erlass der Änderung des BayGDVG in der Folge der 12. AMG-Novelle
größtenteils neu gefasst worden. Das jeweilige Votum ist getrennt nach der jeweiligen Zuständig-

192 Im Gegensatz zur sächsischen Regelung (vgl. S. 39) werden hier Universitäten und Landesärztekammer gleicher-
maßen begünstigt.

193 Auch „Geschäftsordnungen“ oder „Geschäfts- und Verfahrensordnung“ genannt, was aber an ihrer Eigenart als
Satzung nichts ändert (falsa demonstratia non nocet, vgl. von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza,
Ethikkommissionen, S. 89). Im BayGDVG ist keine ausdrückliche Satzungsermächtigung vorhanden, vielmehr
wird nur von der Errichtung der Kommissionen gesprochen. Diese haben allerdings die entsprechenden Körper-
schaften zu übernehmen. Insoweit haben sie somit Spielraum, den sie normativ füllen müssen, was ihnen durch
Satzung möglich ist. Bisweilen finden sich in Satzungen noch Ermächtigungen zu weitergehenden Detailregelun-
gen durch die Kommissionen selbst; in Bayern wird eine solche Aufteilung jedoch nicht genutzt.

194 Im Anhang beigefügt: Geschäfts- und Verfahrensordnung der Ethik-Kommission der Bayerischen Landesärzte-
kammer, Anlage A zur Satzung (im Folgenden: EK-BLÄK), v. 01.08.2005; Satzung für die Ethik-Kommission an
der Medizinischen Fakultät der Friedrich-Alexander-Universität Erlangen-Nürnberg (im Folgenden: EK-ErNü),
v. 09.03.1998; Geschäfts- und Verfahrensordnung Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ludwigs-
Maximilians-Universität München (im Folgenden: EK-LMU), v. 15.07.2006; Verfahrensordnung der Ethikkom-
mission der Medizinischen Fakultät der Universität Regensburg (im Folgenden: EK-Reg), v. 19.07.2006; Satzung
sowie Geschäfts- und Verfahrensordnung der Ethikkommission der Fakultät für Medizin der Technischen Univer-
sität München (im Folgenden: EK-TU), v. 01.03.2005. Die Satzung der Ethik-Kommission in Würzburg befindet
sich für die Zuständigkeit nach dem BayGDVG „in Überarbeitung“. Die Aufgabe wird insoweit einstweilen ohne
nähere satzungsrechtliche Konkretisierung wahrgenommen.

195 Soweit für einen arzneimittelrechtlichen Versuch eine berufsrechtliche Beratung erforderlich ist, ist diese Pflicht
jedoch durch ein Zustimmungsverfahren nach dem AMG grundsätzlich hinreichend erfüllt. Relevant wird eine
zusätzliche berufsrechtliche Beratungspflicht unter Umständen jedoch bei multizentrischen Prüfungen für die
Ärzte, die nicht am Standort der federführenden Ethik-Kommission teilnehmen, weil nach § 42 I 2 AMG und
§ 8 V 2 GCP-V für die beteiligten Ethik-Kommissionen nur ein reduzierter Prüfumfang normiert ist.

196 Beispielhaft § 2 II EK-BLÄK; sinngemäß die Regelung in den anderen Satzungen oder Geschäftsordnungen.
197 Die Satzung der Ethik-Kommission Würzburg ist noch nicht neu erlassen. Hier ist offenbar nur eine weitgehende,

nicht aber vollständige Personalunion vorgesehen.
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keit zu erteilen. Das macht es möglich, die Voten nach dem Arzneimittelrecht, deren Zuständigkeit
nach dem BayGDVG festgelegt wird, getrennt von den übrigen Zuständigkeiten zu untersuchen.

Die gesetzlichen Grundlagen werden durch Verweis in den Satzungen um standesrechtliche Rege-
lungen sowie wissenschaftliche Standards und Empfehlungen ergänzt198. Ohne weitere Hinweise,
inwieweit hierdurch Abstufungen in der Rechtsverbindlichkeit herbeigeführt werden sollen, un-
terscheidet § 2 II AK-Med zwischen der „Arbeit auf der Grundlage des geltenden Rechts und
der einschlägigen Berufsregeln sowie der wissenschaftlichen Standards“ (Hervorhebung nur hier),
S. 1, und der „Berücksichtigung“ einschlägiger nationaler und internationaler Empfehlungen, S. 2.

Angesichts der herausgehobenen Stellung der arzneimittelrechtlichen Bewertung wäre vielleicht
zu erwarten, dass die Satzungen die arzneimittelrechtlichen Prüfungen mit speziellen Regelun-
gen bedenken. Dies ist aber überwiegend nicht der Fall. § 2 I EK-BLÄK nennt § 15 BO, § 2 II
EK-BLÄK MPG, StrlSchV und RöV. § 2 I EK-LMU legt ebenfalls neben den landesrechtlichen
Zuweisungen MPG, StrlSchV und RöV zugrunde. EK-TU legt ihrer Tätigkeit gemäß § 2 II die
bestehenden gesetzlichen Bestimmungen (vgl. Fn. 2 zu § 2 I 2 EK-TU) und die berufsrechtli-
chen Regelungen zugrunde. EK-ErNü erwähnt „insbesondere“ das AMG und das MPG und die
dazu ergangenen Verordnungen und Richtlinien als Grundlage ihrer Arbeit, außerdem die berufs-
rechtlichen Regelungen. EK-Reg nennt keine weiteren Normen, die der Arbeit zugrunde gelegt
werden. Die Formulierung der Aufgabe in § 1 II EK-Reg, „. . . dem klinisch-wissenschaftlich tä-
tigen Forscher bei der Durchführung von Forschungsvorhaben am Menschen eine Hilfe bei der
Beurteilung ethischer und rechtlicher Gesichtspunkte zu geben . . . “, lässt sich aber dahingehend
verstehen, dass die beratende Tätigkeit nach anderen Rechtsvorschriften ebenso geleistet wird. Die
Ethik-Kommission in Regensburg ist, wie auch die anderen Kommissionen, beim BfArM für die
Prüfungen nach dem MPG sowie Strahlenschutz- und Röntgenvorschriften registriert.

Die Ethik-Kommission der Universität Würzburg will als einzige die Prüfungen nach dem AMG
gesondert hervorheben: Aus den auf den Internetseiten der Kommission verfügbaren Informatio-
nen199 lässt sich entnehmen, dass zwischen AMG-Studien und Nicht-AMG-Studien bezüglich der
Satzungsgrundlage unterschieden werden soll. Während die „Geschäftsordnung“ für Nicht-AMG-
Studien in § 1 nur eine Zuständigkeit für die „beratende Aufgabe für die Forschungstätigkeit“
vorsieht, soll für AMG-Studien demnach offenbar eine andere „Satzung“ gelten. Deren Veröffent-
lichung ist bisher jedoch nicht erfolgt. Diese Kommission soll für die Prüfungen gemäß Art. 29b
BayGDVG zuständig sein200. Die beiden Zuständigkeitsfelder werden freilich überwiegend in Per-
sonalunion wahrgenommen.

Satzungen der Hochschule sind gemäß Art. 13 III BayHSchG i. V. m. der HSchBekV bekannt zu
machen. Die Satzungen sind auf den Internet-Seiten der Kommissionen veröffentlicht, ebenso wie
die der Landesärztekammer201.

198 Vgl. beispielhaft § 2 II der Mustersatzung des Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundes-
republik Deutschland v. 20.11.2004, im Folgenden: AK-Med.

199 Homepage der Kommission: http://www.ethik-kommission.medizin.uni-wuerzburg.de/.
200 Vermutlich wird hierunter, wenn auch auf der Homepage nicht explizit erwähnt, auch die Zuständigkeit für Be-

wertungen nach dem TFG fallen.
201 Ein Verzicht auf die Bekanntmachung von Satzungen kommt im Übrigen überhaupt nur in Betracht, wenn le-

diglich innere Organisation und interner Geschäftsgang betroffen sind, Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V,
§ 105 Rn. 61.
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5. Ergänzende Leitlinien, Empfehlungen, Standards

Die parlamentsgesetzlichen Grundlagen werden durch die Leitlinien und Empfehlungen ergänzt,
die den aktuellen medizinischen Standard wiedergeben202. Das gesamte medizinische Handeln ist
von je her durch solche im Grunde standesethische und -rechtliche Vorgaben geprägt. In Form
von Normen, die abstrakt das Verhalten von Ärzten gegenüber ihren Patienten regulieren, sind sie
schon lange bekannt. Angefangen mit dem Codex Hammurabi, 1710 v. Chr., und dem hippokrati-
schen Eid, 460 v. Chr., über den Nürnberger Kodex über Versuche am Menschen, 1947, bis hin zur
ICH-GCP-Guideline von 1996 und der auf dem Nürnberger Kodex aufsetzenden203 Deklaration
von Helsinki, zuletzt revidiert im Jahr 2007, existierten und existieren eine Vielzahl von nicht par-
lamentsgesetzlichen Vorgaben für die tägliche Arbeit von Ärzten204. Viele dieser Leitlinien sind
von der ICH erarbeitet und für den europäischen Raum durch die Ausschüsse der EMA überarbei-
tet und angenommen worden. Auch speziell für den deutschen Rechtsraum sind sog. „Arzneimit-
telprüfrichtlinien“ erarbeitet worden. Staatliche und nichtstaatliche Leitlinien überschneiden sich
vielfach bzw. bauen aufeinander auf.

a) Regelungsinhalte

Auf europäischer Ebene kommen also zu den EG-Richtlinien weitere Regelungen hinzu. Sie wur-
den in Form von sog. „Detailed Guidances“ erarbeitet205. Sie stellen Anleitungen für einzelne
Bereiche der klinischen Prüfung zur Anwendung der Vorgaben der Guten Klinischen Praxis dar.
Ihr Erlass durch die Kommission basiert insbesondere auf Art. 8 GCP-RL. Diese EC-Guidance-
Dokumente ENTR/CT 1-5 beschreiben ausführlich die Anforderungen an die einzelnen Aspekte
der Prüfung, die die Beteiligten einzuhalten haben. Die Leitlinien und Anleitungen werden lau-
fend aktualisiert und spiegeln den europa- und weltweit akzeptierten Stand der Wissenschaft zur
guten klinischen Praxis wider. Darüber hinaus gibt die Kommission ihre Rechtsauffassung durch
sog. „Notices to Applicants“ wieder206.

Deutsche Behörden haben neben den internationalen Dokumenten eigene Anleitungen erlassen.
Hervorzuheben ist insbesondere die 3. Bekanntmachung zur klinischen Prüfung von Arzneimit-
teln am Menschen vom 10. August 2006, die die Form des Antrags bei der zuständigen Bunde-
soberbehörde näher beschreibt. Die Vorgaben übernehmen inhaltlich die Formulierungen der ein-
schlägigen EG-Richtlinie, 2001/83/EG, und deren Anhang I207. Die aufgestellten Anforderungen
sind weniger rechtlicher als vielmehr medizinisch-methodischer Natur208. Die angesprochenen
„Arzneimittelprüfrichtlinien“209, § 26 I AMG, bilden als Verwaltungsvorschriften einen Ausle-

202 Taupitz, Verbindlichkeit unterschiedlicher Leitlinien, S. 101, 108ff.
203 Vgl. Pramann, Publikationsklauseln, S. 15.
204 Tabellarische Auflistung bei Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 63ff., auch Feiden/Pabel in: Kloesel/

Cyran, AMG, § 40 Anm. 7.-9.: 7.: EU-Leitlinien, 8.: ICH-Leitlinien, 9.: Indikationsbezogene Leitlinien der EMA-
Fachausschüsse. Zur faktischen Relevanz für Ärzte und Patienten näher Lelgemann et al., Bundesgesundheitsbl
2005, S. 215.

205 Zu den umfangreichen Guidelines auf EG-Ebene vgl. nur http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
eudralex/index.htm, spezifisch zur klinischen Forschung http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/
homev10.htm.

206 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm.
207 Unter „Einleitung“.
208 Hasskarl, Probleme und Entwicklungen, S. 577, 579.
209 Veröffentlicht bei Feiden, Arzneimittelprüfrichtlinien, Kap. 1.
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gungsmaßstab für die Behörden bezüglich der Beurteilung eingereichter Unterlagen hinsichtlich
Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Wirkstoffen, indem sie ebenfalls den Stand der
Technik konkretisieren210. Damit erlangen sie als Grundlage für die Bewertung der Zulässigkeit
einer klinischen Prüfung Bedeutung. Die auf EG-Ebene in Bezug genommenen Leitlinien von
ICH und CHMP sind im deutschen Recht ebenfalls ausdrücklich zur Anwendung vorgesehen211.

In den Regelungen werden sowohl ethische als auch rein wissenschaftlich-technische Standards
beschrieben, soweit man dies überhaupt voneinander trennen kann. Eher ethischen Programmcha-
rakter hat jedenfalls etwa die Deklaration von Helsinki, wohingegen die Arzneimittelprüfrichtli-
nien zahlreiche technische Einzelheiten niederlegen. Eine Abstufung von ethischen und techni-
schen Voraussetzungen lässt sich auch im AMG selbst ausmachen: So finden sich in den gemäß
§ 96 Nr. 10 AMG straf bewehrten Vorgaben von § 40 I 3 Nr. 2, 2a, 3-6, 8 AMG tragende ethische
Grundsätze, wohingegen die übrigen, vorwiegend wissenschaftlich-technischen Grundsätze wie
Dokumentations- und Informationspflichten in § 97 Nr. 10 AMG bei Verstoß bloß als Ordnungs-
widrigkeiten sanktioniert sind.

b) Rechtsverbindlichkeit

Fraglich ist, inwieweit neben den einfachgesetzlichen Grundlagen für die Tätigkeit die zahlreichen
Leitlinien, Guidelines, Richtlinien und Standards, die im Bereich des Arzneimittelrechts existie-
ren, die Arbeit der Ethik-Kommissionen bestimmen. In den Satzungen selbst finden sich z. T.
zusätzliche Verweise auf solche Regelungen. Unklar bleibt aber, in welchem Umfang hierdurch
Rechtsverbindlichkeit erzeugt werden kann und überhaupt erzeugt werden soll.

EK-BLÄK legt gemäß § 2 III 1 das geltende Recht sowie die einschlägigen Berufsregeln ein-
schließlich des wissenschaftlichen Standards „zugrunde“. Weiterhin „berücksichtigt“ sie gemäß
S. 3 „einschlägige nationale und internationale Empfehlungen“. EK-ErNü legt gemäß § 1 III ihrer
Arbeit neben den gesetzlichen Bestimmungen die „dazu ergangenen Verordnungen und Richtlini-
en, die berufsrechtlichen Regelungen“ sowie die jeweils aktuelle Fassung der Deklaration von Hel-
sinki „zugrunde“. EK-LMU entscheidet gemäß § 2 III über die gesetzlichen Zuweisungen hinaus
„nach Maßstäben“ der „einschlägigen Berufsregeln einschließlich der wissenschaftlichen Stan-
dards und der Regeln der guten klinischen Praxis“. Darüber hinaus „berücksichtigt“ sie „auch ein-
schlägige nationale und internationale Empfehlungen“. EK-TU legt ihrer Tätigkeit gemäß § 2 II 1
die revidierte Deklaration von Helsinki in der jeweils geltenden Fassung zugrunde. Sie „berück-
sichtigt“ weiterhin gem S. 2 „einschlägige nationale und internationale Empfehlungen“. EK-Reg
nennt keine weiteren Regelungen, die der Arbeit „zugrunde gelegt“ werden oder zu „berücksich-
tigen“ sind.

210 Vgl. Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimit-
telprüfrichtlinien v. 05.05.1995, Bundesanzeiger Nr. 96a v. 20.05.1995.

211 Im Ersten Abschnitt der Anlage der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprüf-
richtlinien vom 11. Oktober 2004 (BAnz. S. 22037) ist unter Allgemeine Anforderungen folgendes festgelegt:
„Bei der Zusammenstellung des Antrages müssen die wissenschaftlichen Leitlinien für die Qualität, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu Anwendung am Menschen berücksichtigt worden sein, die vom
Ausschuss für Humanarzneimittel und dem Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel verabschiedet und von der
Europäischen Arzneimittel-Agentur veröffentlicht wurden; dies gilt ebenso für die übrigen Leitlinien der Ge-
meinschaft im Arzneimittelbereich, die die Kommission in den einzelnen Bänden der Regelung der Arzneimittel
in der Europäischen Gemeinschaft veröffentlicht hat.“
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Die Satzungen zeigen also kein einheitliches Bild. Den Formulierungen ist auch nicht klar zu ent-
nehmen, inwieweit von Rechtsverbindlichkeit i. e. S. bei der Erstellung der Satzungen ausgegan-
gen wurde. Jedoch ist eindeutig, dass, zumindest im Anwendungsbereich von §§ 40ff. AMG, die
rechtlichen Grundlagen insoweit einheitlich sein müssen, und es nicht der jeweiligen autonomen
Satzungsgewalt überlassen sein darf, ob bestimmte Standards vorausgesetzt werden oder nicht.
Dies verbieten schon die betroffenen grundrechtlichen Positionen, die ein unterschiedliches ma-
terielles Schutzniveau dieser Art nicht gestatten können. Grundsätzlich ist Rechtsverbindlichkeit
durch Übernahme als Satzungsrecht nur im Rahmen der eigenen Satzungsautonomie möglich212.

Inwieweit Rechtsverbindlichkeit i. e. S. überhaupt gewollt ist213, klären auch die parlamentsge-
setzlichen Grundlagen nicht eindeutig. Für die verschiedenen Leitlinien, die nur im Allgemeinen
in Bezug genommen werden, würde bei Annahme einer solchen Rechtsverbindlichkeit eine sehr
weitreichende dynamische Verweisung vorliegen. Sowohl in rechtsstaatlicher Hinsicht als auch
hinsichtlich demokratischer Gesichtspunkte wäre sie als rechtswidrig anzusehen214. Die angeführ-
ten Regelungen sprechen indes selbst nur davon, dass bestimmte Vorgehensweisen als Standard
angesehen werden bzw. von den Ärzten als Adressaten zu beachten sind. Sie erheben aber kei-
nen Absolutheitsanspruch. Ihre Formulierungen sind selbst z. T. sehr offen und vage gehalten und
betreffen oft technische Detailregelungen. Darüber hinaus sind keine unmittelbaren Rechtsfolgen
an Verstöße geknüpft. Daher fehlt den genannten Leitlinien schon ein gesetzesgleicher eigener
Geltungsanspruch. Eine unmittelbare rechtliche Bindungswirkung wird auch nicht in den gesetz-
lichen Grundlagen durchgängig angeordnet. Gegen eine strikte Pflicht zur Beachtung spricht auch,
dass sich der Prozess der Leitlinienerstellung regelmäßig als derart kompliziert und anspruchsvoll
erweist, dass er nicht selten mehr Zeit in Anspruch nimmt, als die Leitlinieninhalte ihre Aktualität
behalten215.

Möglicherweise kann aber der Verweis in § 40 I 1 AMG eine weitergehende Verbindlichkeit aus-
lösen. Er bezieht jedoch zunächst die Ethik-Kommissionen nicht ein. Die Grundsätze der Guten
Klinischen Praxis, auf die er verweist, beschreibt Art. 1 II GCP-RL als einen „Katalog interna-
tional anerkannter ethischer und wissenschaftlicher Qualitätsanforderungen, die bei der Planung,
Durchführung und Aufzeichnung klinischer Prüfungen an Menschen sowie der Berichterstattung
über diese Prüfungen eingehalten werden müssen.“ Inhaltlich entspricht dies dem, was in den ICH-
GCP normiert ist. Art. 1 III GCP-RL, auf den § 40 I 1 AMG verweist, bezieht sich aber nicht auf
die ICH-GCP. Dieser Bezug auf staatsferne Leitlinien wäre rechtsstaatlich auch problematisch.
Vielmehr eröffnet er die Möglichkeit, nach dem Regelungsverfahren gemäß Art. 5 des Ratsbe-
schlusses vom 28.06.1999216 eine Leitlinie zu den GCP zu erlassen. Inhaltlich wurde der Verweis
durch die Durchführungsrichtlinie 2005/28/EG ausgefüllt217, vgl. Art. 1 I a). Gemäß Art. 1 II der
RL sind auch hiernach die von der Kommission veröffentlichten ausführlichen Leitlinien zu „be-
rücksichtigen“. Unmittelbar geregelt werden ansonsten Anforderungen an Inspektionen und die
Dokumentation.

Abweichend von den Verweisungen auf die Deklaration von Helsinki, wie sie in den Satzungen
vorgenommen werden, verpflichtet Art. 3 II 2005/28/EG die Mitgliedstaaten über die Verweisung-

212 Vesting, MedR 1998, S. 168, 170f.
213 Für Rechtsverbindlichkeit i. e. S. durch jede Einbeziehung etwa Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 47.
214 Vgl. zu den einschlägigen verfassungsrechtlichen Grenzen Straßburger, MedR 2006, S. 462, 465ff.
215 Lelgemann et al., Bundesgesundheitsbl 2005, S. 215, 216f.
216 Zur Festlegung der Modalitäten für die Ausübung der der Kommission übertragenen Durchführungsbefugnisse,

1999/468/EG, ABl. L 184/23.
217 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 40.
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kette von § 40 I 1 AMG und Art. 1 III GCP-RL jedoch darauf, die Deklaration in der Fassung von
1996 anzuwenden. Die abweichenden Verweisungen sollten daher richtlinienkonform dahinge-
hend ausgelegt werden218. Die Unterschiede zwischen den Fassungen der Deklaration sind etwa
hinsichtlich der Zulässigkeit von Placebo-Forschung219 oder der Versorgung der Probanden nach
Beendigung der klinischen Prüfung220 von Bedeutung.

Wenn die Leitlinie entsprechend erlassen wird, so gewinnt sie zunächst, wie andere Leitlinien
auch, mittelbare Verbindlichkeit in Form von Sorgfaltsmaßstäben in Bezug auf die zivilrechtli-
che Verantwortlichkeit i. S. v. § 276 BGB221. Für die öffentlich-rechtlichen Fragen des AMG wird
durch die Leitlinien ein Auslegungsmaßstab für die unbestimmten Rechtsbegriffe, insbesondere
die „ärztliche Vertretbarkeit“ gebildet. Die EG selbst geht grundsätzlich nicht davon aus, dass die
hierdurch in Bezug genommenen Maßstäbe i. e. S. rechtsverbindlich sind222. Die Gesetzesbegrün-
dung der zwölften AMG-Novelle folgt dem insoweit, als sie die Leitlinien nun als „Maßstab der
Durchführung jeder klinischen Prüfung“ ansieht223. Soweit eine Rechtsverbindlichkeit für Gui-
delines aufgrund gesetzlichen Auftrags („formal request“) angedeutet wird224, so ist dies wohl
nur als verbindliche Interpretation zu verstehen, die eine Bindung der Mitgliedstaaten bewirken
soll225.

Die Pflicht zur Beachtung ist nicht explizit Teil des Katalogs von § 42 I 7 AMG, der abschließend
die Versagungsgründe für eine zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kommission aufführt.
Somit ist er nicht mit Sanktionen in der Form flankiert, dass etwa ein zustimmendes Votum zu-
rückgezogen werden müsste, wenn ein Verstoß gegen die genannten Leitlinien vorliegt. Auch die
Straf- und Ordnungswidrigkeitsvorschriften erfassen den Verweis nicht. Er ist in seiner aktuel-
len Form zu unbestimmt, um umfassende konkrete Pflichten zu begründen226. Eine nicht von der
Genehmigung bzw. zustimmenden Bewertung erfasste Abweichung kann aber Inspektionen und
Anordnungen der zuständigen (Landes-)Behörden gemäß § 69 I 1 AMG rechtfertigen.

Damit sind die Leitlinien, Prüfrichtlinien und Guidances im Einklang mit der Rechtsprechung227

als antizipierte Sachverständigengutachten bei der Auslegung der unbestimmten Rechtsbegriffe
heranzuziehen228. BfArM und EMA weisen folgerichtig auch die Antragsteller darauf hin, dass
eine Abweichung von den Vorgaben der Leitlinien durchaus denkbar ist, es dann jedoch einer
gesonderten Begründung hierfür bedarf229. Den Leitlinien kommt nur die Funktion einer Aus-

218 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 40; ohne Umsetzung sieht offenbar keine Auslegungsmög-
lichkeit Straßburger, MedR 2006, S. 462, 471. Jedenfalls ist der Auffassung von Krüger, MedR 2009, S. 33, 37
zuzustimmen, dass die nationalen Regelungen diesbezüglich dringend der Ergänzung und Präzisierung bedürfen.

219 Krüger, MedR 2009, S. 33, 35.
220 Straßburger, MedR 2006, S. 462, 470.
221 Laufs, NJW 1997, S. 3071, 3073.
222 Vgl. EMA-Dokument EMEA/P/24143/2004, 2.2: „. . . guidelines do not have legal force and the definitive le-

gal requirements are those outlined in the relevant Community legislative framework (Directives, Regulations,
Decisions etc.) as well as appropriate national rules. However, guidelines are to be considered as a harmonised
Community position, which if they are followed by relevant parties such as the applicants, marketing authorisati-
on holders, sponsors, manufacturers and regulators will facilitate assessment, approval and control of medicinal
products in the European Union.“

223 BT-Drs. 15/2109, S. 30 zu § 40 I, Hervorhebung nur hier.
224 Kap. I, Annex I der Notice to Applicants Vol. 2A.
225 Sträter/Wachenhausen, PharmaR 2007, S. 95, 97.
226 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 40.
227 OVG Berlin, Urteil v. 25.11.1999, 5 B 11.98, 1. LS.; VG Köln, Urteil v. 13.06.2007, 13 K 4808/05, Abs. 38f.
228 So auch Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 40 und Pramann, Publikationsklauseln, S. 21.
229 3. Bekanntmachung zur klinischen Prüfung von Arzneimitteln am Menschen v. 10.08.2006, S. 5; EMA-Dokument



34 § 3 Ethik-Kommissionen in der Arzneimittelforschung

legungsregel der Tatbestandsmerkmale von § 40 I 3 AMG zu, etwa der ärztlichen Vertretbar-
keit oder der Geeignetheit der Prüfstelle230. Den Ethik-Kommissionen verbleibt im Rahmen ihrer
Zuständigkeit zur Bewertung und des ihnen zustehenden Beurteilungsspielsraums die Möglich-
keit, Abweichungen von den Leitlinien und Standards in begründeten Ausnahmen zu akzeptieren.
Nichtsdestotrotz sollten die Empfehlungen grundsätzlich natürlich Berücksichtigung finden, weil
ihre Einheitlichkeit auf europäischer wie internationaler Ebene wiederum den Grund für die ge-
genseitige grundsätzliche Anerkennung der übereinstimmenden ethischen Grundregeln bildet231.

6. Vereinheitlichungstendenzen

Trotz der europaweit anerkannten Standards und weitreichender Harmonisierungsbemührungen
unterscheiden sich die rechtlichen Regelungen in den einzelnen Mitgliedstaaten im Einzelfall er-
heblich. Die Verwendung des Regelungsinstruments der Richtlinie lässt dies indes erwarten und
trägt den nationalen Bedürfnissen und Historien Rechnung. Aber auch in der nationalen Beurtei-
lungspraxis der deutschen Ethik-Kommissionen kann es zu großen Unterschieden kommen. Dies
ruft häufig Kritik hervor232. Weder materiell noch prozessual steht eine Möglichkeit der Verein-
heitlichung über die grundsätzlichen Standards hinaus zur Verfügung, etwa durch eine nationa-
le Ethik-Kommission, die in Konfliktfällen entscheidet233. Das Phänomen zu großer Differenzen
oder gar Diskrepanzen wird unter dem Begriff der sog. „IRB inconsistency“ zusammengefasst234.
Vordergründig kann das Auftreten von Bewertungsunterschieden, gerade aus Sicht der pharmazeu-
tischen Industrie, ärgerlich sein und anhand massiv unterschiedlicher Bewertung gleicher Anträge
auch nicht nachvollziehbar erscheinen235. Auf den zweiten Blick verwundert die Ausdifferenzie-
rung aber nicht, wenn man bedenkt, dass zur inhaltlichen Wertung und Tiefe der Prüfung etwa des
wissenschaftlichen Designs oder der medizinischen Erwägungen keine wirklichen Vorgaben be-
stehen. Die bayerischen Ethik-Kommissionen zeigen sich schon in der Einschätzung uneinig, ob
ihre Arbeit (wie mehrheitlich festgestellt) am ehesten dem medizinisch-naturwissenschaftlichen
Bereich oder doch eher dem philosophischen oder juristischen Bereich zuzuordnen ist236. Eine
Aufspaltung der Voten in rechtliche, medizinfachliche und ethische Stellungnahmen wäre auch
allenfalls analytisch, nicht aber praktisch möglich237. Eine Forderung nach umfassend einheitli-
chen Beurteilungsmaßstäben lässt die notwendige Berücksichtigung des lokalen und temporalen
Kontextes sowie der individuellen Komponente der Beurteilung vermissen und lässt sich ad ab-
surdum führen238. Die gewachsenen Strukturen rechtspolitisch vereinheitlichen zu wollen, wird

EMEA/P/24143/2004, 2.2: „. . . alternative approaches may be taken, provided that these are appropriately justi-
fied.“

230 Zu den verschiedenen Leitlinien und ihrer Verbindlichkeit im Arztrecht generell vgl. Taupitz, Verbindlichkeit un-
terschiedlicher Leitlinien, S. 101, dort insbesondere mit ergänzenden Hinweisen zur gesetzlichen Anordnung von
normkonkretisierender Funktion. Zur Bedeutung medizinischer Standards Taupitz, Verbindlichkeit unterschiedli-
cher Leitlinien, S. 101, 108ff.

231 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 40.
232 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 107.
233 Zu derartigen Vorschlägen Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 98.
234 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 639, Rn. 1061. „IRB“ steht für „institutional review board“.
235 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 96f.
236 Auch faktische Diskrepanzen aufgrund des rechtlichen Korsetts stellen die Mitglieder bisweilen vor Pro-

bleme. So stellt die Ethik-Kommission der LMU fest, dass tatsächlich ihre Arbeit wohl eher medizinisch-
naturwissenschaftlich ist, obwohl die Mitglieder sich gerne intensiver der philosophischen Seite widmen würden.

237 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 222f.
238 Einheitliche Maßstäbe für ganz Deutschland? Europa? Die Welt? Vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 143.



III. 35

daher zurecht als „untunlich“ angesehen239.

Zum Gedanken- und Erfahrungsaustausch, zur Vorstellung neuer wissenschaftlicher Entwicklun-
gen, aber auch zur Erörterung aktueller Probleme und der diesbezüglichen Erarbeitung von Emp-
fehlungen für die Kommissionen hat sich als Zusammenschluss der öffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen im „Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen“ gebildet240. Ausweislich
seiner Selbstdarstellung verfolgt er damit das Ziel, zumindest eine gewisse Standardisierung her-
beizuführen241. Diese Bestrebungen werden nicht von allen Mitgliedern der Ethik-Kommissionen
uneingeschränkt befürwortet242.

Prinzipiell ist auch denkbar, dass ethische Fragen der Zentralen Ethikkommission bei der Bun-
desärztekammer243 zur Bewertung vorgelegt werden, um eine Stellungnahme einzuholen244. Die
Regelung umfasst mangels Einschränkung grundsätzlich auch ethische Aspekte einer klinischen
Prüfung nach dem AMG. Hierzu bedürfte es aber zum einen einer Regelung in der Satzung245.
Zum anderen wäre ein solches Vorgehen mit den knapp bemessenen arzneimittelrechtlichen Fris-
ten kaum zu vereinbaren und wird dadurch bereits faktisch ausgeschlossen. Mithin findet sich auch
in keiner der Satzungen die Ermächtigung hierzu.

239 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 236.
240 http://www.ak-med-ethik-komm.de/. S. auch Doppelfeld, Medizinische Ethik-Kommissionen im Wandel, S. 5,

15f.
241 Vgl. hierzu auch Wessler/Burger/Doppelfeld, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 155 mit Vorschlägen für die Ausge-

staltung von Formularen und Checklisten.
242 Weshalb Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 5, Rn. 15 auf die mögliche Gefährdung der Unabhängigkeit hinweist.
243 http://www.zentrale-ethikkommission.de/.
244 Vgl. das Statut der Zentralen Ethikkommission, Fassung v. 14.10.1994,

http://www.zentrale-ethikkommission.de/page.asp?his=0.2.29.
245 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 629, Rn. 1024.



36



§ 4 Systematik der landesrechtlichen Regelungen

I. Überblick über die Bundesländer

Außer den Ländern Berlin, Bremen und z. T. Sachsen-Anhalt verfolgen die übrigen Bundeslän-
der in ihren Regelungen zur Einrichtung der Ethik-Kommission eine mit Bayern weitgehend ver-
gleichbare Systematik246. Meistens ist die Einrichtung der Ethik-Kommission in den Heilberufe-
und Kammergesetzen der Länder vorgegeben und findet bei den Selbstverwaltungskörperschaf-
ten statt. Die historische Orientierung an den standesrechtlichen Wurzeln und die Bedeutung der
Kenntnis lokaler Gegebenheiten spiegeln sich darin wider. Bis auf Sachsen-Anhalt sind es die
Stadtstaaten, die die Kommissionstätigkeit im Bereich der Arzneimittelforschung und transfusi-
onsrechtlichen Bestimmungen problemlos auf eine Kommission konzentrieren können247. Eine
substantielle Laienbeteiligung in Form von allgemeiner Repräsentation der Bevölkerung o. ä. ist
nicht regelmäßig vorgesehen. Der Begriff des „Laien“ unterliegt ohnehin keinem einheitlichen
Verständnis248. Ansonsten findet der Sponsor im Detail eine höchst unterschiedliche Ausgestal-
tung vor249.

II. Besonderheiten in Bremen/Berlin/Sachsen-Anhalt

Im Gegensatz zu den übrigen Bundesländern haben sich die Bundesländer Bremen und Berlin
dafür entschieden, die Bewertung von Arzneimittelprüfungen nicht bei den Ethik-Kommissionen
der Ärztekammern und Universitäten zu belassen, sondern eine zusätzliche Ethik-Kommission
mit kompletter Zuständigkeit für die Bewertung von Prüfungen nach dem AMG zu errichten, die
unmittelbar bei der Landesverwaltung angesiedelt ist.

In Berlin untersteht sie dem Landesamt für Gesundheit und Soziales250. Sie ist ausschließlich zu-
ständig für Arzneimittelprüfungen gemäß §§ 40ff. AMG. Der Entscheidung für diese Lösung251

246 Zum Umfang des Regelungsauftrags vgl. S. 23; s. auch Classen, MedR 1995, S. 148, 149ff.
247 Vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 142. Zur gesetzlichen Fundierung der Kenntnis lokaler Gegebenheiten

s. auch § 4 I lit. a) der Satzung der Ethik-Kommission der Ärztekammer Hamburg, der die Anhörung eines
Vertreters des Fachbereichs Medizin der Universität zur Auswahl der ärztlichen Mitglieder vorschreibt.

248 Vgl. S. 185.
249 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 4.
250 § 1 II des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin, Gesetz v. 07.09.2005, GVBl. 2005,

S. 466 (im Folgenden EG-EK-Berlin) i. V. m. der Verordnung über die Ethik-Kommission des Landes Berlin
v. 10.01.2006, GVBl. 2006, S. 26 (im Folgenden VO-EK-Berlin). S. auch http://www.berlin.de/SenGesSozV/
lageso/ethik_1.html.

251 Vgl. Sen-Drs. 15/3982.
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ging ein Rechtsstreit des Landes Berlin mit der Berliner Ärztekammer über die durch die 12.
AMG-Novelle entstandenen Haftungsrisiken voraus252. Dieser endete mit einem Vergleich253, in
dem das Land Berlin sich bereit erklärte, die Ärztekammer Berlin von allen Haftungsrisiken im
Zusammenhang mit Arzneimittelprüfungen gemäß §§ 40ff. AMG freizustellen254. In der Folge
wurde die Einrichtung einer neuen Landesbehörde als mögliche Lösung favorisiert255. Auffallend
an der Ethik-Kommission Berlin ist die im Vergleich zu den bayerischen Ethik-Kommissionen ho-
he Anzahl von Mitgliedern. § 2 I 1 EG-EK-Berlin schreibt mindestens 40 Mitglieder vor, zur Zeit
sind lt. Tätigkeitsbericht 50 Mitglieder vorhanden256. Sie hatten im Jahr 2006 664 Anträge zu be-
arbeiten257. Zum Vergleich: die Ethik-Kommission der LMU München gab im gleichen Zeitraum
440 Voten ab und verfügt bloß über acht Mitglieder258.

In Bremen ist die Ethik-Kommission eine selbständige Behörde. Ihre Einrichtung erfolgt gemäß
§ 30 des Gesetzes über den öffentlichen Gesundheitsdienst259 i. V. m. der Verordnung über die
Ethikkommission Bremen260. Ihre Zuständigkeit ist gemäß § 2 VO-EK-Bremen umfassender als
die der Ethik-Kommission in Berlin. So sind neben den Prüfungen nach dem AMG auch das MPG
und das TFG Gegenstand der Beurteilung.

Sachsen-Anhalt hat als einziges Bundesland die Einrichtung der für die Arzneimittelforschung
zuständigen Ethik-Kommission ausschließlich per Verordnung geregelt261. § 42 I 3 AMG wird
von der Regierung folglich als Verordnungsermächtigung i. S. v. Art. 80 I 1 Var. 3 GG verstanden.
Dies erscheint fragwürdig. Inhaltlich wird die Einrichtung einer „Ethik-Kommission des Landes
Sachsen-Anhalt“ beim Landesamt für Verbraucherschutz262 geregelt, § 1 EK-VO-LSA. Diese ist
gemäß § 2 I „für die Bewertung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln bei Menschen zuständig,
die in Einrichtungen außerhalb der Universitäten und Universitätskliniken durchgeführt werden“
(Hervorhebung nur hier).

EK-VO-LSA regelt ähnliche Inhalte wie die Vorgaben der übrigen Bundesländer, also neben der
Aufgabenzuweisung die Zusammensetzung und Grundlegendes zur Tätigkeit (Weisungsfreiheit,
Ehrenamtlichkeit, etc.). Bei der Betrachtung der Zusammensetzung gemäß § 3 I EK-VO-LSA fällt
insbesondere Nr. 5 ins Auge, der die Beteiligung von zwei Personen mit Erfahrung in der Patien-
tenberatung oder Vertretung von Patienteninteressen aufweisen muss. Eine zwingende Mitwirkung
der Betroffenenseite in dieser Form ist die Ausnahme, andere landesrechtliche Regelungen sehen
dies nicht vor. Weitergehende Fragen des Beratungsverfahrens bleiben gemäß § 4 III EK-VO-LSA
einer Geschäftsordnung der Kommission überlassen, die der Genehmigung des Landesamtes für
Verbraucherschutz bedarf.

252 Pressemitteilung des VG Berlin v. 21.01.2005: http://www.berlin.de/senjust/gerichte/vg/presse/archiv/23714/
index.html; becklink 135265. Zur Auffassung der Ärztekammer Berlin zusammenfassend: Steinberg, Berliner
Ärzte, Nr. 9, 2004, Heft 9/2004, Titelthema.

253 Vergleich v. 03.12.2004, VG Berlin, 14 A 102.04 (Klage) / 14 A 114.04 (Eilverfahren).
254 Vgl. zu Entwicklung und Inhalt der Regelungen auch Pestalozza, LKV 2006, S. 255.
255 Vgl. zur Diskussion: Inhaltsprotokoll des Ausschusses für Wissenschaft und Forschung 15/54, S. 2ff.
256 Vgl. S. 1, http://www.berlin.de/SenGesSozV/lageso/pdf/EKBerlin_Taetigkeitsbericht_2006.pdf.
257 S. 1 des Tätigkeitsberichts.
258 Zur Frage, ob diese Zahlen tatsächlich ein Missverhältnis widerspiegeln vgl. S. 47.
259 Gesetz v. 27.03.1995, GBl. 1995, S. 175 (im Folgenden ÖGDG Bremen).
260 Verordnung v. 28.11.1996, GBl. 1996, S. 347 (im Folgenden VO-EK-Bremen).
261 Verordnung über Ethik-Kommissionen zur Bewertung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln, v. 19.12.05, GV-

Bl. LSA 2005, S. 755; im Folgenden: EK-VO-LSA.
262 http://www.verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/ethik/ethik.htm.
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III. Sachsen

Auch in Sachsen herrschte bis 2005 ein „gesetzloser“ Zustand. In Folge der 12. AMG-Novelle
wurde aber auch hier eine landesrechtliche Rechtsgrundlage erlassen263. Allerdings beließ man die
Zuständigkeit auch für die Arzneimittelprüfungen bei den Ethik-Kommissionen der Ärztekammer
bzw. den Universitäten, § 5a I u. III SächsHKaG. Als Grund für die Zuweisung der Zuständig-
keit an die bereits bestehenden Kommissionen wird angeführt, dass der Bundesgesetzgeber dies
vorgesehen habe264. Aus der Gesetzesbegründung für die 12. AMG-Novelle lässt sich freilich nur
entnehmen, dass der Gesetzgeber davon ausgeht, dass an der bisherigen Situation, also der Zustän-
digkeit der Ethik-Kommissionen bei den Ärztekammern und Universitäten, durch den weiterhin
bestehenden Verweis auf die Bildung nach Landesrecht wohl keine Änderung eintreten wird.

Bei der sächsischen Regelung fallen § 5a IV 2, 3 SächsHKaG ins Auge. Sie normieren eine Frei-
stellung allein der Sächsischen Landesärztekammer von nicht durch vorsätzliches oder grob fahr-
lässiges Handeln im Zusammenhang mit der Tätigkeit der Ethik-Kommission verursachter Haf-
tung. Hintergrund ist die im Gesetzgebungsverfahren der 12. AMG-Novelle geäußerte Befürch-
tung, die Landesärztekammer wäre dem unkalkulierbaren Haftungsrisiko nicht gewachsen – ohne
Haftungsfreistellung hatte die Landesärztekammer angedroht, die Warhnehmung ihrer Zuständig-
keit zu verweigern265.

263 Gesetz zur Änderung des Sächsischen Heilberufekammergesetzes und des Heilberufezuständigkeitsgesetzes, Ge-
setz v. 11.11.2005, GVBl. 2005, S. 277.

264 LT-Drs. 4/2829, S. 16, mit Verweis auf BT-Drs. 15/2109, S. 32.
265 Vgl. LT-Drs. 4/2829, S. 16. Wegen des Streits erfolgte bereits im Bundesrat die Anrufung des Vermittlungsaus-

schusses, BR-Drs. 287/04, S. 6, nachdem die sächsische Landesregierung einen entsprechenden Formulierungs-
vorschlag für § 42 I AMG eingebracht hatte, vgl. BR-Drs. 287/3/04. Der Vorschlag fand jedoch letztlich keine
Mehrheit.
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§ 5 Verfasstheit der eingerichteten Ethik-Kommissionen
in Bayern

Bei der Landesärztekammer und den medizinischen Fakultäten der bayerischen Hochschulen sind
insgesamt sechs Ethik-Kommissionen in Bayern angesiedelt. Sie sind organisationsrechtlich Teil
der akademischen bzw. der ärztlichen Selbstverwaltung266. Die Satzungen beschreiben u. a. die
Aufgabenfelder für die Kommissionen. Die vorliegende Untersuchung beschränkt sich, wie er-
wähnt, auf die Arbeit der Kommissionen im Bereich des Arzneimittelrechts. Weitere Zuständig-
keiten, wie Medizinprodukterecht, Strahlenschutz und berufsrechtliche Beratung, bleiben weitest-
gehend außer Betracht.

Die Möglichkeit des Einsatzes „privater“, d. h. nicht auf öffentlich-rechtlichen Rechtsgrundlagen
basierender Ethik-Kommissionen findet in den bundes- und landesgesetzlichen Grundlagen nicht
einheitlich eine explizite Erwähnung. Während für Prüfungen nach AMG und TFG eine nach Lan-
desrecht gebildete Ethik-Kommission erforderlich ist, reicht für Prüfungen von Medizinprodukten
gemäß § 20 VII MPG die Registrierung beim BfArM aus. Private Ethik-Kommissionen können
sich dabei ebenso wie öffentlich-rechtliche registrieren lassen.

Zum einen ist in Bayern allerdings keine private Ethik-Kommission267 ansässig, die beim BfArM
registriert ist268. Zum anderen spielen diese privaten Ethik-Kommissionen für die Arzneimittel-
forschung seit der 12. AMG-Novelle gar keine Rolle mehr. Nachdem auch rechtlich gesichert
scheint, dass das durch das AMG etablierte öffentlich-rechtliche Oligopol zulässig ist269, wird auf
die Situation der privaten Ethik-Kommission nicht näher eingegangen.

Zunächst soll ein knapper Überblick über wichtige Eckdaten der sechs Ethik-Kommissionen ge-
geben werden. Hier wurden auch Ergebnisse aus einer durchgeführten Umfrage unter den bayeri-
schen Kommissionen eingearbeitet. Eine solche Umfrage kann möglicherweise auch der Erhellung
faktischer Probleme der Kommissionen dienen – befinden sich diese zwar nach inzwischen lang-
jähriger Erfahrung mit der zwingende Konsultation (insbesondere nach dem AMG) nicht mehr im
„Stadium der Selbstfindung“270, so herrscht unter den Kommissionen bundesweit dennoch immer
noch keine Einigkeit über die Behandlung verschiedener Aspekte der klinischen Prüfung.

266 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 131.
267 Hierzu knapp von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 131.
268 Übersicht aller registrierten Ethik-Kommissionen: http://www.bfarm.de/cln_042/nn_424508/DE/

Medizinprodukte/ethikkom/ethikkommissionenListe.html.
269 So die h. M.; grundlegend zu dafür einzuhaltenden Bedingungen das Urteil des VGH Baden-Württemberg v.

10.09.2002, MedR 2003, S. 109ff. mit Anmerkung von Taupitz.
270 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 120.
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I. Verfahrenszahlen

Angaben zur Anzahl jährlich erteilter Voten oder durchgeführter Verfahren finden sich nur z. T. öf-
fentlich verfügbar. Die bayerische Landesärztekammer veröffentlicht jeweils zum Abschluss des
Geschäftsjahres einen Jahresbericht im Bayerischen Ärzteblatt. Ausführliche Geschäftsberichte
finden sich auch auf den Internetseiten der Ethik-Kommission Erlangen-Nürnberg271. Dort al-
lerdings noch nicht für die Jahre nach 2004, also ab Geltung des BayGDVG. Um ergänzende
Informationen zu erhalten, wurden die bayerischen Ethik-Kommissionen daher auch zu den Ver-
fahrenszahlen befragt. Trends wurden nicht erfasst, auch weil die Geschäftsstellen ohnehin stark
belastet sind und z. T. erst seit dem BayGDVG personell in der Lage sind, den Aufwand ausführ-
licher Erfassung ihrer Arbeit zu stemmen. Eine „Antragsflut“272 im Sinne einer unkontrollierbar
ansteigenden Anzahl von Verfahren ist zwar wohl nicht festzustellen. Ein sprunghafter Anstieg der
Verfahrenszahlen war nach der flächendeckenden Akzeptanz des Kommissionseinsatzes zunächst
ab Ende der 80er Jahre zu beobachten273. Die Antragszahlen bewegen sich aber auf einem höhe-
ren Niveau, als dies noch zu Beginn des Jahrtausends der Fall war. Angesichts der Tatsache, dass
früher durchaus sechs Wochen für die Bewertung eines Antrags angesetzt werden konnten274 und
Prüfungen nach dem AMG schon nach der gesetzlichen Konzeption komplex und umfangreich
sind275, verwundert es aber nicht, dass die zur Verfügung stehende Bearbeitungszeit insbesondere
für federführende Voten von einigen Kommissionen als zu knapp angesehen wird.

Die Zahl der bearbeiteten Anträge bei der Landesärztekammer lässt sich dem Jahresbericht nicht
vollständig nach Rechtsgrundlagen aufgeschlüsselt entnehmen. Demnach beläuft sich die Zahl der
bearbeiteten „Forschungsanträge“276 im Berichtsjahr 2006/2007277 auf insgesamt 445278. Der An-
teil der Forschungsvorhaben nach dem AMG hieran lässt sich dem Bericht nicht entnehmen. Für
das Berichtsjahr 2005/2006 lässt sich dem Tätigkeitsbericht aber eine detaillierte Aufschlüsselung
entnehmen. Demnach gingen insgesamt 483 Anträge ein, davon 40 auf Voten als monozentrisch
und 40 als federführend zuständige Kommission279 nach dem AMG. 275 Anträge waren auf Voten
als bloß beteiligte Kommission im multizentrischen Verfahren gerichtet.

Die Ethik-Kommission der Universität Erlangen-Nürnberg bearbeitete im Jahr 2006 insgesamt
231 Anträge. Davon bezogen sich 18 Voten auf monozentrische oder federführende Voten nach
dem AMG, 78 auf multizentrisch beteiligte i. S. v. § 3 I GCP-V. Voten gemäß TFG wurden nicht
erteilt.

Die Ethik-Kommission der Ludwig-Maximilians-Universität München erteilte im Jahr 2006 ins-
gesamt 440 Voten. Hiervon waren 56 monozentrische oder federführende Voten und 188 Voten
auf multizentrisch beteiligte i. S. v. § 3 I GCP-V. Auch hier wurden keine Voten nach dem TFG

271 http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/Berichte.htm.
272 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 102.
273 Schiwy-Bochat, MedR 1997, S. 68, 68.
274 Durchschnittlicher Wert bei Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 102 sowie Schiwy-Bochat, MedR 1997, S. 68,

70.
275 Nach Auskunft einer Geschäftsstelle ist der durchschnittlich Umfang eines Antrags von mehreren Dutzend Seiten

auf bis zu drei Aktenordner angestiegen.
276 Gemeint ist offenbar die nicht rein berufsrechtliche Bewertung.
277 01.06.2006 – 31.05.2007.
278 Tätigkeitsbericht 2006/2007, S. 8f.
279 Bisweilen wird diese Stellung, teilweise begrenzt auf die Federführung im multizentrischen Verfahren, als „Mas-

terkommission“ bezeichnet.
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erteilt.

Zu den drei dargestellten Kommissionen liegen auch Daten über die Anteile von zustimmenden
und ablehnenden Voten vor. Ins Auge fallen zunächst die niedrigen Anteile von ablehnenden Vo-
ten: Umgerechnet betragen sie 1,8 % bei der Landesärztekammer280, 1,04 % insgesamt, bzw. 5,6
% der monozentrischen und 0 % der multizentrischen Voten, bei der Kommission in Erlangen-
Nürnberg und 0 %, also keine erfolgte Ablehnung, bei der LMU München. Diese Daten sind
vergleichbar mit den 2002 und 2003 erhobenen Zahlen von v. Dewitz/Luft/Pestalozza281. Weiter-
hin kann die Möglichkeit genutzt werden, Voten mit Bedingungen oder Auflagen zu versehen.
Der Jahresbericht der Kommission der Landesärztekammer lässt leider keine Rückschlüsse darauf
zu, welche genaue Gestalt das endgültige Votum erhält. Es werden jedoch zu 64,5 % der Anträge
„Hinweise mit überschaubaren Modifikationen“ gegeben. 37,5 % der Anträge beinhalten laut Jah-
resbericht Mängel, die zu „erheblichem Diskussionsbedarf“ führten, bei 11,4 % hiervon blieben
die Mängel demnach bestehen282. Bei der Ethik-Kommission der Universität Erlangen-Nürnberg
wurden 55,6 % der monozentrischen und 12,8 % der multizentrischen Voten mit Vorbehalten oder
Auflagen versehen. Die LMU München erteilte nur zustimmende endgültige Voten283.

Die geringen Anteile der ablehnenden Voten und der Zustimmungen ohne Auflagen oder Bedin-
gungen dürfen jedoch nicht zur Annahme verleiten, die Ethik-Kommissionen hätten rein affirma-
tive Funktion. Allein den Anteil abgelehnter Voten als Grundlage für eine Bewertung der Funktion
zu erachten greift entschieden zu kurz284. Unabhängig von der durch die Änderungen des AMG
möglicherweise verschobenen gesetzlichen Funktionen nehmen nach Auskünften der Beteiligten
weder die Kommissionen selbst noch die ihnen gegenüberstehenden Sponsoren ihre Stellung aus-
schließlich als übergeordnete Genehmigungsbehörde wahr. Vielmehr sehen sie sich weiterhin auch
dazu berufen, die Forschung zu verbessern. Ihr Interesse liegt mithin nicht darin, die Anträge ohne
weitere Diskussion als korrekt oder inkorrekt zu bewerten. Sie wollen nicht als Einrichtungen zur
Forschungsverhinderung wahrgenommen werden. Vielmehr lässt ihre Arbeitsweise, die über das
gesetzlich erforderliche Maß hinaus auf Kommunikation mit den Beteiligten baut, dass sie jeden
Sponsor nach Möglichkeit dazu bringen, seine klinische Prüfung gemäß den rechtlichen und ethi-
schen Vorgaben durchzuführen. Sollte sich dann das vorgelegte Studiendesign grundsätzlich als
nicht zulässig erweisen, wird sich dies üblicherweise bereits im Vorfeld des eigentlichen Votums
abzeichnen, so dass der Sponsor darauf im Zweifel mit einem Rückzug des Antrags reagieren
wird, um die Studie entsprechend abzuändern oder neu zu entwerfen. Aus diesem Grund ist die
vollständige Ablehnung eines Antrags die Ausnahme.

II. Anzahl der Mitglieder

Die Anzahl der Mitglieder der bayerischen Ethik-Kommissionen schwankt zwischen insgesamt 7
und 14 Mitgliedern.

280 Wobei eine Aufschlüsselung nach AMG/übrigen Voten nicht ersichtlich ist, vgl. zu den Zahlen Jahresbericht S. 8f.
281 Ausführliche Zahlen zu allen Verfahrensarten, von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissio-

nen, S. 64f.
282 Absolut waren dies 19 Anträge. Was genau mit dem „Bestehen-Bleiben“ gemeint ist und welche Folgen daraus

erwuchsen, ist nicht ersichtlich.
283 Auflagen, Bedingungen oder Hinweise werden dort in einem „Zwischenvotum“ mitgeteilt. Das endültige Votum

ergeht immer eindeutig.
284 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 215.
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BLÄK ErNü LMU TU Reg Wü
9 8 8 12 7 14

Tabelle 5.1: Anzahl der regulären Mitglieder der Ethik-Kommissionen

Alle Kommissionen überschreiten somit die gemäß Art. 29c I 1 BayGDVG vorgeschriebene Min-
destanzahl von fünf Mitgliedern deutlich. Zum Vergleich – der Bundesdurchschnitt lag 2004 bei
etwa 10 Mitgliedern285. Weiterhin haben alle Kommissionen Stellvertreter ernannt, z. T. für alle
Mitglieder, z. T. nur für einen Teil der Mitglieder. Die „richtige“ Anzahl von Mitgliedern zu fin-
den, ist kein leichtes Unterfangen für die einzelnen Kommissionen. Die vorgesehene Mindestan-
zahl von fünf Mitgliedern erscheint, auch vor dem Hintergrund der Mindestanforderungen an die
Zusammensetzung, recht gering. Gerade im Vergleich zu den geforderten 40 und tatsächlichen 50
Mitgliedern der Berliner Ethik-Kommission drängt sich (zumindest vordergründig) der Eindruck
einer Unterbesetzung auf. § 3 I 1 AK-Med fordert immerhin sechs Mitglieder. Zu viele Mitglieder
führen möglicherweise zu langwierigen Verfahren. Maßstab muss zum einen die zeitlich angemes-
sene Bearbeitung der Anträge sein, gerade vor dem knappen Zeitregime, dem die Kommissionen
unterliegen, zum anderen die Rekrutierung tauglicher Mitglieder, die nicht immer leicht fallen
dürfte286. Eine Rolle bei der Bereitschaft zur Mitarbeit in einer Ethik-Kommission wird auch
die hohe zeitliche Belastung neben der hauptberuflichen Tätigkeit spielen. Nach Angaben zweier
Kommissionen schwankt sie zwischen durchschnittlich vier bis fünf bzw. acht bis zehn Stunden
in der Woche, eine andere Kommissionen macht zu große Unterschiede in der Belastung einzel-
ner Mitglieder und bezüglich verschiedener Anträge aus, um diese Frage pauschal beantworten
zu können. Bei entsprechender Notwendigkeit einer fristgemäßen Fertigstellung der Voten kann
die Arbeitsbelastung in jedem Fall punktuell deutlich ansteigen. Die Biographien der Mitglieder
bayerischer Ethik-Kommissionen lassen keine Rückschlüsse auf die Rekrutierungsschwierigkei-
ten im Vorfeld zu. Im Ergebnis scheint eine kompetente Zusammensetzung der Kommissionen
unabhängig von ihrer Anzahl aber durchgehend gelungen zu sein.

Der Eindruck der zahlenmäßigen Unterbesetzung scheint sich zu bestätigen, wenn man die Ge-
samtzahl der bearbeiteten Anträge ins Verhältnis zu den Mitgliedern setzt: Liegt das Verhältnis
in Berlin etwa bei günstigen ca. 12,4, so müssen sich die drei soeben genannten Kommissionen
mit Zahlen von knapp 49, 29 und 55 begnügen. Zum einen ist die Ethik-Kommission in Berlin
aber ausschließlich für die Bewertung nach dem AMG zuständig. Zum anderen birgt die Stellung
als monozentrische oder als federführende Kommission für das Zustandekommen eines Votums
aufgrund des rechtlichen Korsetts einen deutlich umfassenderen Aufwand als es die anderen Funk-
tionen tun. Ein solcher Vergleich erscheint daher bei näherer Betrachtung nicht tauglich. Eine rea-
listischere Annäherung bietet die Untersuchung der Anzahl von Bewertungen in der Funktion als
monozentrische und/oder federführende Kommission im Verhältnis zur Mitgliederzahl. Um die
Relation erfassen zu können, werden im Folgenden einige Zahlen anhand von zwei Tabellen ge-
genübergestellt. Die tatsächlichen Zahlen von drei bayerischen Kommissionen werden neben die
der Ethik-Kommission Berlin gestellt. Zum Vergleich erfolgt danach die Darstellung der bayeri-
schen Durchschnittswerte, die bei Annahme gleicher Verfahrenszahlen der gesetzlich vorgesehen
Mindestbesetzung im BayGDVG, AK-Med und VO-EK-Berlin gegenübergestellt werden.

285 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 66: von diesen Mitgliedern sind im
Schnitt 7 ständige Mitglieder in der Sitzung anwesend.

286 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 151.



III. 47

BLÄK ErNü LMU Berlin
Mitglieder 9 8 8 50
Voten gesamt 445 231 440 620
Verhältnis Voten/Mitglieder 49,4 28,9 55 12,4
monozentrische/federführende Voten 80 18 56 220
Verhältnis federführende Voten/Mitglieder 8,9 2,25 7 4,4

Tabelle 5.2: Vergleich der tatsächlichen Verhältnisse

ØBayern GDVG AK-Med VO-EK-Berlin
Mitglieder 8,3 5 6 40
Schnitt Voten gesamt 372 620
Verhältnis Voten gesamt/Mitglieder 44,6 74,4 62 15,5
Schnitt monozentrische/federführende Voten 51,3 220
Verhältnis federführende Voten/Mitglieder 6,2 10,3 8,6 5,5

Tabelle 5.3: Vergleich von Durchschnitt und gesetzlich geforderten Verhältnissen

Aus der Aufstellung wird ersichtlich, dass die Mitgliederzahlen in Bayern im Vergleich zur größten
deutschen AMG-Kommission in Berlin zwar teilweise ungünstiger sind. Die Abweichung erreicht
aber entgegen des ersten Eindrucks keinen Umfang, der über die Maßen bedenklich wäre.

III. Zusammensetzung

Die Satzungen der Ethik-Kommissionen geben unterschiedlich detaillierte Vorgaben zur Zusam-
mensetzung287. Die Zusammensetzung hat sich an den Vorgaben von Art. 29c I BayGDVG auszu-
richten288. Seine Formulierung ist, abgesehen von der niedrigeren Mindestanzahl der Mitglieder,
wortgleich mit § 3 I AK-Med. Gemäß S. 1 muss die Kommission „interdisziplinär“ besetzt sein.
Was hierunter zu verstehen ist, wird in S. 2-6 angedeutet. Demnach soll der Kommission ein Jurist
mit Befähigung zum Richteramt angehören, S. 2289. Dieser ist in allen Kommissionen vertreten.
Juristische Erwägungen konzentrieren sich insbesondere auf die Selbstbestimmung, also auf die
Prüfung einer korrekten Aufklärung und der informierten Einwilligung290. Weiterhin sind die Fra-
gen nach Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen sowie einer korrekten Probanden-
versicherung aus juristischer Sicht ergiebig. § 40 III 2 AMG zwingt etwa zum Austausch zwischen
juristischer und medizinischer Perspektive, indem der Umfang der Probandenversicherung auf der
Grundlage des angemessenen Verhältnisses zum konkreten Risiko der klinischen Prüfung festzu-
legen ist.

287 Deren Vereinbarkeit mit den Vorgaben höherrangigen Rechts soll an dieser Stelle nicht problematisiert werden.
288 Die gesetzliche Festlegung der Zusammensetzung ist, zumindest in Grundzügen, keine Besonderheit mehr (so

noch bei Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 145).
289 Ein Hochschulprofessor, der das zweite Staatsexamen nicht abgelegt hat, was theoretisch denkbar ist, schiede

damit ebenfalls aus. Praktisch wird dies eher keine Relevanz erlangen, da in aller Regel ein zweites Staatsexamen
vorhanden ist. Auf jeden Fall ist die Präzisierung des Begriffs „Jurist“ zu begrüßen.

290 So bei Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 135 festgestellt (nach ihren Umfragen schätzt sie darüber hinaus im
Schnitt ein Drittel der Bearbeitungszeit für juristische Erwägungen ein). Die Konzentration auf diesen Aspekt
bestätigen in bayerischen Kommissionen tätige Juristen im Gespräch.
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Ebenso soll ein Mitglied auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein, Art. 29c I 3
BayGDVG. Die Berücksichtigung der „Ethik in der Medizin“ erfolgt nicht einheitlich. Mindestens
drei der Ärzte sollen in der klinischen Medizin erfahren sein, Art. 29c I 4 BayGDVG. Ihre Erfah-
rung trägt maßgeblich zur Einschätzung der Geeignetheit von Umfeld und Konzeption einer kli-
nischen Prüfung bei. Die persönliche Erfahrung der einzelnen Mitglieder lässt sich grundsätzlich
objektiv nur schwer nachvollziehen. Die bayerischen Kommissionen verfügen hier aber offenkun-
dig über ausreichend Mitglieder, deren beruflicher Werdegang diese Erfahrung widerspiegelt. Ihr
Vorhandensein erscheint angesichts der tatsächlichen Verhältnisse bundesweit nicht als kritisch –
der Einsatz geeigneter und engagierter ehrenamtlicher Mitglieder konnte bisher offensichtlich im-
mer gesichert werden. Dahingehende Beschwerden von Sponsoren, Prüfern oder Probanden sind
nicht in nennenswertem Umfang bekannt. Dennoch wäre eine präzisere gesetzliche Forderung
vorstellbar.

Weiterhin soll „ausreichende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie
der theoretischen Medizin“ vorhanden sein, Art. 29c I 5 BayGDVG. Die Anforderung erscheint
als eine entscheidende: Um erkennen zu können, ob die formulierte Fragestellung einer klinischen
Prüfung mit der geplanten Zahl der Probanden und der Art der Interventionen überhaupt beant-
wortet werden kann, bedarf es zwingend statistischer Methoden (vgl. S. 182). Nur hiermit lassen
sich von vorneherein untaugliche Prüfungen erkennen, deren Durchführung ein nutzloses Risiko
für die betroffenen Personen bedeuten würde, vgl. § 42 I 7 Nr. 2 AMG.

Zuletzt stellt das BayGDVG die Vorgabe auf, für eine „angemessene Beteiligung beider Ge-
schlechter [. . . ] Sorge zu tragen“, Art. 29c I 6 BayGDVG. Angesichts des äußerst geringen Frau-
enanteils in den Ethik-Kommissionen (jeweils ein Mitglied) erscheint die Aussage indes als Lip-
penbekenntnis des Gesetzgebers. Was „angemessen“ ist, bleibt offen. Eine Orientierung an der
Besetzung von Professorenstellen wäre denkbar, ebenso eine Orientierung am durchschnittlichen
Anteil weiblicher Probanden. Eine Soll-Vorschrift wie § 9 IX 3 HambKG wäre ebenfalls vorstell-
bar, wenn auch nicht völlig unproblematisch291.

Beschrieben wird im BayGDVG eine nicht allein durch ärztliche Kollegen erfolgende Kontrol-
le, also keine reine „peer review“292. Auf der anderen Seite findet man auch kein repräsentatives
Gremium vor, welches sich insbesondere durch eine substantielle Laienbeteiligung im Sinne ei-
ner Beteiligung weiter Bevölkerungskreise ohne spezifisch erforderliche akademische Kenntnisse
auszeichnen würde. Die Zusammensetzung von medizinisch-naturwissenschaftlichen Mitgliedern
und geisteswissenschaftlichen Mitgliedern, deren Disziplin eine Nähe zu den Prüfungsinhalten
aufweist (insbesondere Jurist, Theologe, Philosoph), entspricht der sog. „community review“.
Zum anderen treffen die Satzungen hierzu ergänzende und detailliertere Regelungen, etwa zur
Qualifikation im Bereich der Kinderheilkunde oder zur zwingenden Beteiligung eines Pharmako-
logen. Bei allen Kommissionen sind die medizinischen Mitglieder in der Mehrheit.

Vorbildlich präzisiert § 3 EK-BLÄK die Vorgaben des BayGDVG. Von den mindestens fünf ärzt-
lichen Mitgliedern muss demnach gemäß § 3 I 3 EK-BLÄK eines Facharzt für Pharmakologie
und Toxikologie oder klinischer Pharmakologe sein. Ein weiteres muss Facharzt für Kinder- und
Jugendmedizin sein, was die erweiterte Zulässigkeit von Prüfungen bei Kindern gemäß §§ 40 IV,

291 Angesichts des geringen Frauenanteils unter den Professoren droht bei zu strikter Normierung möglicherweise ei-
ne Besetzungspolitik, die sich nicht vorrangig an den Kompetenzen orientiert, Wilkening, Hamburger Sonderweg,
S. 145.

292 Zur Typisierung: Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 627f., Rn. 1019ff.; knapp Deutsch/Lippert, Ethikkommis-
sionen und klinische Prüfung, S. 37f.
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41 II AMG widerspiegelt. Weiterhin wird Art. 29c I 5 BayGDVG durch § 3 I 4 EK-BLÄK dahin-
gehend präzisiert, dass ein Mitglied den Anforderungen hinsichtlich der Erfahrung auf dem Gebiet
der Versuchsplanung, Statistik und theoretischer Medizin zu genügen hat. § 3 I 6 EK-BLÄK präzi-
siert Art. 29c I 3 BayGDVG, indem er zum einen wissenschaftliche und berufliche Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin fordert, zum anderen die wissenschaftliche Erfahrung durch
einen „akademischen, philosophischen oder theologischen Grad“293 ausgewiesen werden muss.
Mitglied der Kommission ist zur Zeit ein Philosoph.

§ 2 I Nr. 2 EK-ErNü schreibt zwingend ein weibliches Mitglied, im Regelfall die Frauenbeauftrag-
te der medizinischen Fakultät, vor und ist, soweit ersichtlich, die einzige Regelung, die Art. 29c I 6
BayGDVG besondere Geltung verleiht. Weitere Präzisierungen zur Interdisziplinarität regelt § 2 II
EK-ErNü. Demnach ist die ethische Erfahrung durch einen Geisteswissenschaftler in die Kommis-
sion einzubringen, § 2 II 2 EK-ErNü. Gemäß S. 3 sollen zwei der ärztlichen Mitglieder erfahrene
Kliniker sein. Diese Anforderung ist geringer als der höherrangige Art. 29c I 4 BayGDVG. Sie
dürfte daher obsolet sein. Weiterhin ist „besondere Erfahrung“ auf dem Gebiet der Pharmakologie
und der Rechtsmedizin durch unterschiedliche Mitglieder gefordert. Der Begriff der „besonde-
ren Erfahrung“ erfährt keine nähere Erläuterung. Er muss wohl verstanden werden in Relation zu
sonstigem Fachwissen von Ärzten auf den Gebieten. Erlangen-Nürnberg setzt einen Theologen
ein.

§ 3 I EK-LMU wiederholt im Wesentlichen die Vorgaben von Art. 29c I BayGDVG. Dabei fin-
det sich (wie bei den Kommissionen der Universitäten Regensburg und Würzburg) kein Theologe
oder Philosoph als Mitglied294. Eine unterschiedliche Nuancierung in § 3 I 4 EK-LMU lässt kurz
aufhorchen: Demnach „sollten“ drei Ärzte in der klinischen Medizin erfahren sein. Weshalb aus-
gerechnet diese Anforderung eine abgeschwächte Formulierung erhalten hat, ergibt sich aus der
Norm nicht. Sollte kein redaktioneller Fehler vorliegen, haben die Autoren der Norm möglicher-
weise das faktische Problem, ausreichend qualifizierte Mitglieder in entsprechender Anzahl für die
Arbeit in der Ethik-Kommission zu gewinnen, in den Blick genommen. Noch weitreichender fin-
det sich diese Abschwächung in § 3 I EK-TU wieder, wonach bis auf die zwingende Beteiligung
eines Juristen alle anderen Voraussetzungen nur erfüllt sein „sollten“. Der Vorteil einer solchen
Formulierung bleibt unklar. Wenn eine Erleichterung gegenüber Art. 29c I BayGDVG Inhalt der
Normen sein soll, so geht sie angesichts der Höherrangigkeit der parlamentsrechtlichen Regelung
ohnehin ins Leere. Auch die TU-München setzt im Übrigen tatsächlich einen Theologen zur Be-
rücksichtigung der ethischen Aspekte ein.

§ 3 I EK-Reg schreibt eine Besetzung gemäß Art. 29c I BayGDVG vor. Keine Aussagen zur sat-
zungsmäßigen Zusammensetzung lassen sich für die Ethik-Kommission der Universität Würzburg
treffen, für deren Vorgehen noch immer keine rechtlich verbindliche Satzung zur Bewertung von
Studien nach dem AMG veröffentlicht wurde.

Keine der Satzungen schreibt explizit eine Beteiligung von „Laien“ vor. Die Diskussion über den
nötigen Anteil von Laien295 scheitert bisweilen schon an der zunächst notwendigen begrifflichen

293 Diesbezüglich bleibt unklar, ob ein philosophischer oder theologischer Grad bloß die Regel sein sollen, aber auch
ein anderer akademischer Grad in Betracht kommt, oder ob Philosophie und Theologie die einzigen akademischen
Ausweise zur hinreichenden Qualifikation darstellen.

294 Zur Erinnerung: Vorgabe von Art. 29c I 3 BayGDVG ist nur die „wissenschaftliche oder (Hervorhebung nur hier)
berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin“, so dass es keinesfalls zwingend eines studierten
Philosophen oder Theologen bedarf.

295 Etwa bei Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 153.
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Präzision bezüglich des „Laien“296.

Soweit erkennbar, genügt die Zusammensetzung der bayerischen Kommissionen ihren jeweiligen
eigenen satzungsrechtlichen Anforderungen.

IV. Bestellung der Mitglieder

Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind gemäß Art. 29c II BayGDVG zu bestellen, und zwar
auf die Dauer von vier Jahren, Art. 29c III 1 BayGDVG (so auch § 3 II 1 AK-Med). Die Bestellung
erfolgt gemäß S. 1 durch die Hochschulen bzw. gemäß S. 2 durch die Bayerische Landesärztekam-
mer, mithin durch die Selbstverwaltungskörperschaften, denen auch die Aufgabe der Einrichtung
der jeweiligen Ethik-Kommissionen übertragen wurde. Die Zuständigkeit zur Bestellung orientiert
sich somit nicht an der Zugehörigkeit der Kommissionsmitglieder selbst zu Hochschule oder Ärz-
tekammer, wie es alternativ ebenso möglich wäre, vgl. § 9 I 1 HambKG. Art. 29c II BayGDVG
schreibt das „Einvernehmen“ mit der Aufsichtsbehörde bei der Bestellung neuer Mitglieder vor.
So ist es auch in den vergleichbaren Landesregelungen üblich, die die Zuständigkeit für die Be-
wertung nach dem AMG nicht bei einer eigenen staatlichen Behörde wahrnehmen.

Eine spezialgesetzliche Definition des Begriffs existiert nicht. Daher kann nur auf den allge-
mein verwendeten verwaltungsverfahrensrechtlichen Begriff des „Einvernehmens“ zurückgegrif-
fen werden. Die Herstellung von Einvernehmen über eine Entscheidung mit einer anderen Stelle
ist gleichzusetzen mit deren Zustimmung hierzu297. Damit stellt das Einvernehmen die stärkste
Form der behördeninternen Beteiligung im Verwaltungsverfahren dar298. Insbesondere beinhaltet
er zwingend die nicht zu ersetzende ausdrückliche Erklärung der Zustimmung, so dass in jedem
Fall Willensübereinstimmung herzustellen ist299.

Ärztekammer und Universitäten können so zwar nicht jede gewünschte Person berufen. Auf der
anderen Seite kann aber auch keine Berufung einer aus Sicht der Kammer oder Universität un-
geeigneten Person stattfinden300. Diese Form gegenseitiger Kontrolle stärkt das Vertrauen in die
Unabhängigkeit des Gremiums301.

In § 3 II 1 AK-Med findet sich kein Vorschlag, wie die Mitglieder der Ethik-Kommissionen bei
Kammern oder Universitäten ausgewählt werden sollen. Demokratische Wahl durch ein repräsen-
tatives Organ der Hochschule bzw. der medizinischen Fakultät wäre im Interesse einer möglichst
demokratischen Legitimation sicherlich wünschenswert. Dass die Mitglieder gewählt sein müssen,
bestimmt § 2 I EK-ErNü. § 3 II EK-LMU regelt bloß, dass die Bestellung durch die Hochschule
auf Vorschlag der medizinischen Fakultät stattfindet. § 3 I EK-Reg verweist auf Art. 29c Bay-
GDVG. § 3 II EK-TU entspricht der Regelung in EK-LMU. Gemäß Art. 29c III 2 BayGDVG
sind mehrmalige Bestellungen ausdrücklich zulässig. Mithin schließt sie auch keine Satzung aus.
§ 3 II 2 EK-LMU geht darüber hinaus, wenn die explizite Forderung normiert wird, dass bei der
Bestellung „auf Kontinuität der Kommission zu achten [ist]“.

296 Dazu ausführlich S. 184
297 BVerwG Urt. v. 16.05.1983, 1 C 28.81, DVBl. 1983, 1002, 1003.
298 Finke, NWVBl. 2004, S. 329, 330.
299 Ausführlich Finke, NWVBl. 2004, S. 329, 330 m. w. N.
300 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 165.
301 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 166.
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Die Bestimmung des Vorsitzenden erfolgt gemäß § 3 II EK-Reg durch Wahl aus der Mitte der
Mitglieder, wobei vorzugsweise ein Arzt bestimmt werden soll. Die Formulierung ist wortgleich
zum Vorschlag von § 3 III 1, 2 AK-Med. § 3 IV EK-BLÄK regelt inhaltlich ebenfalls die Wahl.
Dort muss der Vorsitzende ein ärztliches Mitglied sein. EK-ErNü bestimmt in § 2 I Nr. 3 jeweils
den Dekan als Vorsitzenden der Kommission. Laut § 3 III EK-LMU soll ein Arzt der Vorsitzende
sein. Über seine Bestimmung findet sich keine Aussage. Gemäß § 3 IV EK-TU erfolgt durch
die medizinische Fakultät die Bestellung des Vorsitzenden und seines Stellvertreters, die beide
Ärzte sein „sollten“, auf Vorschlag der Ethik-Kommission. Eine Willensbildung hierüber dürfte
per Beschluss stattfinden, was einer Wahl des Vorsitzenden faktisch gleichkommt.

Eine Bekanntmachung der jeweiligen Mitglieder, wie § 3 V AK-Med vorschlägt, sehen nur § 3 IX
EK-TU und § 3 IV EK-Reg vor. Nichtsdestotrotz veröffentlichen alle bayerischen Ethik-Kom-
missionen mindestens die Namen ihrer Mitglieder. Bisweilen werden auch die Berufe angegeben,
wie bei der Ethik-Kommission Regensburg, die auch eine Zuordnung zu den von der Satzung
vorausgesetzten Disziplinen vornimmt.

V. Einnahmen und Ausgaben der Kommissionen

Die Kommissionen decken ihre Einnahmen aus den zu entrichtenden Gebühren und Auslagen-
erstattungen durch die Antragsteller302. Die typischen Gebühren für ein Votum nach dem AMG
weisen eine nicht unerhebliche Bandbreite auf und nehmen so Rücksicht auf die unterschiedliche
Komplexität verschiedener Forschungsvorhaben. Einige Gebührenregelungen unterscheiden wei-
terhin dazwischen, ob die Studie aus öffentlichen oder aus privaten Mitteln finanziert wird. Die
Preisspanne für ein Votum als federführende Kommission beginnt bei 160 e bis 2.500 e und en-
det bei 1.500 e bis 4.500 e. Die Gebührensätze303 weisen keine einheitliche Struktur auf. Eine
Vergleichbarkeit ist nur begrenzt gegeben.

Die Gebühren sollen kostendeckend (insbesondere im Hinblick auf den gestiegenen Verwaltungs-
aufwand im Zusammenhang mit der Geschäftsstelle) ausgestaltet sein304. Genaue Zahlen dazu,
ob dieses Ziel bei allen bayerischen Ethik-Kommissionen verwirklicht ist, liegen dem bayerischen
Staatsministerium für Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz vor, sind aber nicht öffentlich
verfügbar. Es ist aber davon auszugehen, dass eine Kostendeckung erreicht werden kann305. Bei
der LMU München stehen Einnahmen in Höhe von 188.000 e Ausgaben in Höhe von 118.000
e gegenüber (Kostendeckungsgrad: 159 Prozent). Zumindest die Erträge der Ethik-Kommission
der Landesärztekammer können getrennt ausgewiesen dem Jahresabschluss entnommen werden:
Demnach erwirtschaftete sie im Jahr 2006 187.035 e. Kosten entstehen den Ethik-Kommissionen
insbesondere durch die Einrichtung der Geschäftsstellen, die mit ausreichenden personellen und
sachlichen Mitteln ausgestattet werden müssen.

302 Schon vor der Novelle des AMG nahmen fast alle Ethik-Kommissionen in Deutschland eine Gebühr, Deutsch/
Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 502, Rn. 760. Die Tätigkeit der bayerischen Kommissionen ist als kos-
tenpflichtige Amtshandlung gemäß Art. 1 I KG anzusehen, mehr dazu S. 120.

303 Die ohnehin nur Richtwerte sind, da die Gebühren nach pflichtgemäßem Ermessen jeweils im Einzelfall festzu-
legen sind, vgl. S. 120.

304 LT-Drs. 15/3947, S. 4.
305 So erreichte etwa die Ethik-Kommission den Landes Berlin im Jahr 2006 einen Kostendeckungsgrad von 103

Prozent (Einnahmen 1,2 Mio. e/Ausgaben 1,16 Mio. e), vgl. Tätigkeitsbericht S. 6, http://www.berlin.de/
SenGesSozV/lageso/pdf/EKBerlin_Taetigkeitsbericht_2006.pdf.
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Nachfolgend kann einer Übersicht zur Gebührenspanne entnommen werden, wie sich die typi-
schen Kostensätze der einzelnen Kommissionen für ein AMG-Votum darstellen. Die Spalten un-
terteilen sich dabei in die Kosten für ein Primärvotum (d. h. ein monozentrisches Votum oder ein
multizentrisches Primärvotum), ein Sekundärvotum (d. h. als beteiligte Kommission bei einem
multizentrischen Votum), mögliche Zusatzgebühren (d. h. nachträgliche Änderungen, Nachmel-
dung eines Prüfzentrums, etc.; Nennung der möglichen Höhe eines Einzelpostens), die Möglich-
keit der Kostenermäßigung für bestimmte klinische Prüfungen306 sowie die Kostendeckung. Die
Kosten für ein Votum haben sich nach diesen Angaben innerhalb nicht einmal eines Jahrzehnts
deutlich erhöht307.

mono/multi prim. multi bet. Zusatzgebühren ermäß. Kosten
Landesärztekammer 160 e – 3000 e - - -
Erlangen-Nürnberg 2500 e – 4500 e 500 e bis je 475 e pauschal 200 e
LMU München ? ? ? Erlass möglich
TU München 1500 e/3500 e 500 e bis je 200 e -
Regensburg 1800 e/3200+* e 600+* e bis je 800+* e -
Würzburg 2000 e/3500 e – 5000 e 500 e bis je 1500 e -

Tabelle 5.4: Übersicht zur Gebührenspanne

*Aufschlag u.a. pro beteiligte Prüfstelle, dabei keine Obergrenze

306 Durch öffentliche Drittmittel gefördert oder ohne industriellen Sponsor, sog. „investigator initiated trials“, bei der
Prüfarzt oder Prüfeinrichtung als Sponsor auftreten. Vgl. näher S. 123.

307 So lagen die Kosten nach Feststellung von Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 107 noch bei 800 bis 5400 DM.



§ 6 Verfahren der Bewertung durch die Ethik-
Kommissionen in Bayern

Nach der Darstellung der tatsächlichen Verhältnisse der bayerischen Ethik-Kommissionen ist auf
die unmittelbaren satzungsrechtlichen Grundlagen und ihr Verhältnis zum bayerischen Landes-
recht näher einzugehen. Die Regelung des Verfahrens durch AMG und BayGDVG ist lückenhaft
und muss daher durch das allgemeine Verwaltungsverfahrensrecht und die einzelnen Satzungen
ergänzt werden. Hierzu bedarf es auch der Klärung, welchen Vorgaben überhaupt zu folgen ist, da
sich hier Landesrecht und Bundesrecht überschneiden.

I. Überblick über die rechtliche Systematik der klinischen Prüfung

Um den Standort und die Relevanz einzelner Detailfragen ausmachen zu können, bedarf es einer
Vorstellung, in welchem Stadium der klinischen Prüfung sie relevant werden können. Daher wird
hier zunächst der vorgesehene Ablauf der Genehmigung und Bewertung einer klinischen Prüfung
skizziert.

Die Durchführung einer klinischen Prüfung, die der Feststellung der Wirksamkeit und Sicherheit
des Arzneimittels dient, ist gemäß § 25 II Nr. 2 AMG Voraussetzung für die Zulassung eines neuen
Arzneimittels. Sie stellt sozusagen die „materielle Seite“ der Zulassung dar308.

Das AMG übernimmt die durch die GCP-RL vorgegebene Verschiebung vom Arzt hin zum Spon-
sor309 weitgehend310. Auch erfolgt etwa in § 42 II Nr. 2 AMG eine Öffnung für Studien mit
minderjährigen Probanden, wodurch einem dringenden Bedürfnis der Pädiatrie entgegengekom-
men wird; dennoch lässt die zwölfte Novelle Lücken, so z.B.zu Zulässigkeit und Grenzen der
kontrollierten, randomisierten Studie mit Einwilligungsunfähigen311.

§ 40 AMG legt „Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prüfung“ fest, § 41 AMG „Beson-
dere Voraussetzungen“, die zusätzlich für bestimmte Gruppen von Probanden, z. B. Minderjährige
gemäß § 41 II AMG, zu beachten sind. Eine Umsetzung von Art. 5 lit. g GCP-RL, der die Voraus-
setzungen zur Forschung an erwachsenen Einwilligungsunfähigen festlegt, erfolgte im deutschen
Recht im Übrigen nicht. Der deutsche Gesetzgeber hat sich auf der anderen Seite nicht nur mit

308 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 745f, Rn. 1293f.
309 Während zuvor der Prüfarzt als Antragsteller einer klinischen Studie in Erscheinung trat und somit auch Adressat

des Votums war, ist das Verwaltungsverfahren nun am Sponsor ausgerichtet.
310 Laufs, MedR 2004, S. 583, 586.
311 Laufs, MedR 2004, S. 583, 591.
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der Umsetzung begnügt312, sondern hat die Regelungen „mit deutscher Gründlichkeit noch ver-
feinert“313. So wurde eine parallele Entscheidungsmacht von Ethik-Kommission und Bundesober-
hörde über den Kernpunkt der ärztlichen Vertretbarkeit der klinischen Prüfung nach § 40 I 3 Nr. 2
AMG normiert. Nach Art. 3 II lit. a GCP-RL wäre dies nicht zwingend erforderlich gewesen. Es
hält sich aber im Rahmen der Richtlinie („...und/oder die Ethik-Kommission...“).

Die Normen sehen eine zweiteilige Prüfung der landesrechtlich gebildeten Ethik-Kommission vor:
Zunächst ist die Einhaltung der formellen Voraussetzungen zu prüfen, also das Vorliegen der ge-
mäß GCP-V (§ 7 II, III) und AMG erforderlichen Unterlagen. Dem folgt die materielle Prüfung.
Dabei geht die eigentliche Prüfung vom Stand der Medizin aus: Aus dem Antrag muss sich die
Unsicherheit der Forscher und die daraus resultierende Notwendigkeit des Versuchs ergeben314.
Liegt dies vor, müssen die vorhersehbaren Risiken und Nachteile der betroffenen Personen gegen-
über dem Nutzen für diese Personen und der Bedeutung der möglichen Arznei für die Heilkunde
ärztlich vertretbar sein. Der Sponsor muss umfassend darlegen, dass diese Vertretbarkeit gemäß
§ 7 III Nr. 2 GCP-V gegeben ist315. Die Einwilligung des Probanden, die ebenfalls vorliegen
muss, ist damit nur nachrangiges Kriterium für die Zulässigkeit316. Die Versagungsgründe sind
abschließend in § 42 II AMG aufgeführt. Allerdings wird angezweifelt, ob darunter tatsächlich
der gesamte Katalog des § 7 GCP-V fallen soll, denn einige der dort normierten Anforderungen
sind möglicherweise zu unwesentlich, um eine Versagung zu rechtfertigen317.

Das bei der Zulassung der klinischen Prüfung gewählte Modell der „Parallelierung“318 der Verfah-
ren von Ethik-Kommission und Zulassungsbehörde319 bewirkt im Ergebnis eine doppelte Geneh-
migung im verwaltungsrechtlichen Sinn. Eine solche Regelung ist besonders wirkungsvoll, wenn
sie, wie es hier geschieht, daneben mit der Zuweisung unterschiedlicher Kompetenzen an Ethik-
Kommission und BfArM verbunden wird, so dass der besondere Sachverstand der Kommissionen
ebenso betont wird wie der durch die doppelte behördliche Prüfung gewährleistete Schutz.

Der Sponsor reicht gemäß § 7 I GCP-V die erforderlichen Unterlagen i. S. v. § 7 II, III GCP-V in
der Regel beim BfArM320 sowie der nach Landesrecht zuständigen Ethik-Kommission ein. Da-
bei stellt der Gesetzgeber das interne Zusammenspiel der beiden Stellen weitgehend ungeregelt
nebeneinander321. Die Verfahrenskonkurrenz als solche ist durch das europäische Recht vorgege-
ben322. Die Bearbeitung der Anträge erfolgt daraufhin parallel bei den Stellen, wobei sie einem

312 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 411.
313 So Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 974.
314 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 414.
315 Eine „lustlose“ Darstellung der Risiko-Nutzen-Abwägung reicht im Gegensatz zur alten Rechtslage nicht mehr

aus, vgl. Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 979. Darüber hinaus können
gemäß § 10 GCP-V auch nachträglich eintretende Umstände eine Neu- bzw. Nachbewertung durch die Ethik-
Kommission erforderlich machen. Über eine bloße „ethische Momentaufnahme“ hinaus ist die Kommission al-
so gehalten, die Stichhaltigkeit ihres Votums ggfs. zu überdenken, Lippert, Die zustimmende Bewertung einer
Ethikkommission, S. 973, 981f.

316 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 411.
317 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415.
318 Treffende Bezeichnung bei Deutsch, MedR 2006, S. 411, 411.
319 Die Verfahren werden unabhängig voneinander durchgeführt, und die jeweiligen Ergebnisse präjudizieren die

andere Behörde nicht.
320 Zuständige Bundesoberbehörde gemäß § 77 I AMG; für bestimmte Prüfungen ist das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

gemäß § 77 II AMG i. V. m. der PEhrlInstZustV (Verordnung zur Änderung der Zuständigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts v. 25.09.1996) zuständig.

321 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 8, Rn. 25.
322 Vgl. Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 8, Rn. 26.
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rigiden Zeitregime323 unterliegt324. Dabei überschneiden sich die zu prüfenden Themenbereiche
zwar in großem Maße. Der Sinn der doppelten Überprüfung bleibt dennoch erhalten, da sie jeweils
aus einem eigenen Blickwinkel erfolgt325.

II. Das Verwaltungsverfahren vor den Kommissionen

Das AMG weist dem Landesgesetzgeber die Aufgabe zu, „das Nähere zu Bildung, Zusammen-
setzung und Finanzierung“ zu bestimmen, § 42 I 3 AMG. Ob daneben noch andere landesrecht-
liche Regelungen zulässig sein sollen, wird zumindest nicht explizit angesprochen. Die Länder
vollziehen das AMG in eigener Zuständigkeit. Das AMG und die GCP-V lassen aber, ebenso
wie die GCP-RL, trotz einiger Detailregelungen, zahlreiche Lücken im verfahrensrechtlichen Be-
reich offen. Die bereichsspezifischen Sonderregelungen der GCP-V gehen zwar vor. Sie schweigen
jedoch, wie ihre Ermächtigungsgrundlage im AMG, zu Befangenheit, Anhörung, Begründungs-
pflichten, Aufhebung des Votums, Begründungspflichten und zur Zulässigkeit von Nebenbestim-
mungen. Ziel der GCP-V ist es allein, die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis bei der Durch-
führung der klinischen Prüfung sicherzustellen326. Das gleiche beschränkte Ziel verfolgt auch die
GCP-RL, die den Schutz der Prüfungsteilnehmer durch Einhaltung der anerkannten Grundsätze
für die Durchführung klinischer Prüfungen am Menschen (also die Gute Klinische Praxis) sicher-
stellen will, indem die Prüfung der Ethik-Kommissionen erfolgt, vgl. Erwägungsgrund 2.

Das Landesverfahrensrecht ist durch diese fragmentarischen Regelungen folglich grundsätzlich,
entgegen der Annahme des VG Berlin327 nicht ausgeschlossen328. Für das Verwaltungsverfah-
rensrecht im Allgemeinen ist die Annahme der Anwendbarkeit der landesrechtlichen Regelungen
aufgrund der Lücken unumgänglich. Auch der bayerische Gesetzgeber des BayGDVG geht laut
Gesetzesbegründung von der Anwendbarkeit des BayVwVfG aus329. Da insoweit Ausführung von
Bundesrecht durch die Länder betroffen ist, findet das VwVfG des Bundes keine Anwendung. Die
Formulierung in § 42 I 3 AMG erklärt sich aus dem Umstand, dass nach der Ausdehnung des
Prüfprogramms der Ethik-Kommissionen bei gleichzeitiger Statuierung strikter Verfahrens- und
Fristvorgaben eine landesrechtliche Regelung zur Einrichtung der Kommissionen unumgänglich
wurde. Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung sind danach als vorrangiger Gesetzgebungs-
auftrag an die Länder zu verstehen, nicht aber als Beschränkung der sonstigen Befugnisse330.

Im Zusammenspiel zwischen dem AMG, den satzungsrechtlichen und den verwaltungsverfahrens-

323 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 976.
324 Eine Darstellung als Schaubild findet sich bei Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 3.
325 Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 4.
326 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 23.
327 VG Berlin, Urteil v. 27.03.2008 – 14 A 81.06; dort aber im Zusammenhang mit der Prüfung der Rechtmäßigkeit

von Gebührenbescheiden für die Bewertung von Meldungen durch den Sponsor. An dieser Stelle ist der Streit
über einen (partiellen) Ausschluss des VwVfG der Länder hauptsächlich von Bedeutung; vgl. näher ab S. 113.

328 Schon von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 183; s. auch BT-Drs. 12/2109, S. 32f.:
Dort ist von „Durchführungsregelungen zum Verfahren bei der Ethik-Kommission“ (Hervorhebung nur hier), also
bloß ergänzenden Regelungen, die für den besonderen Bereich der Ethik-Kommission gelten, die Rede. So auch
von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 215ff., näher ab S. 113.

329 LT-Drs. 15/3947, S. 9, zu Art. 29c; S. 11, zu Art. 29d nennt insbesondere die Entschädigungsregeln gemäß Art. 85
sowie die Befangenheitsregeln gemäß Art. 20, 21 BayVwVfG. Art. 29d I BayGDVG bestimmt die Ehrenamtlich-
keit der Tätigkeit der Kommissionsmitglieder.

330 Schlette, NVwZ 2006, S. 785, 786.
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rechtlichen Vorgaben, soweit sie schon früher zumindest als analog anwendbar erachtet wurden,
ließen sich in den 90er Jahren vielfältige Problemfelder beschreiben, die mit den nun geltenden
Vorschriften obsolet wurden331. Ein zentrales Problem bestand in der örtlichen Zuständigkeitsab-
grenzung332, das vor Erlass des BayGDVG einer präzisen Regelung in den Satzungen bedurfte.
Mehrfachzuständigkeiten und Zuständigkeitslücken waren mangels einheitlicher Regelung denk-
bar und kamen vor. In Art. 29b I BayGDVG ist die örtliche Zuständigkeit für die Bewertung bei
den Ethik-Kommissionen der Hochschulen gemäß S. 1 bzw. subsidiär für die Ethik-Kommission
bei der Bayerischen Landesärztekammer gemäß S. 2 klar geregelt. Eine Regelung, ob und inwie-
weit die Beratung vor der Ethik-Kommission mittelbar formelle oder materielle Konzentrations-
wirkung hat, also sonstige Beratungspflichten für den Prüfer nach dem Berufsrecht ein- bzw. deren
Notwendigkeit ausschließt, bleiben sowohl der Gesetzgeber als auch die Satzungsgeber schuldig.

Mit dem Erlass eines nicht arzneimittelrechtlichen Votums wird kein Verwaltungsakt ange-
strebt333. Dann liegt auch kein Verwaltungsverfahren vor. Ob auch für diesen Fall die Anwen-
dung des BayVwVfG vorgesehen ist, ob die Regelungen zumindest analog heranzuziehen sind
oder ob ein anderes Verfahrensregime vorgesehen ist334, könnte in dem Zusammenhang diskutiert
werden. Diese Zuständigkeit unterliegt jedoch nicht den Ethik-Kommissionen i. S. d. BayGDVG.
Dass die Wahrnehmung dieser Aufgaben in personeller Einheit stattfindet, hat für die rechtliche
Abgrenzung keine Relevanz. Dass sich hier eine sichtbare Trennung herbeiführen lässt, zeigt die
Absicht der Ethik-Kommission Würzburg, die satzungsrechtlichen Grundlagen für die Bewertung
nach dem AMG abzutrennen und die Zusammensetzung für die Wahrnehmung dieser Aufgabe,
wenn auch nur zu einem kleinen Teil, abzuwandeln.

Die Möglichkeit, die Regelung bestimmter Verfahrensabläufe getrennt von der Satzung in eine
niederrangige Geschäftsordnung zu verlagern, wie § 5 III AK-Med vorschlägt, hat keine Ethik-
Kommission genutzt.

1. Behördeneigenschaft der Ethik-Kommission und ihre Zuständigkeit

Die Ethik-Kommissionen nehmen eine ihnen zugewiesenen Verwaltungstätigkeit wahr. Ihre
verbindliche Einschaltung im Rahmen der Gefahrenabwehr stellt eine gesetzlich zugewiesene
öffentlich-rechtliche Aufgabe335 dar336. Sie erteilen als eigenständig handelnde Einheit ein Vo-
tum, das nach außen wirkt; sie sind auch nach außen tätig337. Da das Votum nicht mehr gegenüber
dem Prüfer, sondern gegenüber dem Sponsor erfolgt, kann eine Außenrechtsbeziehung auch nicht
mehr mit dem Argument bezweifelt werden, dass allein Kammer- oder Selbstverwaltungsangehö-
rige von den Voten betroffen seien338.

331 Vgl. hierzu noch Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 128ff.
332 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 129.
333 Die Neuregelungen im aktuellen Kabinettsentwurf zur Änderung des MPG gleichen die Struktur weitgehend an

das AMG an. Damit wird in Zukunft auch dort ein Verwaltungsakt erlassen.
334 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 850.
335 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 1 Anm. III.; zur Abgrenzung: IV.
336 Mangels verbindlicher Einschaltung nach früheren Fassungen des AMG lehnt Bork, Das Verfahren vor den Ethik-

Kommissionen der medizinischen Fachbereiche, S. 92 die Einordnung als Behörde noch dezidiert ab. Stamer,
Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 95, sowie S. 110 bejaht zumindest eine teilweise Einordnung als
Behörde.

337 Vgl. Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 1 Anm. V. 1.
338 Diskussion zur alten Rechtslage Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 109f.
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Die Verwaltungseinheit kann unschädlich auch bei einer anderen Behörde angesiedelt sein339 und
als deren Teil, wie etwa in Berlin beim Landesamt für Gesundheit und Soziales, nach außen in
Erscheinung treten340. Die Frage, inwieweit die Tätigkeit im Rahmen der akademischen oder be-
rufsrechtlichen Selbstverwaltung angesiedelt ist341 oder welche Bedeutung die Ansiedlung der
Ethik-Kommission bei der Hochschule selbst oder den medizinischen Fakultäten342 hat, ist für die
Einordnung als Behörde i. S. d. Verwaltungsverfahrensrechts nicht relevant. Da auch Ausschüsse,
die wie die Ethik-Kommissionen eigene Entscheidungsbefugnisse nach außen haben, als Behörde
tauglich sind343, steht der Einordnung der Ethik-Kommissionen als Landesbehörde i. S. v. Art. 1 II
BayVwVfG nichts entgegen344. Davon geht auch die Gesetzesbegründung zum BayGDVG aus345.
Die Hochschulen und die Ärztekammer nehmen dabei in Form ihrer Kommissionen mit der Prü-
fung nach dem Arzneimittelgesetz eine übertragene Aufgabe wahr.

Die Ethik-Kommissionen sind damit Behörden im Bereich der öffentlichen Gesundheitsvorsorge,
mithin im Bereich des Gefahrenabwehrrechts346. Wenn sich gegen diese Einordnung auch regel-
mäßig Widerstand von Seiten vieler Ethik-Kommissionen regt, so lässt sich dennoch die Eigen-
schaft als Gefahrenabwehrbehörde nicht in Abrede stellen347. Widerstand gegen diese Einordnung
erwächst aus der Besorgnis, für umfassende Überwachungsaufgaben nicht hinreichend ausgestat-
tet zu sein. Jedoch wird auch die gegenteilige Reaktion geäußert, wonach Mitglieder der Kom-
missionen ihre Erleichterung zum Ausdruck bringen, dass ihre Ethik-Kommission „endlich eine
Behörde“ sei348. Aus der Zuständigkeit zur Gefahrenabwehr im Rahmen ihrer Befugnisse folgt in-
des allein noch keine Aussage über den Umfang der damit konkret verbundenen Pflichten gegen-
über Sponsoren und betroffenen Personen. Um Sinn und Funktion einer über die zustimmenden
Bewertung hinausgehenden Gefahrenabwehr durch die Ethik-Kommissionen zu bewerten, bedarf
es stets einer Betrachtung der konkreten Aufgaben. Relevanz erlangt dies insbesondere für die
Geltung des Untersuchungsgrundsatzes und die Frage der Aufhebbarkeit eines Votums349.

Die im Regelfall zuständige Bundesoberbehörde, das BfArM, ist im Übrigen selbständige Bunde-
soberbehörde i. S. v. Art. 87 III 1 GG gemäß § 1 I BGA-NachfG. Ihre geplante Umwandlung in
eine rechtsfähige Anstalt des öffentlichen Rechts (als „Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur“ zuständig für Zulassung und Pharmakovigilanz350) ist zunächst nicht mehrheits-
fähig gewesen und wird vorläufig nicht weiter verfolgt. Das Paul-Ehrlich-Institut ist ebenfalls
als selbständige Bundesoberbehörde unter dem vollständigen Namen „Bundesamt für Sera und
Impfstoffe“ im Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Gesundheit errichtet, vgl. Art. 1 I

339 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 1 Anm. V. 1. c).
340 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 24.
341 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 98.
342 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 96ff.; die bayerischen Ethik-Kommissionen sind ge-

mäß Art. 29a „bei“ den Hochschulen und der Landesärztekammer anzusiedeln. Die Satzungen aller universitären
Ethik-Kommissionen sprechen von einer Ansiedlung bei der jeweiligen medizinischen Fakultät. Zum Status der
Fakultäten allgemein vgl. Lindner, WissR 40 (2007), S. 254.

343 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 1 Anm. V. 1. d).
344 Auch Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 224.
345 LT-Drs. 15/3947, S. 9.
346 Gödicke, MedR 2008, S. 636, 636.
347 Schlette, NVwZ 2006, S. 785, 787.
348 Die Einschätzung hängt in hohem Maße vom geprägten Selbstverständnis, der Ausstattung und der organisatori-

schen Einbindung ab; zu den Vorbehalten vgl. Lippert, Die Entwicklung der Ethikkommissionen in Deutschland,
S. 654, 655.

349 Vgl. S. 99 sowie 113.
350 BT-Drs. 16/4347.
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BASIG351.

Die Zuständigkeit der Ethik-Kommission war in der Vergangenheit für den Bereich der Arznei-
mittelforschung bisweilen unklar. Dies galt insbesondere im Hinblick auf die Zuordnung anhand
des Prüfers. Grund waren mehrdeutige Aussagen in den Satzungen und den berufsrechtlichen
Vorschriften, die nicht klar nach arzneimittelrechtlicher und anderweitiger Zuständigkeit trenn-
ten. Derartige Probleme sind in Art. 29b BayGDVG nicht mehr auszumachen. Die Abgrenzung
der sachlichen Zuständigkeit nach dem Landesrecht erfolgt anhand der Mitgliedschaft des Prüfers
bei der medizinischen Fakultät, alternativ zumindest für Arzneimittelprüfungen gemäß Art. 29b I
BayGDVG anhand der Lokalisation der Prüfung selbst, was kaum Lücken offen lässt. Lehrkran-
kenhäuser sind gemäß Art. 34 III 1 BayHSchG „außeruniversitäre“ Krankenhäuser. Daher kom-
men sie wohl nicht als Einrichtung der medizinischen Fakultät gemäß Art. 29b I 1 BayGDVG
in Betracht. Nicht geklärt werden die theoretischen Konstellationen, dass ein Prüfer Mitglied von
zwei medizinischen Fakultäten ist352 oder dass eine Ethik-Kommission aus welchen Gründen auch
immer ihre Zuständigkeit nicht wahrnehmen kann353. Abgrenzungsfragen zwischen der Zustän-
digkeit von Ethik-Kommission und Bundesoberbehörde stellen kein Problem dar354.

Die Zuständigkeit für die Bewertung multizentrischer Studien nach § 42 I 2 AMG ist ebenfalls vom
Wortlaut her eindeutig. Jedoch wird für den Fall eines Wechsels des Leiters der klinischen Prüfung
an eine andere Prüfstelle diskutiert, ob die dadurch dem Wortlaut nach eintretende Änderung der
Zuständigkeit der federführenden Ethik-Kommission nicht stattfinden soll. Begründet wird dies
mit einer teleologischen Reduktion der Norm aufgrund richtlinienkonformer Auslegung, weil ge-
mäß Art. 7 I GCP-RL für multizentrische Prüfungen ein Verfahren vorzusehen ist, wonach für den
betreffenden Mitgliedstaat nur eine einzige Stellungnahme erfolgt. Bestehe die Möglichkeit, dass
eine nun zuständige Ethik-Kommission ein zuvor erteiltes ablehnendes Votum zurücknehmen und
korrigieren könne, so stelle dieser Zweitbescheid einen Verstoß gegen die GCP-RL dar355. Die-
se sehr enge Auslegung von Art. 7 GCP-RL hat allerdings keine hinreichende Grundlage. Art. 7 I
GCP-RL verlangt nach dem deutschen Wortlaut, ein Verfahren mit dem Ziel einer „einzigen“ Stel-
lungnahme zu etablieren356. Grund für das Erfordernis einer einzigen Stellungnahme ist das Ziel,
die Zeit bis zum Beginn einer Prüfung zu reduzieren, Erwägungsgrund 8 der GCP-RL, ohne das
Wohlergehen der Prüfungsteilnehmer zu gefährden. Ziel ist mit anderen Worten, den notwendigen
Ausgleich zwischen dem Interesse an zügiger Bewertung und dem Schutzbedürfnis der betroffe-
nen Personen zu schaffen. Das zu schaffende Verfahren dient also der Konzentration des Verfah-
rens auf eine Ethik-Kommission. Der Wortlaut zwingt nicht zur Annahme, dieses Votum könne
nicht ausgetauscht oder geändert werden. Der Sponsor soll sich bloß je Mitgliedstaat nur mit ei-

351 Gesetz über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBl. I S. 1163).
352 Für diesen Fall erscheint es zunächst so, dass gemäß Art. 29b I 1 BayGDVG zwei Kommissionen der Hochschule

gleichwertig zuständig sind. Dies ist aber nach der Konzeption des AMG für monozentrische Voten ausgeschlos-
sen. Hilfsweise käme in Betracht, gemäß S. 2 die Ethik-Kommission der Landesärztekammer für zuständig zu
erklären. In der Praxis wird sich das Problem wohl nicht stellen.

353 Subsidiär könnte dann ebenfalls die Kommission der Landesärztekammer zuständig sein. Ein solcher Fall, etwa
aufgrund von Befangenheit aller Mitglieder, ist aber realistischerweise ebenfalls schwer vorstellbar.

354 Zuständigkeitsfehler aus diesem Grund, wie sie im Kommunalrecht wegen der Unterscheidung der Zuständigkeit
von Bürgermeister und Gemeinderat bekannt sind, scheiden daher aus.

355 Ausführlich von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 214f. Sachgerecht sei diese Auffassung deshalb, weil nur so
ein das „Ethik-Hopping“, also ein forum shopping durch Austausch des Leiters des klinischen Prüfung, verhindert
werden könne.

356 Und nicht, dass je Mitgliedstaat nur „ein Ethikvotum“ abgegeben wird, so aber von Dewitz, Ethik-Hopping (2),
S. 213, 214.
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ner außenwirksamen Kommissionsentscheidung auseinandersetzen müssen357. Zu diesem Zweck
hat der deutsche Gesetzgeber einen bestimmten Anknüpfungspunkt, nämlich die Lokalisation des
Hauptprüfers, gewählt. Wechselt der Sponsor diesen nun gegen einen anderen Verantwortlichen an
einer anderen Prüfstelle aus, so entsteht das Risiko für die Verzögerung zunächst in seiner Sphäre.
Die federführende Zuständigkeit bei einer Ethik-Kommission zu belassen, die nunmehr nur noch
eine beteiligte oder überhaupt keine Prüfstelle mehr vor Ort zu bewerten hat, ist nicht zu recht-
fertigen. Eine weitergehende Einschränkung findet also keine Stütze in Wortlaut oder Telos der
GCP-RL.

2. Inhalt, Bedeutung und Gestalt des Votums

a) Prüfungsgegenstand, Prüfumfang

Die Ethik-Kommission gibt ihr Votum zu einem Zeitpunkt ab, an dem die eigentliche klinische
Prüfung noch nicht begonnen hat. Grundlage ihrer Bewertung kann also nur ein Ausblick auf
den Versuch sein, also die Planung des konkreten Vorhabens. Einsicht in diese Planung erhält die
Kommission in Form des Prüf- oder Versuchsplans. Ihm kommt eine doppelte Funktion zu: Zum
einen ist die vorherige Planung des Versuchs notwendig, um die Zielsetzungen überhaupt bestim-
men zu können und mögliche Hypothesen zu formulieren. Sie ist daher die Voraussetzung für
eine wissenschaftliche Arbeitsweise. Zum anderen wirkt die Pflicht zur Einreichung eines solchen
Plans als Verhaltensnorm, die die frühzeitige Einbeziehung der gegenläufigen Interessen bewirken
soll358. Das Vorliegen des Prüfplans ist Voraussetzung der klinischen Prüfung und „definiert sie
zu gleicher Zeit auch“359. Der eingereichte detaillierte Prüfplan ist somit zentraler Gegenstand der
Bewertung.

Der Prüfumfang der Kommission, der auch die Aussagefähigkeit des Votums bestimmt, ist durch
das AMG und die GCP-V bestimmt. Dabei ist zwischen monozentrischen und multizentrischen
Studien zu unterscheiden. Das System der institutionellen Ethik-Kommissionen ist auf speziel-
le Versuchsreihen ausgerichtet, was Erleichterungen durch Sonderregelungen für multizentrische
Studien notwendig macht360. Die Problematik wird in der GCP-V ebenso wie in Satzungsregelun-
gen aufgegriffen.

Grundsätzlich ist der Prüfumfang in § 42 I 7 AMG für monozentrische Studien abschließend
(„. . . darf nur versagt werden, wenn . . . “) normiert361. Für multizentrische Studien gilt ein diffe-
renzierter Prüfumfang. Dieser ergibt sich nicht unmittelbar aus dem AMG. § 8 V GCP-V regelt
jedoch bei multizentrischen Studien das Verhältnis zwischen der sog. „federführenden“ Ethik-

357 Vergleicht man den Wortlaut mit den anderen sprachlichen Fassungen, so ist festzustellen, dass von „adoption of
a single opinion“ oder von „formulation d’un avis unique“ die Rede ist, was diesen Schluss unterstützt.

358 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 85: „Der Pflicht [...] kommt somit neben dem rein wissenschaftlichen Wert
auch eine moralische Dimension zu.“

359 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 599, Rn. 924; der Prüfplan (auch „Forschungsprotokoll“ in der
Deklaration von Helsinki) soll danach beinhalten: den Stand der Wissenschaft, die Fragestellung, mögliche Er-
gebnisse vorheriger Pilotstudien, das Vorgehen (insbesondere die Bildung und Zuteilung der Versuchsgruppen),
die Auswahl der Probanden, Kontrollmechanismen, die teilnehmenden Prüfstellen, die Anzahl der Versuchsper-
sonen, das erwartete Ergebnis, die Aufklärungsunterlagen für die Probanden, Abbruchkriterien, möglicherweise
eingerichtete Kontrollausschüsse.

360 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 638, Rn. 1058.
361 Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 14.
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Kommission und den „beteiligten“ Ethik-Kommissionen. Die Bedeutung der Begriffe ergibt sich
aus § 7 I 3, 4 GCP-V i. V. m. § 42 I 2 AMG, wonach eine vorrangige Zuständigkeit der federführen-
den Kommission anhand der Lokalisation des Hauptprüfers konstituiert wird, wohingegen allen
anderen nach Landesrecht zuständigen Ethik-Kommissionen die Rolle der beteiligten Kommissio-
nen zugedacht ist. Während nun für die federführende Kommission keine besonderen Vorgaben
existieren, ist der Prüfumfang für die beteiligte Ethik-Kommission gemäß § 8 V GCP-V stark
eingeschränkt: Sie prüft gemäß S. 2 nur die Qualifikation der Prüfer und die Geeignetheit der
Prüfstellen (zur Durchführung der klinischen Prüfung) in ihrem Zuständigkeitsbereich. Damit sind
weitergehende Äußerungen zu arzneimittelrechtlichen Prüfungen, etwa zur Information der Pati-
enten oder zur Qualität der Aufklärungsunterlagen ausgeschlossen362. Ein exequatur-Verfahren363

für die multizentrisch beteiligte Kommission, wie es Deutsch/Spickhoff für das AMG a. F. noch
vorschlagen364, kommt daher nicht in Betracht365. Diese Konzentration auf eine Ethik-Kommis-
sion und ihr Votum ist bereits mit der 8. Novelle des AMG etabliert worden. Dem Wunsch der
Pharmaindustrie366 und des BfArM367 nach einer einheitlichen Bewertung, für dessen umfassende
Prüfung unabhängig von landesrechtlichen Vorgaben nur einer Kommission die Zuständigkeit für
die umfassende Prüfung zugewiesen ist, hat allerdings erst die zwölfte Novelle des AMG i. V. m.
dem Erlass der GCP-V voll Rechnung getragen.

Zu beachten ist für das Verhältnis zwischen der federführenden und der beteiligten Ethik-Kommis-
sion, dass die federführende Kommission die gesamte Prüfung gemäß § 8 V 1 GCP-V lediglich
„im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen“ bewertet. Die Beschränkung auf ein ein-
ziges Votum sieht Art. 7 I GCP-RL vor. Fraglich ist, was unter dem erforderlichen „Benehmen“
zu verstehen ist368. Sollte hierunter „Einvernehmen“ zu verstehen sein, liefe dies auf eine Bindung
der federführenden Ethik-Kommission an die Einschätzung der beteiligten Kommission bezüglich
der Qualifikation der Prüfer hinaus. Das ist gerade nicht gemeint369. Letztlich soll die federführen-
de Kommission abschließend über die Beteiligung der Prüfer und der Prüfzentren entscheiden370.
Die Prüfung fällt zwar als eigene Aufgabe in die Zuständigkeit der beteiligten Ethik-Kommissio-
nen371. Dennoch ist keine Pflicht normiert, das Ergebnis dieser Bewertung zu übernehmen. Jedoch
soll aus der Formulierung „Benehmen“, wenn auch keine gesetzliche Pflicht zur Übernahme des
Ergebnisses gemeint ist, dennoch mehr als bloße Kenntnisnahme des Votums hervorgehen372. Eine
besondere arzneimittelrechtliche Bestimmung des Begriffs ist nicht auszumachen. Daher kann nur
vom allgemeinen Verständnis des Begriffs im Verwaltungsrecht ausgegangen werden. Benehmen

362 Lippert, VersR 2005, S. 48, 51.
363 Zunächst oberflächliche Prüfung, Einstieg in vollumfängliche Prüfung erst bei Feststellung gravierender Mängel.
364 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 504, Rn. 764.
365 Zur Frage, inwieweit dies wünschenswert wäre, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 67ff. unter dem Regime

des AMG a.F. Besonders hinzuweisen ist auf die damals gesehene Gefahr, dass die jeweilige lokale Ethik-Kom-
mission nicht ausreichend mit Informationen über die klinische Prüfung versorgt wird, im Zweifel noch nicht
einmal den Namen des Sponsors kennt, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 67. § 7 I 4 GCP-V verhindert dies
eindeutig.

366 Laufs, NJW 1998, S. 1750, 1759.
367 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 138.
368 Auch von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 191.
369 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 24.
370 So von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 193, wobei sie sich zur Fundierung ihrer

Entscheidung auch der in Art. 26 BayVwVfG genannten Mittel bedienen kann.
371 Deren Arbeit daher im Übrigen keine Amtshilfe i. S. v. Art. 4 I BayVwVfG darstellt, sondern eine eigene Aufgabe

i. S. v. Art. 4 II Nr. 2 BayVwVfG, vgl. von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 193.
372 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 24 geht von Anhörung und Beteiligung aus.
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bedeutet gerade nicht die Herstellung eines übereinstimmenden Willens. Es bedeutet nur die Mög-
lichkeit, eigene Vorstellungen in das Verfahren einzubringen373. Das Benehmen ist demnach zwi-
schen Anhörung und Beteiligung anzusiedeln374. Es erfordert eine intensive Beschäftigung mit
den Argumenten der anderen Partei und den Versuch, möglichst eine einmütige Einigung zu fin-
den375. Denkbar ist also, zumindest im Regelfall vorzusehen, die Entscheidung der beteiligten
Ethik-Kommissionen zu respektieren.

Das BayGDVG trifft keine besonderen Vorkehrungen, um das Vorgehen der Ethik-Kommissionen
weitergehend zu koordinieren. Die Satzungen gehen dagegen mit Ausnahme von EK-BLÄK auf
den unterschiedlichen Prüfungsumfang ein376. Problematisch ist die Regelung in § 7 EK-LMU,
wonach die Anerkennung eines anderen Votums einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kom-
mission, also bei multizentrischen Studien, nur „in der Regel“ erfolgt, S. 1, aber eine, auch um-
fassende, erneute Beratung nicht ausgeschlossen ist, S. 2. Gemäß S. 3 können dabei in Folge der
Beratung sogar „zusätzliche Hinweise, Empfehlungen und Auflagen“ ausgesprochen werden. Dies
steht in klarem Widerspruch zu AMG und GCP-V, soweit sich Auflagen auf Aspekte der Prüfung
beziehen, für deren Bewertung die beteiligte Kommission nicht zuständig ist377. § 7 EK-LMU ist
daher insoweit einschränkend auszulegen und kann vollumfänglich nur auf klinische Prüfungen
außerhalb des Arzneimittelrechts in dieser Form angewendet werden.

Die Bewertung im Vorfeld dient neben der „sauber“ durchgeführten Forschung auch der Berück-
sichtigung des hohen ethischen Werts der Forschungsobjekte378. Die Beurteilung orientiert sich
letztlich am (im theoretischen Optimalfall voll verwirklichten) Leitsatz, dass die Risiken so weit
wie möglich zu minimieren sind und gleichzeitig der Nutzen so weit wie möglich zu maximieren
ist. Dabei ist zu beachten, dass dem grundsätzlich objektiven Vorgang der Prognose von Risiken
auf der Grundlage wissenschaftlicher Fakten die nur durch Wertung zu beantwortenden Fragen
gegenüberstehen, welche Risikogrenze für die Versuchspersonen zumutbar ist und inwieweit der
angestrebte Nutzen als Ziel überhaupt wünschenswert ist379. Im Vorfeld einer möglichen Abwä-
gung ist bereits die Unzulässigkeit aufgrund der Natur der Sache möglich. Wenn der Prüfzweck
unerreichbar oder an anderer Stelle schon erreicht ist, kann die Belastung der Patienten keines-
falls gerechtfertigt werden380, da der Versuch dann bereits als „unethisch“ zu werten ist381. Diese
Aussage berührt auch die bis heute nicht eindeutig zu beantwortende Frage, wie weitgehend die
Kommission Einzelfragen des wissenschaftlichen Designs nachzuspüren hat.

b) Inhalt einer Bewertung nach „ethischen“ Maßstäben

Noch Mitte der 90er Jahre wird das Votum der Ethik-Kommission nach altem Recht von Sobota
als „Vexierbild zwischen Recht und Nicht-Recht“ bezeichnet, wobei das „maßstabsgebende Etikett

373 Beispielhaft für das BNatG: BVerwG NVwZ 1993, 890, 891.
374 Zum Begriff ausführlich Siegel, Verfahrensbeteiligung, S. 18ff.
375 Finke, NWVBl. 2004, S. 329, 330.
376 § 10 EK-ErNü, § 7 EK-LMU, § 8 EK-TU, § 6 EK-Reg.
377 Vgl. auch Lippert, VersR 2005, S. 48, 51. Soweit damit ein exequatur-Verfahren angedeutet werden soll, also eine

zunächst oberflächliche Prüfung mit dem Vorbehalt der eingehenderen Einzelfallprüfung, ist dies ebenfalls nicht
mit dem geltenden Recht vereinbar.

378 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 85.
379 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 72.
380 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 750, Rn. 1303.
381 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 45.
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„Ethik“ die Behörde in ein unabhängiges Komitee [verwandelt], dessen Entscheidungsinhalte als
freie Gewissensausübung weder einer Rechtsaufsicht zugänglich noch gerichtlich kontrollierbar
sind“ – ein Zustand, der strenggenommen verfassungswidrig sei, da verfahrenserhebliche Feststel-
lungen über die Rechtslage „im Gewand ethischer Bewertung, geheim und damit ohne allgemein
nachvollziehbare Begründung“ vom Grundgesetz nicht vorgesehen seien und daher nicht Form-
und Verfahrensklarheit sowie der Notwendigkeit demokratischer Legitimation genügen382. In die-
ser Pauschalität kann die Aussage für die Ethik-Kommission in ihrer heutigen Form keine Geltung
mehr beanspruchen, weil deren Auftrag sowie der Prüfungsumfang gesetzlich definiert sind. Zwar
wird in hohem Maße auf unbestimmte Rechtsbegriffe Bezug genommen. Auf „Ethik“ wird aber
als solches nicht pauschal zurückgegriffen.

Zu beleuchten ist aber in der Tat, inwieweit das „Gewand“ einer ethischen Bewertung nach den
gesetzlichen Grundlagen eigenständige Bedeutung hat und ob hierauf in den gesetzlichen Grundla-
gen eingegangen wird. Zumindest erscheint inzwischen angesichts der vorhandenen dichten recht-
lichen Regelungen nicht mehr fraglich, ob die Voten überhaupt Akte des Rechts sein sollen383. Er-
wartet wird von den Ethik-Kommissionen die Beratung und Beurteilung der Humanforschung als
Handlungen von Ärzten. Ethisch-moralische und rechtliche Handlungsanforderungen sind durch
sie zur Geltung zu bringen384, was in der modernen komplexen Gesellschaft unter dem Eindruck
des „Wertepluralismus“385 eine sensible und wichtige Tätigkeit darstellt. Die medizinische Ethik
setzt dabei als besonderer Ethikzweig386 die allgemeinen Grundsätze der Moral zu spezifischen
Fragen des Arzthandelns in Beziehung387, wobei sich die moralischen und rechtlichen Verhal-
tungspflichten z. T. überschneiden388. Standesethik und rechtliche Arzt-Patient-Beziehung stehen
nicht isoliert nebeneinander389. Einen Ausweg aus den Konflikten der modernen Medizin auf dem
Feld der medizinischen Ethik zu suchen, findet auch bei Medizinern selbst Zustimmung390. Der
Prozess der diesbezüglichen Ergebnisfindung muss institutionalisiert und verfahrensrechtlich or-
ganisiert werden, um dem höheren Moralbedarf, der durch Modernisierungsschübe entsteht, ge-
recht zu werden391. Die dahinterstehende Prämisse ist freilich, dass ethische Fragen ebenso wie
technische überhaupt in einem rationalen Diskurs aufzulösen und einer konsensualen Beschluss-
fassung zuzuführen sind392. Der Schlussfolgerung, dass sich die Voten der Ethik-Kommissionen
in einem „Appellcharakter“ erschöpfen393, ist mit dem zwingenden Zustimmungsbedürfnis aber
endgültig der Boden entzogen394. Vielmehr ist durch die GCP-RL und das novellierte AMG die
Rolle der Ethik-Kommission gestärkt worden395.

Zwar ist grundsätzlich eine abschließende Normierung der zu prüfenden Voraussetzungen in
382 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 252f.
383 So zu den damals nach h. M. noch nicht i. e. S. rechtlich verbindlichen Voten Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 847.

Sobota zweifelte ebenfalls an, ob ein Gremium, das am „Guten“ orientiert ist und nicht Rechtlichkeit, sondern
ethische Korrektheit durchsetzen soll, ein Institut des Rechts darstellt, Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 237.

384 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 28.
385 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 52.
386 Pauer-Studer, Medizinethik, S. 371, 372.
387 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 32f.
388 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 64.
389 BVerfGE 52, 131, 170.
390 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 33.
391 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 205.
392 Rupp, WissR 26 (1993), Beiheft 10, S. 53, 57.
393 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 839.
394 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 234.
395 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 4.
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§ 42 I 7 AMG vorgenommen wurden. Soweit hiermit ein Verzicht auf die Prüfung umfassender
ethischer Anforderungen verbunden wird, ist dies eine Unterschätzung der Offenheit der unbe-
stimmten Rechtsbegriffe, die als „Einfallstore“ die Prüfung für ethische Erwägungen öffnet396. Die
ethische Bewertung manifestiert sich im Gesetz insbesondere im Rahmen der Prüfung der „ärztli-
chen Vertretbarkeit“, § 40 I Nr. 2 AMG. Abstrakt gesehen ist eine Abwägung im Zwischenraum
zwischen individuellem Schutz und allgemeinem Fortschritt vorzunehmen397, also das Risiko für
die Einzelperson mit dem Vorteil für die Heilkunde allgemein zu vergleichen. Der Begriff der
ärztlichen Vertretbarkeit verweist im Grundsatz auf die außerrechtlichen Maßstäbe der Deklarati-
on von Helsinki in der Fassung von 1996 und anderer Leitlinien398. Die gesetzlichen Regelungen
konkretisieren diese allgemeine Abwägung. Da die Aufklärung der betroffenen Personen sowie
das wissenschaftliche Design der Studie hierfür entscheidende Faktoren sind, liegt der Schwer-
punkt der Beratungen der Kommissionen letztlich häufig dort399. Durch die Abwägung, die der
Feststellung der Vertretbarkeit zugrunde liegt, unterscheidet sich die Bewertung, die die Ethik-
Kommissionen nach dem AMG zu treffen haben, von der Bewertung der Ethik-Kommission nach
§ 8 Stammzellgesetz400. Sie hat zu untersuchen, ob das Forschungsziel gemäß § 5 Nr. 1 StZG
„hochrangig“ ist. Damit ist keine unmittelbare Abwägung gegenläufiger Interessen verbunden.

Kritisiert wird bisweilen, dass im Gesetz keine absoluten Grenzen der Vertretbarkeit eingezo-
gen sind. Man habe „erwarten können, daß Versuche, die mit der konkreten Möglichkeit oder
Wahrscheinlichkeit einer schweren Körperverletzung oder des Todes belastet sind, generell nicht
durchgeführt werden dürfen.“401 Ob eine solche Aussage im Gesetz aber nötig ist, darf angezwei-
felt werden. Die gesetzlichen Regelungen verlassen sich gezielt auf außergesetzlich gewachsene
Maßstäbe, die in Guidelines und der Deklaration von Helsinki zum Ausdruck kommen. Die grund-
sätzlichen Fragen zur ärztlichen Vertretbarkeit wie etwa die Position zu lebensgefährdenden Men-
schenversuchen, sind mit hinreichender Klarheit beantwortet, so dass der unbestimmte Rechtsbe-
griff hierfür genügt. Auch bei einer von Deutsch/Lippert nahegelegten generell-abstrakten Formu-
lierung kann nicht hinreichend geklärt werden, wie hoch die Wahrscheinlichkeit im Einzelfall sein
darf. Die bewußte Bedrohung des Lebens ist ohnehin nicht vertretbar. Auf der anderen Seite wohnt
dem Arzneimittelversuch immer eine mehr als nur abstrakte Lebensgefahr inne, da unerwartete
Reaktion nie auszuschließen sind. Wollte man Grenzen ins Gesetz aufnehmen, müsste man zahl-
reiche detaillierte Regelungen und Unterscheidungen, die dazu noch stetigem Wandel unterliegen,
einarbeiten. Getrennt davon zu beantworten ist möglicherweise die Frage, ob es nicht praktika-
bel gewesen wäre, die Einbeziehung außergesetzlicher berufsrechtlicher und -ethischer Maßstäbe
eindeutiger anzuordnen, vergleichbar technischer Richtlinien. Andernfalls ist die mögliche Entste-
hung von Akzeptanzproblemen bei zunehmenden Regeln zur Berücksichtigung ethischer Aspekte
ohne hinreichende Koordinierung402 nicht von der Hand zu weisen. Beim Einsatz von Ethik-Kom-
missionen besteht für Freund die Gefahr eines vagen „ethisierende[n] Abwägen[s] des „Für“ und

396 Taupitz, Die Stellung der Ethik-Kommissionen im Entwurf eines Forschungsprotokolls des Europarates, S. 35,
43.

397 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 756, Rn. 1317.
398 Schiwy-Bochat, MedR 1997, S. 68, 71. Die zur Abwägung aufgestellten Aspekte seien im Grunde nicht vergleich-

bar, „inkommensurabel“. Auch hieraus ergebe sich die Notwendigkeit, als Ausgleich gesteigerte Sorgfalt bei der
Prüfung walten zu lassen, verbunden mit ebenso erhöhter Sorgfalt bei der Dokumentation.

399 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 168.
400 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher

embryonaler Stammzellen, v. 28.06.2002, BGBl. I 2002, S. 2277; im Folgenden: StZG
401 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 756, Rn. 1317.
402 Lippert, VersR 2005, S. 48, 50.
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„Wider“ mit einem Abgleiten in die „subjektive Beliebigkeit der Präferenzen“403. Allerdings lässt
die Aufgabe der medizinischen Forschung, Risiken einzugehen, um neue Therapien zu ermögli-
chen, bisweilen kaum andere Möglichkeiten zu. Entsprechende „normative Wegweiser“ werden
hierzu eingefordert404.

Dass eine rechtliche Vorlagepflicht besteht, entspricht in Bezug auf die Grundfrage des Verhältnis-
ses zwischen Recht und Wissenschaft der allgemeinen, schon seit 1945 vorherrschenden, Tendenz,
die Risikobeurteilung von Wissenschaft und Technik zunehmend zu einem Problem des Rechts zu
machen405 und die Verantwortung des Wissenschaftlers sowie die Frage nach der Neutralität seiner
Erkenntnisse in den Mittelpunkt zu rücken406. Dies knüpft wiederum an die Erkenntnis an, dass
eine wertfreie Anwendung von Wissen generell nicht möglich ist. Sie spitzt sich gerade im Bereich
medizinischer Forschung dahingehend zu, dass die menschliche Kunstfertigkeit sich inzwischen
die Natur selbst zum Objekt ihrer Forschung machen kann, wobei der Zugewinn an Handlungs-
macht, wie auch etwa das Umweltrecht zeigt, mit einer Ausdehnung des Verantwortungsbereiches
einhergeht407. Erschwert wird die klare Aufgabenbestimmung auch durch die starke Konvergenz
der Beurteilungskriterien408.

Die personelle Zusammensetzung, die sich durch die Novellen nicht grundlegend geändert hat, er-
scheint Rupp für eine ethische Entscheidung „denkbar ungeeignet“409. Ärzte sind tatsächlich nicht
mehr mit besonderer ethischer Qualifikation ausgestattet, als es jeder ernsthafte Bürger ist410.
Rupp gibt daher zu bedenken, dass der öffentlich-rechtliche Charakter des Votums den Trägern
der Ethik-Kommissionen und diesen selbst eine Rechtspflicht und Verantwortung „aufbürde“, die
sie zu tragen faktisch nicht in der Lage seien411. Dass dies faktische Überforderung tatsächlich
vorliegt, lässt sich, auch aus der Selbsteinschätzung der Kommissionen heraus, aber nicht feststel-
len. Auch wurde hinterfragt, ob die Entscheidungsgrundlagen der Oberbehörden nicht dieselben
seien wie diejenigen der Ethik-Kommission412. Nach der aktuellen Fassung der §§ 40ff. AMG fin-
den sich aber in § 42 I 7 AMG und § 42 II 3 AMG unterschiedliche Voraussetzungen, unter denen
die zustimmende Bewertung und die Genehmigung versagt werden können. Der Funktion nach
entstammt nach Auffassung von Rupp aber der Ratschlag der Kommission allein der Ethik, die
Entscheidung der Oberbehörde hingegen dem Polizei- und Ordnungsrecht413. Dies ist hinsicht-
lich der Verdichtung und Überschneidung der rechtlichen Grundlagen für das Votum der Ethik-

403 Freund, MedR 2001, S. 65, 71; hierfür macht er unter der alten Rechtslage die tatsächliche Zulassung an sich
unzulässiger fremdnütziger Forschung an einwilligungsunfähigen Personen aus, Freund, MedR 2001, S. 65, 69f.

404 Laufs, MedR 2004, S. 583, 584.
405 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 8.
406 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 13.
407 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 15f.
408 Ein wissenschaftlich „unsauberer“ Versuch am Menschen ist gleichzeitig auch „unmoralisch“, Czwalinna, For-

schungslegitimation, S. 86, auch Fn. 47. Toellner stellt daher 1990 noch fest, dass eine gewissenhafte Prüfung
von rechtlichen und ärztlich/wissenschaftlichen Aspekten notwendig ist, Toellner, Problemgeschichte, S. 3, 15.
Damals noch als rein „moralisch“ eingestufte Anforderungen der ausreichenden wissenschaftlichen Qualifikation
der Prüfer, Datenschutz, Aufklärung haben an verschiedener Stelle Eingang in das AMG gefunden. Dies stützt
die projektive These der Entwicklung hin zur Verrechtlichung: Zunächst als „ethisch“ bezeichnete Aussagen und
Mechanismen werden im Laufe des Gesetzesentwicklung „nicht selten“ zu Recht, was nahelegt, dass rechtliche
Regelungen grundsätzlich möglich sind, Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 254.

409 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 841.
410 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 213.
411 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 848.
412 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 854.
413 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 855.
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Kommission, die von der bloßen Beratung wegführen, nur noch schwerlich zu vertreten, wenn
auch die Aufteilung in straf- und nicht strafbewehrte Vorgaben in § 96 AMG noch eine gewisse
Unterscheidung einzelner Voraussetzungen für die klinische Prüfung ausmachen lässt.

Kritisch bleibt, inwieweit der „weltanschaulich neutral[e]“ Staat414 autoritativ darüber befinden
können soll, was „ethisch“ richtig oder falsch ist415. Dass eine staatliche Behörde tatsächlich ein
rein ethisches Diktum erlassen kann, ist „schwer denkbar“416. Es erscheint etwa angesichts der
vorbehaltlos garantierten Forschungsfreiheit auch kaum denkbar, dass bei Einhaltung der recht-
lichen Bedingungen die Auffassung einer einzelnen Ethik-Kommission die Forschung in einem
Staat verhindern kann, der plurale Ethiken zu akzeptieren hat. Ein über die unbestimmten Rechts-
begriffe hinausgehender Versagungsgrund, der sich allein auf „ethischen“ Erwägungen gründet
und sich nicht in die unbestimmten Rechtsbegriffe, die im AMG Verwendung finden, einfügen
lässt, kann nicht zur Versagung führen417. Allein die Bezeichnung „Ethik“-Kommission kann die-
se Befugnis nicht begründen. Dem Staat steht kein rein ethisches Diktum zu. Auch über Art. 1 GG
lassen sich aus den vielfältigen Ethik-Entwürfen keine bestimmten in Verfassungsrecht transfor-
mieren418. Den Staat trifft wohl aber die Aufgabe, den Rahmen der Zuständigkeit, des Verfahrens
und der Organisation festzulegen419. Zurecht wird der Aufgabenschwerpunkt der Kommissionen
zumindest z. T. auch in der Herstellung „faktischer Legitimation“420 zu sehen sein421.

Berufsrechtliche Regelungen, die zur besseren Durchsetzung ethischer Standards führen sollen,
haben als Selbstverpflichtung häufig zunächst die Wahrung der Autonomie vor dem Gesetzgeber
im Auge422. Sobota weist jedoch auf die faktische Rechtsentwicklung hin, in der der Einsatz derar-
tiger diskursiver Systeme häufig nur einen Schritt auf dem Weg hin zu einer gesetzlichen Regelung
i. e. S. darstellt423. Allerdings spielen „spezifisch ethische Zusatzprobleme“ neben den rechtlichen
regelmäßig nach Auffassung von Freund ohnehin keine Rolle424.

Faktisch sind ethische Voten über die gesetzlichen Grundlagen hinaus entscheidend für die Verga-
be von Fördermitteln und die Publikation von Studien425. Der Aspekt, dass Ethik-Kommissionen
zur generellen Akzeptanzsteigerung von Neulandmedizin in einer pluralistischen Gesellschaft bei-
tragen426, ist heute weiterhin von Bedeutung. Befürchtungen, der Einsatz von Ethik-Kommissio-

414 BVerfGE 19, 206, 216.
415 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 853.
416 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 842.
417 So aber noch Doppelfeld, Medizinische Ethik-Kommissionen im Wandel, S. 5, 11.
418 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 54.
419 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 842.
420 So lassen sich die Ausführungen bei Luhmann, Legitimation durch Verfahren, S. 87ff. zusammenfassen.
421 Die insbesondere durch die Prüfung durch ein interdisziplinäres Gremium noch gestärkt wird, vgl. Czwalinna,

Forschungslegitimation, S. 98.
422 So wie auch auf anderen Gebieten Selbstverpflichtungen rechtlichen Regelungen zuvorkommen sollen, etwa der

Corporate Governance Codex oder jüngst diskutierte Selbstverpflichtungen der Banken zur Herstellung besserer
Transparenz. Wie weit der tatsächlich rechtliche Einfluss solcher Codizes reicht, ist jedoch häufig unklar, was
diese Form der Regelung fragwürdig macht. Vgl. jüngst LG München I, Az.: 5 HK O 10614/07 = DB 2007,
2759ff., Leitsatz.

423 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 231 spricht von „Zwischenstadium“. Die Verrechtlichung der Medizin wird
schon früh mit Sorge betrachtet, Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 68.

424 Freund, MedR 2001, S. 65, 69. Dies verwundert auch nicht, da ein so dichtes Netz von Regeln besteht, das fraglich
ist, inwieweit Raum für eine davon losgelöste übergeordnete ethische Bewertung bleibt, was zur Frage verleitet,
ob der Name „Ethik-Kommission“ möglicherweise zu Unrecht verwendet wird, Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839,
852.

425 Freund, MedR 2001, S. 65, 65.
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nen könne ein „Feigenblatt für in Wahrheit ungelöste Probleme“ sein427 oder staatliche Entschei-
dungsunfähigkeit „verschleiern“428, gilt es zu berücksichtigen. Eine Ersetzung von Steuerungsde-
fiziten des Rechts durch eine „Ethisierung“ stößt praktisch aber ebenso schnell an Grenzen. Bei
neuen Problemen existieren auch ethische Maßstäbe, die eine rechtliche Regelung ersetzen könn-
ten, noch nicht429. Der Ethik als Entscheidungsmaßstab droht dann die Überforderung, wenn die
Ethik-Kommissionen für den Einzelfall Gesetzgeber und Normanwender zugleich sein sollen430.
Die Entscheidung der Ethik-Kommission kann insoweit nur die Summierung von höchstpersön-
lichen ethischen und moralischen Werturteilen der einzelnen Gremienmitglieder sein, die selbst
(auch bei umfangreicher Begründungspflicht) nur begrenzt rechtlich strukturiert und determiniert
werden kann431. Vorrangig bleibt die Entscheidung der Ethik-Kommission im Arzneimittelrecht
jedoch eine rechtliche Entscheidung. Das Recht bedient sich der ethisch-moralischen Spielräume,
um nicht ebenfalls durch eine Aufladung der an sich neutralen Staatlichkeit mit fixierten ethisch-
moralischen Vorentscheidungen überfordert zu werden.

Hinweise darauf, ob bestimmte ethisch-moralische Aspekte dennoch gesondert Berücksichtigung
finden oder schwerpunktmäßig beachtet werden sollen, könnten Vorgaben zur Formulierung der
Voten geben. Solche finden sich aber im BayGDVG nicht. Auch in den Satzungen findet sich
überwiegend keine Regelung. Lediglich § 8 IV EK-ErNü sowie § 6 III EK-TU schreiben eine
bestimmte Formulierung vor, die aber ebenfalls keine weiteren Rückschlüsse zulässt.

Freund gibt zu bedenken, dass ein positives Votum noch nie ein „Freibrief und [. . . ] Garantie für
eine Unbedenklichkeit in jeder Hinsicht“432 sein konnte, sondern die ärztliche, wissenschaftliche
und rechtliche Verantwortung beim Auftraggeber verbleibt; so für die Stellung des Sponsors auch
Art. 19 GCP-RL. Damit nimmt die Ethik-Kommission nach Ansicht von Freund keine verantwor-
tungsersetzende, sondern eine flankierende Funktion wahr, die zur Kumulation der Verantwort-
lichkeit führt433. Dem Forscher wird durch die Ethik-Kommission in der Tat klargemacht, welches
Risiko er eingeht und für welche Verantwortung er einzustehen hat434. Allerdings wird die zur al-
ten Rechtslage getroffene Aussage, das Votum stelle nicht mehr als eine bloße Vermutung der
rechtlichen Unbedenklichkeit dar435, aufgrund des abschließend festgelegten Prüfumfanges und
des Anspruchs des Sponsors auf die Erteilung des Votums so nicht mehr aufrecht erhalten werden
können. Hinsichtlich der Aspekte einer klinischen Prüfung, deren Bewertung allein in der Zustän-
digkeit der Ethik-Kommission liegen, wird gegenüber dem Sponsor mit Erteilung des Votums ab-
schließend über Legalität oder Illegalität der geplanten klinischen Prüfung entschieden436. Damit

426 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 6; siehe auch Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 102: Neben der nor-
mativen Rechtfertigung begreift er die Herstellung faktischer Akzeptanz als legitimierenden Faktor.

427 Freund, MedR 2001, S. 65, 65.
428 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 222.
429 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 212.
430 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 213.
431 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 230.
432 Freund, MedR 2001, S. 65, 66.
433 Freund, MedR 2001, S. 65, 66, insbesondere Verweise in Fn. 17–19.
434 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 851; Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 46f. weist hingegen darauf hin, dass

eine Tendenz zur Vernachlässigung des individuellen Problembewusstseins zugunsten der vermeintlichen Kom-
petenz der Ethik-Kommissionen nicht auszuschließen ist. Hierin lässt sich auch eine besondere Verantwortung
des Gesetzgebers sehen.

435 So zuletzt Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 210.
436 von Kielmansegg, Verrechtlichung, Gliederungspunkt 3. a) a. E. will dem Votum zwar keinerlei legalisierende

Wirkung zusprechen, was er mit der Formulierung der Durchführung, wenn und solange die Voraussetzungen
nach § 40 I 3 AMG erfüllt sind, begründet. Die Betonung der Durchführung erscheint jedoch vielmehr als Ge-
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ist hinsichtlich der rechtlichen Unbedenklichkeit mehr als nur eine bloße Vermutung ausgespro-
chen. Ein etwa haftungsrechtlicher Vorwurf, der unmittelbar an den Beginn einer trotz positiven
Votums illegalen klinischen Prüfung anknüpft, kann gegen den Sponsor daher nur mit Führung
des Beweises erhoben werden, er habe von der Rechtswidrigkeit des Votums zum Zeitpunkt des
Wirksamwerdens positive Kenntnis gehabt.

Es ist letztlich der Feststellung zuzustimmen, dass ethische und rechtliche Vertretbarkeit eines
Vorhabens nach den Festlegungen im Arzneimittelgesetz nicht voneinander zu trennen sind437.
Die Rechtsstellung und die Zusammensetzung der Ethik-Kommissionen sowie die Verfahrens-
konkurrenz zum Genehmigungsverfahren vor dem BfArM erhöhen immerhin die Chance, dass
nur ethische vertretbare und sinnvolle Prüfungen durchgeführt werden438.

c) Gestalt des Votums

aa) Verwaltungsaktcharakter des Votums

Fraglich ist, ob das Votum einer bayerischen Ethik-Kommissionen einen Verwaltungsakt darstellt.
Da die Bildung der Ethik-Kommission nach Landesrecht erfolgt und erst dieses die konkrete Auf-
gabenzuweisung enthält, ist die Definition des Art. 35 BayVwVfG heranzuziehen. Die Frage nach
dem Vorliegen eines Verwaltungsaktes kann vorab geklärt werden. Damit einher geht auch die Be-
antwortung der Frage, ob die Tätigkeit der Ethik-Kommissionen überhaupt eine solche im Rahmen
eines Verwaltungsverfahrens i. S. v. Art. 9 BayVwVfG darstellt439. Infolgedessen kann bestimmt
werden, inwieweit bei Lücken im BayGDVG und in den Satzungen ergänzende Vorschriften des
BayVwVfG heranzuziehen sind. Vor der 12. Novelle des AMG waren diese Fragen für die Tätig-
keit der Ethik-Kommissionen äußerst umstritten440, was vor allem an der nicht klaren rechtlichen
Qualifizierung der Voten lag, die nicht in das typische Instrumentarium des Verwaltungsverfah-
rens einzuordnen waren. Auch die Diskrepanz zwischen der rechtlichen und der faktischen Stel-
lung spielte eine Rolle. Die Einordnung der Stellungnahme in das Verwaltungsverfahren fällt auch
heute bisweilen, zumindest hinsichtlich spezifischer Aspekte, nicht immer leicht441. Wenn eine
eindeutige Einordnung als Verwaltungsakt erfolgen kann, erleichtert dies die Handhabung deut-
lich.

Die Ethik-Kommission müsste zunächst hoheitlich tätig sein. Das ist sie, wenn sie sich in ihrer
Eigenschaft als Träger öffentlicher Verwaltung auf hoheitliche Befugnisse stützt. Sie nimmt mit
der Zuweisung im AMG eine Entscheidungsbefugnis über einen durch den Antrag konkretisier-
ten Einzelfall wahr. Sie erscheint damit im Verhältnis zum Antragsteller übergeordnet. Da das

genstück zum Beginn der Prüfung, der gemäß § 40 I 2 AMG nicht ohne das Votum der Ethik-Kommission möglich
ist. Der Unterschied zur alten Rechtslage wird damit besonders hervorgehoben. Da die Ethik-Kommission nie die
klinische Prüfung als solche, sondern nur den Prüfplan bewertet, ist offenkundig, dass die Einhaltung der Vor-
aussetzungen weiterhin für die Legalität der Prüfung zwingend ist. Dennoch muss dem Kommissionsvotum eine
legalisierende Wirkung insoweit zukommen, dass über die von Wertungen bestimmten Voraussetzungen (etwa
ärztliche Vertretbarkeit) eine abschließende Aussage getroffen werden kann. Andernfalls wäre das zwingende
Zustimmungserfordernis in sich widersprüchlich.

437 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 233.
438 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 2, Rn. 7. Zu beachten ist aber, dass „sie allein [wenig] garantieren, und was

sie garantieren, garantieren sie nicht allein“, Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 8, Rn. 25f.
439 Da hieran angeknüpft wird, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 9.
440 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415, auch Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 159ff.
441 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 402.
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AMG als präventives Gefahrenabwehrrecht öffentliches Recht darstellt442, wird die Kommission
mit dem Votum als Träger öffentlicher Verwaltung tätig443. Damit erfüllt sie das Merkmal „ho-
heitlich“444.

Weiterhin müsste das Votum eine Regelung darstellen. Eine Regelung liegt vor, wenn die Entschei-
dung nach ihrem objektiven Sinngehalt auf eine unmittelbare, für die Betroffenen verbindliche
Festlegung von Rechten und Pflichten oder eines Rechtsstatus gerichtet ist; mit anderen Worten
darauf, mit dem Anspruch unmittelbarer Verbindlichkeit und mit der Bestandskraft fähiger Wir-
kung unmittelbar subjektive Rechte der Betroffenen zu begründen – einschließlich: konkretisieren
und individualisieren, aufzuheben, abzuändern oder verbindlich festzustellen, oder aber darauf, die
Begründung, Aufhebung, Abänderung oder Feststellung unmittelbar verbindlich abzulehnen445.

Die Ethik-Kommission äußerte sich ursprünglich nur ergebnisoffen zur Frage der (standes-
)ethischen Korrektheit, traf also gerade keine solche Regelung auf dem Gebiet des Rechts446. Dies
führte bis zur zwölften Novelle des AMG bloß zur zeitlichen Verzögerung der klinischen Prüfung,
wenn die Bundesoberbehörde nicht ihre Genehmigung verweigerte447, nicht aber unmittelbar zu
deren Verhinderung448. Diese bloße Beratung bedeutete faktisch bereits eine Beengung des For-
schers, stellte aber noch nicht automatisch einen Verwaltungsakt dar449. Schon vor der zwölften
Novellierung des AMG wurde die Äußerung der Ethik-Kommission zunehmend rechtlich einge-
bunden. Die legale Durchführung der Prüfung ist nun unmittelbar abhängig vom zustimmenden
Votum der Kommission als tatbestandlich zwingende Voraussetzung. Die Kommission entscheidet
damit final über die Prüfung450 und legt damit die Rechte des Sponsors unmittelbar verbindlich451

fest.

Zu beachten ist, dass das Genehmigungsverfahren vor der zuständigen Behörde nun rechtstech-
nisch vom Zustimmungsverfahren vor der Ethik-Kommission völlig abgetrennt wurde. Ein nega-
tives Votum ist für die Bundesoberbehörde nicht einmal tauglicher Ablehnungsgrund aus dem ab-
schließenden Katalog von § 42 II 3 AMG. Damit erschöpft sich das Votum auch nicht in der Vorbe-
reitung einer anderen behördlichen Entscheidung. Es hat daher eine eigene Regelungswirkung452.
Der Gesetzgeber hat sich damit gegen ein gestuftes Verfahren (vergleichbar der Planfeststellung)
oder ein Mitwirkungsverfahren (wie etwa bei der Baugenehmigung) entschieden. Vielmehr ist die
Letztentscheidungskompetenz zwei Behörden übertragen, deren Entscheidungen jeweils im Rah-
men ihrer Zuständigkeit in Bestandskraft erwachsen453. Obschon es als Vorteil angesehen werden
kann, wenn nach außen nur ein Bescheid ergeht454, wird mit dem gewählten Vorgehen eine höhere
Wahrscheinlichkeit etabliert, dass die Behörden tatsächlich unabhängig voneinander agieren. Dies

442 Di Fabio, Die Verwaltung 27 (1994), S. 345, 345.
443 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 188.
444 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 187.
445 Vgl. etwa Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 47.
446 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 240.
447 Was allerdings im Fall eines negativen Votums der faktische Regelfall war.
448 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 188.
449 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 851, der auch zutreffend eine Gleichsetzung mit der Problematik der staatlichen

Warnhinweise ablehnt, da diese inhaltlich eine völlig andere Materie betreffen.
450 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 116, zur Regelungsproblematik auch S. 118, Fn. 549.
451 Zumindest hinsichtlich der alleinigen Zuständigkeit der Ethik-Kommission für § 40 I Nr. 3–5, 7, 9 und § 41 IV

AMG, vgl. Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 46.
452 Vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 66
453 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 188.
454 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 9, Rn. 29.
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kann auch für Fragen des Rechtsschutzes relevant sein. Das Merkmal der rechtlichen Regelung ist
erfüllt. Davon geht im Ergebnis auch die Europäische Kommission aus455.

Das Votum muss zusätzlich auf unmittelbare Rechtswirkung nach außen gerichtet sein, also nicht
nur als verwaltungsinterne Entscheidung im behördlichen Innenbereich Wirkung zeigen456. Die
Ethik-Kommission wird im Rahmen des Votums nach AMG/GCP-V gegenüber dem Antragstel-
ler, dem Sponsor, tätig: Er muss gemäß §§ 42 II AMG, 7 I 1 GCP-V den Antrag auf zustim-
mende Bewertung stellen. Damit unterscheidet sie sich etwa von der Ethik-Kommission gemäß
§ 8 StZG, die ihr Votum nur gegenüber der Behörde abgibt, oder der „Zentralen Kommission für
die Biologische Sicherheit“ gemäß § 4 GenTG, deren Äußerungen ebenfalls höchstens auf fakti-
sche Außenwirkung angelegt sind457. Die Entscheidung der Kommission legt als mit selbständiger
Bedeutung versehener behördlicher Akt458 die Rechtsposition des Sponsors unmittelbar verbind-
lich fest und bedarf keiner Umsetzung durch die Genehmigungsbehörde. Die Bekanntgabe des
Votums erfolgt gemäß § 8 GCP-V auch dem Sponsor gegenüber. Er ist i. d. R. nicht Mitglied der
Selbstverwaltungskörperschaft, bei der die Ethik-Kommission angesiedelt ist. Auch für den Fall,
dass ein sog. „investigator sponsored trial“ stattfindet, also kein industrieller Sponsor im Hinter-
grund steht, führt dies nicht zum Wegfall des Sponsors. Vielmehr tritt der Prüfer zusätzlich in der
Funktion des Sponsors auf459 und nimmt damit zusätzlich eine Funktion außerhalb des Ansied-
lungskontextes der institutionellen Ethik-Kommission wahr. Bestätigung findet diese Einordnung
auch darin, dass die gesetzlichen Regelungen nicht unterscheiden, ob es sich bei der Kommission
um eine bei der Selbstverwaltung oder um eine unmittelbar bei der Landesverwaltung angesiedelte
Stelle handelt. Damit hat sich die Diskussion hinsichtlich Regelungscharakter von Maßnahmen im
besonderen Gewaltverhältnis bezüglich der Voten der Ethik-Kommission460 erledigt. Das Votum
entfaltet weiterhin unter Umständen im Mitgliedstaat und darüber hinaus Wirkung für andere be-
hördliche Stellen und an der klinischen Prüfung Beteiligte, insbesondere auch für die betroffenen
Personen461. Auch die Außenwirkung liegt damit vor.

Somit ist das Votum der Ethik-Kommission im Fall der hier geprüften Konstellation ein Verwal-
tungsakt i. S. v. Art. 35 BayVwVfG462. Völlig widerspruchsfrei wird dies aber nicht anerkannt463.
So will etwa Lippert auch nach neuem Recht keine Außenwirkung erkennen, da das Votum der
Ethik-Kommission keine Berücksichtigung in den abschließenden Ablehnungsgründen gemäß
§ 42 II 3 AMG finde. Der Gesetzgeber wollte aber gerade zwei voneinander unabhängige Ver-
fahren etablieren, die keinen gestuften Charakter aufweisen. So laufen auch alle Fristen parallel
nebeneinander. Die Nichtaufnahme des negativen Kommissionsvotums in die Ablehnungsgründe
ist daher keinesfalls ein Indiz gegen die Außenwirkung. Gegen den Charakter als Verwaltungsakt
spricht sich auch Laufs aus, mit der Begründung, die Kommissionen selbst sollten gerade nicht in
Rechtsstreitigkeiten geraten464. Inwieweit dies zwingend gegen die Anerkennung einer Außenwir-

455 Vgl. Answer to Question 4a, Notice to Applicants, F2/BL D (2005): „. . . the opinion taken by the Ethics Commit-
tees has a legal implication. . . “.

456 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 73ff.
457 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 224f.
458 Vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 77f.
459 Dies bestätigt auch Art. 7 II RL 2005/28/EG. Vgl. auch 1.54 ICH-GCP.
460 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 112, Fn. 522; vgl. hierzu allgemein und für das Hoch-

schulrecht Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 82ff., 89.
461 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 187.
462 So i. E. auch Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 396.
463 Nachweise bei Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 982, Fn. 16; auch Lippert,

VersR 2005, S. 48, 52.
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kung sprechen soll, wird allerdings nicht klar. Ob Behörden überhaupt Partei eines Rechtsstreits
gemäß § 61 Nr. 3 VwGO werden können, ist ohnehin Sache des Landesgesetzgebers. Dass mit
dem Votum der Kommission eine verbindliche Festlegung der Rechtslage verbunden ist, erscheint
Kritikern mit Blick auf die Zusammensetzung des Gremiums zweifelhaft: Selbst wenn man Kli-
nikern und Forschern ohne weiteres Sachverstand auf medizinwissenschaftlichem Gebiet und in
Fragen der medizinischen Ethik zugestehen mag, werde man ihnen danach eine Beurteilungskom-
petenz in Sachen des Rechts kaum zuweisen können465. Da die im AMG verwendeten unbestimm-
ten Rechtsbegriffe aber z. T. stark medizinfachlich geprägt sind, kann diese Kritik kaum für alle
Genehmigungsvoraussetzungen Geltung beanspruchen.

Der Ablehnung der Verwaltungsaktqualität des Votums wird zudem entgegengehalten, dass mit
dem Festhalten an einer „Verwaltungsentscheidung eigener Art“ zwar das Dilemma der Ethik-
Kommissionen deutlicher werde, diese Ansicht aber die Rechtsschutzinteressen aus Art. 19 IV
GG vernachlässige466. Da der Verwaltungsrechtsweg, soweit die Ausübung öffentlicher Gewalt
feststeht, gemäß § 40 I 1 VwGO ohnehin eröffnet ist, erscheint das Gegenargument eher margi-
nal. Zentraler Mangel der Ablehnung ist, dass die geäußerte Kritik die gesetzliche zugeschriebene
Wirkung nicht anzuzweifeln vermag, sondern letztlich nur die Ausgestaltung oder die Abstim-
mung mit anderen Rechtsregeln betrifft. Mag die Zusammensetzung noch so viele Zweifel an
den juristischen Fähigkeiten aufkommen lassen – an der gesetzlichen Möglichkeit des Gremiums,
Entscheidungen mit Außenwirkung zu treffen, ändert dies keinesfalls etwas. Ebensowenig ver-
mag die Möglichkeit, dass es zu Rechtsstreitigkeiten mit der Ethik-Kommission kommen könnte,
eine Einschränkung ihrer Regelungskompetenz herbeizuführen. Die Ausgestaltung dieser Rechts-
stellung muss im Zweifelsfall der Landesgesetzgeber justieren. In Bayern existiert ohnehin keine
Möglichkeit, dass eine Landesbehörde selbst gemäß § 61 Nr. 3 VwGO als Beteiligte auftritt.

Das Votum einer Ethik-Kommission ist daher trotz geäußerter zaghafter Zweifel als Verwaltungs-
akt gemäß Art. 35 BayVwVfG anzuerkennen. Die Kommissionen werden damit auch im Rahmen
eines Verwaltungsverfahrens i. S. v. Art. 9 BayVwVfG tätig, mit der Folge, dass ergänzend das
BayVwVfG zur Anwendung kommt467.

bb) Bekanntgabe und Begründung des Votums

Als Verwaltungsakt i. S. d. BayVwVfG unterliegt das Votum der Ethik-Kommission den allgemei-
nen Bekanntgabe-Regelungen, Art. 41 BayVwVfG. Folglich erlangt der Tenor der Entscheidung
mit dem Zeitpunkt des Zugangs beim Sponsor gemäß Art. 43 I 1 BayVwVfG äußere Wirksam-
keit468. Über eine Hemmung der inneren, materiellen Rechtswirksamkeit, solange die Genehmi-
gung der Bundesoberbehörde noch nicht vorliegt, nachzudenken, wie es von Dewitz tut469, er-
scheint nicht zwingend erforderlich: Da die Genehmigung durch die Bundesoberbehörde und die
Zustimmung durch die Ethik-Kommission rechtlich völlig unabhängig voneinander sind, beide
aber zur Legalität der Prüfung gegeben sein müssen, besteht kein Bedarf nach einer Hemmung der

464 Laufs, MedR 2004, S. 583, 588.
465 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 241.
466 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415.
467 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 190. Inwieweit die Anbindung der Kommis-

sionen an die Selbstverwaltung von der Einordnung des Votums betroffen ist, dazu vgl. S. 169; auch von Dewitz in:
von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 185.

468 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 216.
469 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 216.
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materiellen Rechtswirkung bzw. der Rechtsfolgen. Mit dem Votum muss im Übrigen auch eine
Rechtsbehelfsbelehrung erteilt werden, § 59 VwGO.

§ 8 II 1 GCP-V erwähnt im Rahmen der grundsätzlichen Fristbestimmung, dass die Ethik-Kom-
mission „ihre mit Gründen versehene Bewertung“ (Hervorhebung nicht im Normtext) übermittelt.
Hieraus kann man schließen, dass jede Bewertung mit Gründen, also mit einer Begründung i. S. d.
BayVwVfG zu versehen ist. Dies deckt sich mit der Formulierung in Art. 6 V GCP-RL, wonach die
Kommission „ihre mit Gründen versehene Stellungnahme“ übermittelt. Der Schutzauftrag zuguns-
ten des Vertrauens der Öffentlichkeit verstärkt diese Forderung noch470. Damit ist noch nichts über
den Umfang der Begründung ausgesagt. Ein ablehnendes Votum ist gemäß Art. 39 I BayVwVfG
zu begründen. Auch die nur teilweise Ablehnung fällt hierunter471. Der Begründungspflicht ist be-
sonders sorgfältig zu genügen, wenn trotz Befolgen der grundsätzlich zu beachtenden Regeln der
Guten Klinischen Praxis das Vorhaben dennoch ausnahmsweise aufgrund besonderer Umstände
abgelehnt werden soll472.

Gemäß Art. 39 II Nr. 1 BayVwVfG bedarf es der Begründung jedoch nicht, soweit die Behörde
einem Antrag entspricht. Hiernach bedarf also ein positives Votum keiner gesonderten, ausführ-
lichen Begründung. Hiervon wird bei den bayerischen Ethik-Kommissionen offenbar auch nur
selten abgewichen. Anders lautende Vorgaben zu uneingeschränkt positiven Voten existieren in
den Satzungen nicht. § 8 III 2 EK-ErNü sieht allerdings die schriftliche Begründung für abwei-
chende „Empfehlungen zur Modifikation“ vor. Da daneben von Auflagen die Rede ist, ist mit
diesen Empfehlungen offenbar ein rechtlich i. e. S. positives Votum gemeint, das aber mit recht-
lich unverbindlichen Hinweisen zur Verbesserung angereichert wird. § 8 VIII EK-LMU schreibt
ebenfalls die Begründung von gemäß § 7 S. 3 EK-LMU möglichen Empfehlungen und Auflagen
vor. Die anderen Satzungen normieren keine gesonderten Begründungspflichten.

Die Nachvollziehbarkeit der Voten der Ethik-Kommissionen und damit eine Vereinheitlichung
wird aber in jeder Hinsicht dadurch erschwert, wenn bei positiven Voten in der Regel keine Be-
gründung gegeben wird473. Dabei wurde eine Begründung aller Voten früh zumindest als wün-
schenswert angesehen474. Das hierfür immer wieder angeführte Argument, der Nachteil fehlender
Positivbegründungen werde bei multizentrischen Studien am deutlichsten475, verliert mit dem Be-
deutungsverlust der beteiligten Ethik-Kommissionen aber an Boden. Kritisch ist für schlecht aus-
gestattete Ethik-Kommissionen, dass jede Begründung die Arbeitslast der Kommission erhöht476 –
angesichts der zeitlichen Knappheit für die Erteilung eines Votums ein nicht zu vernachlässigender
Faktor.

Eine ausnahmslos fehlende Begründung bei positiven Voten widerspricht dem Wortlaut von
Art. 6 V GCP-RL („mit Gründen versehene Stellungnahme“), der nicht zwischen Positiv- und
Negativbescheid differenziert477. Soweit die Kommission allerdings unter Beachtung der sehr de-
taillierten Vorschriften zu dem Schluss kommt, dass sie ein uneingeschränkt positives Votum er-

470 vgl. S. 165.
471 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 49.
472 Schon um dem Rechtsschutzinteresse des Sponsors gerecht zu werden, vgl. ausführlicher schon Luhmann, Legi-

timation durch Verfahren, S. 215.
473 So noch Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 496, Rn. 736.
474 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 501, Rn. 757.
475 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 48.
476 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 48.
477 Jetzt auch Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 636, Rn. 1052
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teilen kann, dann erscheint der Verweis auf die rechtlichen Grundlagen hinreichend, wenn weitere
Begründungen ohnehin redundant wären. Bei jeder Begründung ist darauf zu achten, dass sie dif-
ferenziert erfolgt, etwa um deutlich zu machen, dass auch im engeren Sinne technisch-juristisch
zulässige Forschung als ethisch nicht vertretbar angesehen wird. Nur so kann der Sponsor den
Änderungsbedarf korrekt einschätzen. Die Pflicht zur Begründung auch positiver Voten kann al-
lerdings dann nicht entfallen, wenn trotz eindeutiger Abweichung eines Prüfvorhabens vom ak-
zeptierten Stand der Wissenschaft, wie er in den Leitlinien festgelegt ist, ein positives Votum erteilt
wird. Wie eingangs beschrieben, ist eine Abweichung in begründeten Ausnahmefällen möglich.
Die Abweichung muss der Sponsor aber vor den zuständigen Behörden rechtfertigen können.
Diese müssen den Beurteilungsspielraum der Ethik-Kommission berücksichtigen. Hierzu bedarf
es aber eines Votums, in dem die Abweichung hinreichend begründet wird. Denn der diskursive
Entscheidungsprozess in der Ethik-Kommission ist der Grund dafür, dass der Gesetzgeber ebenso
wie die Beteiligten der Prüfung der Kommission den hierfür notwendigen Spielraum zuerkennen
und in besonderem Maße auf dessen sachgerechte Ausfüllung vertrauen. Der Entscheidungspro-
zess gewinnt in einem solchen Fall daher nochmals an Gewicht für die Ergebnisfindung. Um dem
gerecht zu werden, ist er auch nach außen hinreichend zu dokumentieren.

cc) Nebenbestimmungen zum Votum

aaa) Grundsätzliche Zulässigkeit

Fraglich ist, ob das Votum mit Nebenbestimmungen versehen werden kann. Grundsätzlich spre-
chen die Regelungen des BayVwVfG nicht dagegen. Da auf das zustimmende Votum der Ethik-
Kommission ein Anspruch besteht478, ist Art. 36 I BayVwVfG hier einschlägig479. Art. 36 I Alt. 1
BayVwVfG gestattet die Verwendung von Nebenbestimmungen480, wenn sie durch Rechtsvor-
schrift zugelassen sind. Eine solche Rechtsvorschrift ist weder im AMG und der GCP-V noch
im BayGDVG vorhanden. Rechtliche Grundlage für die Verbindung mit einer Nebenbestimmung
kann aber Art. 36 I Alt. 2 BayVwVfG sein („. . . oder wenn sie sicherstellen soll, dass die gesetz-
lichen Voraussetzungen des Verwaltungsaktes erfüllt werden“). Vorbehaltlich der Einschränkung
in anderen Rechtsvorschriften, denen durch Auslegung eine Begrenzung auf bestimmte Nebenbe-
stimmungen entnommen werden kann481, sind alle Arten von Nebenbestimmungen möglich482.

Über die abschließende Stellungnahme finden sich in der GCP-RL und den bundesrechtlichen Vor-
schriften diesbezüglich keine expliziten Aussagen483. Auf ein „beredtes Schweigen“, das jedwede
Verbindung mit einer Nebenbestimmung ausschließt, kann nicht ohne weiteres geschlossen wer-
den484: Ohne weitergehende Begründung kann ein Schweigen des Bundesgesetzgebers angesichts
der Kompetenzverteilung für die Gesetzgebung nicht so weitgehend gedeutet werden485. In der

478 Nach § 42 I 7 AMG „. . . darf nur versagt werden, wenn . . . “; damit ist es eine gebundene Entscheidung. So auch
von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 215.

479 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 3, auch Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 400.
480 Bedingungen, Widerrufsvorbehalt und Auflagen kommen in Betracht; zur Unterscheidung s. Stelkens/Stelkens in:

S/B/S, VwVfG, § 36, Rn. 75–81; 82–88.
481 Insbesondere durch Nennung bestimmter Arten, Hennecke in: Knack, VwVfG, § 36 Rn. 15
482 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 4ff.
483 So auch Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 400.
484 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 11, Rn. 34f.
485 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 215.



II. 73

Praxis lässt sich die Durchsetzung von Änderungswünschen auch erreichen, indem vorher schlicht
kein Votum erteilt wird486. Aufgrund des knappen Fristenregimes bis zum endgültigen Votum ist
der Spielraum der Kommission dahingehend aber eingeschränkt, so dass sich ein solches Vorgehen
vor dem Hintergrund des Verhältnismäßigkeitsgrundsatzes schnell als unrechtmäßig herausstellen
könnte: Für den Sponsor existiert mit der Nebenbestimmung eine mildere und billigere Alternati-
ve zur völligen Ablehnung, so dass der Grundsatz der Verhältnismäßigkeit die Einbeziehung von
Nebenbestimmungen möglicherweise sogar gebieten kann487.

Die Nebenbestimmung ist zunächst von der Inhaltsbestimmung und vom bloßen Hinweis abzu-
grenzen. Eine Inhaltsbestimmung liegt vor, wenn das zustimmende Votum eine inhaltliche Abwei-
chung oder Veränderung im Vergleich zum zur Zustimmung vorgelegten Forschungsplan beinhal-
tet488, die Nebenbestimmung darf hingegen nur hinzutreten489. Ein bloßer Hinweis liegt vor, wenn
sich der Zusatz zum Verwaltungsakt im Hinweis auf bestehende (gesetzliche) Grenzen und Ver-
pflichtungen beschränkt.

Die begriffliche Trennung zwischen in Betracht kommenden Nebenbestimmungen wird nicht bei
allen Kommissionen trennscharf durchgeführt. Der Begriff der „Bedingung“ wird in den Satzun-
gen nicht verwendet. Dass „Auflagen“ erteilt werden können, setzen hingegen außer EK-Reg alle
Satzungen voraus, wenn sie eine schriftliche Begründungspflicht für Auflagen normieren490. Hin-
zu kommt in § 8 III Var. 3 EK-ErNü und § 6 III Var. 2 EK-TU ein Formulierungsvorschlag für
das Votum, das mit einer „Auflage“ verknüpft ist. EK-ErNü formuliert: „Es bestehen Bedenken,
die ausgeräumt werden können, wenn folgende Voraussetzungen/Punkte nachgewiesen werden:
. . . “. EK-TU formuliert leicht verändert: „Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchführung
des Forschungsvorhabens, wenn folgende Auflagen erfüllt werden: . . . “. Beide Formulierungsvor-
schläge stellen die Bedenken in den Vordergrund und verknüpfen sie sprachlich mit der Erfüllung
einer Auflage in konditionaler Form. Diese Verknüpfung anstelle einer sprachlichen und inhaltli-
chen Abtrennung läuft der Einordnung des Art. 36 II Nr. 4 BayVwVfG entgegen. Vielmehr gleicht
sie der Definition einer Bedingung gemäß Art. 36 II Nr. 2 BayVwVfG. Die Satzungen sprechen
hier somit keine klare Sprache491. Daher kann ihnen auch keine Beschränkung auf eine bestimmte
Form der Nebenbestimmung entnommen werden.

Möglicherweise ist die Verwendung grundsätzlich zweckmäßiger Nebenbestimmungen aus ande-
ren, materiellrechtlichen Gründen determiniert492. Nur solche Nebenbestimmungen kommen in
Betracht, die zur Sicherstellung der tatbestandsmäßigen Voraussetzungen für das Votum geeig-
net sind. Ihr Zweck ist es, ausnahmsweise eine Entscheidung zu einem Zeitpunkt zu treffen, in
dem noch nicht alle gesetzlichen Voraussetzungen erfüllt sind. Ein solches Vorgehen setzt voraus,
dass erforderliche Feststellungen nicht innerhalb angemessener Zeit getroffen werden können oder
die erforderlichen tatsächlichen Voraussetzungen nicht vor Erlass des Verwaltungsakts geschaffen

486 Zur alten Rechtslage noch Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 136. Durch die Einführung des Fristenregimes
ist die Dauer des Verfahrens als „Verhandlungsmasse“ aber nur noch von geringer Bedeutung.

487 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 12, Rn. 36.
488 Was im Ergebnis einen Verwaltungsakt mit anderem Inhalt als beantragt bedeuten würde, Kopp/Ramsauer,

VwVfG, § 36 Rn. 35.
489 Stichwort „modifizierende Auflage“, vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 7.
490 § 7 V EK-BLÄK, § 8 III 2 EK-ErNü, § 8 VII, VIII EK-LMU. § 6 VI EK-TU schreibt die Bekanntgabe von

Auflagen vor.
491 Eindeutig zu derartigen Formulierungen: Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 35 Rn. 11a.
492 Die Ermessensentscheidung über den Gebrauch von Nebenbestimmungen hat sich an den materiellen Vorausset-

zungen auszurichten, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 41.
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werden können493. Dies könnten zunächst Bedingungen oder Auflagen sein494. Es kann zumindest
nicht ohne weiteres gefolgert werden, dass jede Art der Nebenbestimmung zulässig ist495. Daher
sind die Möglichkeiten zunächst auf ihre Tauglichkeit zur Herstellung der Voraussetzungen für
das Votum zu untersuchen.

Fraglich ist, ob sich aus der Systematik von AMG und GCP-V ein Ausschluss von Nebenbe-
stimmungen ergibt, wie es Meuser/Platter sehen496: Für § 42 I 7 Nr. 1 AMG i. V. m. § 8 II 2
GCP-V nehmen sie ein abschließendes Fristregime zur Beibringung von Unterlagen an, das eine
„Flexibilisierung“497 durch Nebenbestimmungen ausschließen soll. Das Argument der Rechtssi-
cherheit und -klarheit sowie der Schutz der Bearbeitungszeit für die Ethik-Kommission498 zwingt
die Ethik-Kommission aber nicht dazu, dieser Erleichterung in jedem Fall zu folgen. Die alterna-
tivlose Versagung wegen nicht vollständig vorgelegter Unterlagen kommt nur in Betracht, wenn
es sich um Unterlagen handelt, die für die konkrete Entscheidung über den Antrag erforderlich
sind499. Ob die gemäß § 7 II, III GCP-V vorzulegenden Unterlagen „vollständig“ sind, erscheint
bei näherer Betrachtung der aufgeführten Ziffern auch keinesfalls immer eindeutig beantwort-
bar, etwa für die Frage ob die gemäß § 7 III Nr. 2 vorzulegende Bewertung und Abwägung der
vorhersehbaren Risiken und Nachteile in diesem Sinne vollständig ist. Der Schluss, dass jede Fle-
xibilisierung ausgeschlossen ist, bloß weil der Gesetzgeber erwartet, dass die Ethik-Kommission
den Antrag ablehnen wird500, erscheint nicht überzeugend. Auch für § 42 I 7 Nr. 2 AMG lehnen
Meuser/Platter Nebenbestimmungen von vorneherein ab. Auflagen könnten nicht verhindern, dass
ein Versuch beginnt, der letztlich eine Forschung nach dem Stand der Wissenschaft nicht gewähr-
leistet. Damit verfehle die Ethik-Kommission ihren Schutzauftrag für die betroffenen Personen501.
Jeder Zusatz stelle darüber hinaus angesichts der komplexen Abstimmung des Prüfvorhabens im
Ergebnis immer eine sachliche Modifizierung, also eine Inhaltsbestimmung dar, weil de facto im-
mer ein aliud gewährt werde; Verbesserungen an einzelnen „Stellschrauben“ vorzunehmen, sei
aber nicht Aufgabe der Kommissionen502.

Der „Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ ist jedoch ebenfalls kein ausnahmslos eindeuti-
ges Kriterium. Begründbare und begründete Abweichungen von den Leitlinien sind im Einzelfall
sinnvoll und möglich503. Ob die klinische Prüfung zur Zielerreichung geeignet ist, hängt von viel-
fältigen Faktoren ab. So ist z. B. denkbar, dass die Ethik-Kommission der Auffassung ist, dass es
einer zusätzlichen Anzahl von Probanden bedarf oder dass die Dauer des Versuchs erhöht werden
muss. Ist dies der einzige Kritikpunkt, ergibt sich daraus keinesfalls ein inhaltlich völlig unter-
schiedliches Prüfvorhaben. Dass die Arbeit der Ethik-Kommissionen allein auf die Ablehnung
oder Zustimmung begrenzt sein soll, dem widersprechen darüber hinaus schon die tatsächlichen

493 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 44.
494 Zur Abgrenzung: „Die Bedingung suspendiert, zwingt aber nicht; die Auflage (der Modus) zwingt, suspendiert

aber nicht“. Bei Zweifelsfällen ist darauf abzustellen, ob der Sponsor davon auszugehen hat, dass die Erfül-
lung der Nebenbestimmung für den Fortbestand des Votums essentiell sein soll, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36
Rn. 34. Verbleiben Zweifel, ist von einer Auflage auszugehen, da diese weniger belastend für den Adressaten ist,
Hennecke in: Knack, VwVfG, § 36 Rn. 43.

495 Worauf Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 11, Rn. 34 aufmerksam macht.
496 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 399ff.
497 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 399.
498 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 401.
499 So auch Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 14.
500 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 400.
501 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 401.
502 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 401.
503 Vgl. S. 33.
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Fallzahlen sowie die Selbsteinschätzung der Kommissionen. Der Schutzauftrag gegenüber den
betroffenen Personen schließt die Betonung bestimmter Punkte in der Prüfung ebenfalls nicht in
jedem Fall aus. Bezüglich § 42 I Nr. 3 AMG unterscheiden Meuser/Platter zwischen eher „tech-
nischen“ (etwa die korrekte Information der betroffenen Personen oder der Abschluss einer aus-
reichend hohen Versicherung) und eher „(natur-)wissenschaftlichen“ Voraussetzungen. Während
erstere „Selbstverständlichkeiten“ aufgrund des abschließenden Fristenregimes eben im Zweifel
zum Scheitern eines Antrags führen sollen, sollen zweitere aus den gleichen Erwägungen wie zu
§ 42 I Nr. 2 AMG heraus nicht Teil von Nebenbestimmungen sein504. Der Sponsor werde es da-
nach vorziehen, bei jeglicher Abweichung in Form von Nebenbestimmungen eine gänzlich neue
Prüfungsreihe selbständig zu entwickeln.

Dass dies nicht den tatsächlichen Gegebenheiten entspricht, zeigen die Fallzahlen der Kommis-
sionen. Die Sponsoren nehmen Nebenbestimmungen in Kauf und passen ihre Prüfungen dahinge-
hend an. Ihnen bleibt weiterhin die Wahl, den Antrag zurückzuziehen. Dass der Gesetzgeber da-
rüber hinaus von einem allumfassenden Wissensüberhang des Sponsors ausgeht, ist anzuzweifeln:
Wäre dies der Fall, dann bedürfte es keiner Ethik-Kommission, die im interdisziplinären Diskurs
zu einer besseren Erkenntnis gerade über ausfüllungsbedürftige Begriffe gelangen soll. Gerade
statistische Mängel werden in diesem Verfahren häufig aufgedeckt, und die Vermutung, dass in
einem solchen Fall den industriellen Sponsoren diese Mängel immer schon bewusst waren, ist
wohl nicht zutreffend. Nicht alle Nebenbestimmungen, die die Ethik-Kommissionen erlassen kön-
nen, müssen darüber hinaus klare und eindeutige Probleme betreffen, die sich auf „technische“
oder „naturwissenschaftliche“ Aspekte reduzieren lassen. Dies zeigt schon die ineinandergreifen-
de Vielfalt von nicht unmittelbar rechtlich verbindlich formulierten zusätzlichen Empfehlungen
und Leitlinien. Die Verbindung des Votums mit Nebenbestimmungen ist somit nicht grundsätzlich
ausgeschlossen. Jedoch ist zwischen den verschiedenen Nebenbestimmungen möglicherweise zu
differenzieren.

bbb) Einschränkungen

Bedingungen i. S. v. Art. 36 II Nr. 2 BayVwVfG können mit dem zustimmenden Votum verbunden
werden, um anstelle der Versagung des Votums und einer dann notwendigen Neubeantragung
durch den Sponsor einzelne Kritikpunkte herauszustellen und deren Änderung zur Vorausssetzung
für die Wirksamkeit des zustimmenden Votums zu machen505. Derartige Kritikpunkte können etwa
die Umformulierung der Aufklärungsunterlagen oder die Einarbeitung fehlender Abbruchkriterien
sein506.

Auch Auflagen507 sind grundsätzlich tauglich und kommen möglicherweise in Betracht: Miss-
traut die Ethik-Kommission zum einen etwa der Zuverlässigkeit eines Prüfers in einem Maße, das
nicht zur Ablehnung der klinischen Prüfung ausreicht, kann sie dem Sponsor eine über das übliche

504 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 401. Gerade die neue Konzeption der Ethik-Kommission als Behörde
zwinge zu dieser Annahme, da schon der Wissensüberhang des Sponsors es verhindere, dass die Ethik-Kommis-
sion durch Nebenbestimmungen sinnvolle Modfizierungen anregen könne.

505 Potestativbedingungen sind unschädlich, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 19.
506 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 49.
507 Diese liegen vor, wenn sich die Nebenbestimmung auf ein Tun, Dulden oder Unterlassen richtet, Kopp/Ramsauer,

VwVfG, § 36 Rn. 29.
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Maß hinausgehende Berichtspflicht auferlegen508. Auch bestimmte Anforderungen an den Moni-
tor oder die CRO können gestellt bzw. erweitert werden. Damit wird der Schutz der betroffenen
Personen sichergestellt, und die Ethik-Kommission nimmt ihre Funktion als vertrauenschaffende
Institution wahr. Zum anderen ist es nicht ausgeschlossen, dass die Ethik-Kommission bei aus-
reichendem Vertrauen in die Zuverlässigkeit und den Kooperationswillen von Sponsor und/oder
Prüfer bewusst den Beginn der Prüfung zeitnah gewährleisten möchte. Dies ist insbesondere bei
nur marginalen Änderungswünschen oder Ergänzungen denkbar. In Betracht kommen sollen bei
ausreichendem Vertrauen in den Antragsteller etwa der Nachweis des Probandenversicherungs-
vertrages oder kleine Änderungen in den Probandeninformationen 509.

Das Gesetzmäßigkeitsprinzip verbietet aber grundsätzlich den Verzicht auf den ausreichenden
Nachweis von Tatbestandsvoraussetzungen. Ihre Hinzufügung ist daher eigentlich nur zulässig,
wenn die Behörde vor der Wahl zwischen dem „Durchermitteln“ oder der Erteilung auf der Ba-
sis von hinreichenden Anhaltspunkten für den Erfolg noch nicht durchgeführter Ermittlungsmaß-
nahmen steht511. Für die Ethik-Kommission stellt sich diese Frage aber nicht. Bei der Erteilung
ihrer Voten geht es vielmehr um die Frage, ob die Nebenbestimmung zur Sicherstellung erwie-
senermaßen fehlender Tatbestandsvoraussetzungen verwendet werden kann. Eine aufschiebende
Bedingung kommt in Betracht, da sie den Verwaltungsakt zunächst nicht wirksam werden lässt.

Eine bloße Auflage würde aber in einem solchen Fall den Erlass eines eindeutig rechtswidrigen
Verwaltungsaktes bedeuten. Sie könnte den Beginn einer dann illegalen klinischen Prüfung man-
gels Suspensiveffekt nicht verhindern512. Ein solches Vorgehen ist mit dem Grundsatz der Ge-
setzmäßigkeit der Verwaltung nicht zu vereinbaren513. Hinzu kommt, dass der Widerruf wegen
einer Auflage, die im Verhältnis zur Bedeutung des Hauptverwaltungsaktes nebensächlich ist, am
Grundsatz der Verhältnismäßigkeit scheitern kann. Die Rücknahme des Votums, die für den Fall
eines rechtswidrigen Votums eigentlich ohne weitere Voraussetzungen in Betracht käme, würde
indes hier ein widersprüchliches Verhalten darstellen – wenn die Kommission in Kenntnis der
Rechtswidrigkeit dennoch wissentlich das Mittel der Auflage wählt, so kann es ihr nicht freige-
stellt sein, ob sie diesbezügliche Einschränkungen beachtet.

Inwieweit diese Probleme in der Praxis Bedeutung erlangen, kann zwar nicht sicher festgestellt
werden; daraus zu schließen, dass Auflagen generell unzulässig sind514, ist aber wohl zu vor-
schnell. Soweit nicht ohnehin das Fachrecht entgegensteht, eignet sich die Auflage immerhin zur
Durchsetzung solcher Handlungspflichten, die nicht unmittelbar zum genehmigungsbedürftigen
Verhalten zum Zeitpunkt der Erteilung des Verwaltungsaktes gehören, sondern lediglich im not-
wendigen mittelbaren Zweckzusammenhang stehen515. Wenn auch Nebenbestimmungen grund-
sätzlich nicht angewendet werden können, um eine dauerhafte Sicherung der Anspruchsvoraus-
setzungen herbeizuführen516, so kommt dies dennoch in Betracht, wenn die Sicherung zu den

508 So auch die Empfehlung bei Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 148 und Deutsch/Lippert,
Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 49.

509 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 49. Die Auflage ist auch das geeignete Mittel,
um auf offenere Publikationsklauseln hinzuwirken510. Wenn Forderungen gestellt werden, die den Prüfer betref-
fen, kommt aufgrund des kollegialen Verhältnisses nach Auffassung von Deutsch der Gebrauch einer Auflage
ebenfalls in Betracht, Deutsch, Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen, S. 24, 27. Hier gilt es aber, äußerst
behutsam vorzugehen, will sich die Kommission nicht dem Vorwurf einer Parteinahme aussetzen.

511 Heitsch, DÖV 2003, S. 367, 372f.
512 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 12, Rn. 36.
513 Heitsch, DÖV 2003, S. 367, 373.
514 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 12, Rn. 36.
515 Heitsch, DÖV 2003, S. 367, 374: typischer Fall sind Folgepflichten, etwa im Immissionsschutzrecht.
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Tatbestandsmerkmalen des Fachrechts gehört, also demnach auch eine Prognose über die zukünf-
tige Rechtmäßigkeit stattfinden muss517. Somit stellt sich im Fall der Erteilung eines Votums die
Situation wie folgt dar: Die Ethik-Kommission hat ihre Bewertung auch während der laufenden
Prüfung weiterhin zu evaluieren und ggfs. zu revidieren (vgl. die umfangreichen Berichtspflichten
gemäß § 13 GCP-V). Soweit daher die Erteilung von Auflagen erfolgt, um das Aufrechterhal-
ten der Legalität der Prüfung sicherzustellen (insbesondere umfangreichere Berichtspflichten oder
Zweifel an der Prüfung, die nach der Auffassung der Kommission nicht das rechtlich erhebliche
Maß erreichen), sind Auflagen ein gangbarer Weg. Auch zusätzliche Anforderungen an den Moni-
tor oder die CRO, die sich nicht unmittelbar aus den rechtlichen Voraussetzungen für ein positives
Votum, aber aus den bei der Durchführung einer klinischen Prüfung zu beachtenden Leitlinien
ergeben, lassen sich so einfordern. Die Erteilung eines rechtswidrigen Votums verbunden mit der
Auflage zur Herstellung der Rechtmäßigkeit ist dagegen ein mindestens riskanter Weg, der vom
Gesetzgeber auch angesichts der z. T. strikt fristgebundenen Vorgaben wohl nicht gewollt war. Er
sollte daher unterbleiben. Hier bietet sich nur die aufschiebende Bedingung an.

Zu klären bleibt, ob bei Erteilung eines Votums unter Auflage tatsächlich die Verbindung mit
einem Widerrufsvorbehalt gemäß Art. 36 II Nr. 3 BayVwVfG vorgenommen werden kann. Im
Normalfall sollte dies kein Problem darstellen, weil in der Praxis die Abgrenzung zwischen Wi-
derrufsvorbehalt und Auflage vor allem für die Vollstreckbarkeit entscheidend ist518. Auf die Voll-
streckung der Auflage kommt es der Ethik-Kommission aber in solchen Fällen nicht an.

Die Abgrenzung könnte aber eine Rolle spielen, wenn der Widerrufsvorbehalt dazu dienen soll,
eine in Eilfällen getroffene Entscheidung durch den Vorsitzenden einer Kommission nach ausführ-
licher nachträglicher Beratung durch alle Mitglieder zu widerrufen, Art. 49 II 1 Nr. 1 Alt. 2 Bay-
VwVfG519. Ohne den Widerrufsvorbehalt bliebe in einem solchen Fall nur der Widerruf gemäß
Art. 49 II 1 Nr. 5. Neben der Schwierigkeit, die tatbestandlichen Voraussetzungen zu begründen,
müsste die Ethik-Kommission auch die Entschädigungsfolgen von Art. 49 V BayVwVfG fürchten.
Soll die Erfüllung von Auflagen sichergestellt werden, wäre ein Widerrufsvorbehalt auch vorstell-
bar, um den Widerruf gegenüber Art. 49 II 1 Nr. 2 BayVwVfG weiter zu erleichtern, weil die
Darlegungslast bezüglich der Nichterfüllung der Auflage wegfiele.

Ein solcher Widerrufsvorbehalt ist nicht mit einem insgesamt sog. „vorläufigen Verwaltungsakt“
zu verwechseln520. Dieser liegt vor, wenn der gesamte Gegenstand unter den Vorbehalt endgültiger
Entscheidung gestellt wird und damit durch den Verwaltungsakt selbst das Regelungsprogramm
von Art. 43, 48ff. modifiziert wird521. Dem Adressat muss dabei die Möglichkeit einer Nachprü-
fung eindeutig im Verwaltungsakt selbst zum Ausdruck kommen522. Jede Behörde hat im Grund-
satz die Befugnis, zugunsten des Betroffenen vorläufige Regelungen zu treffen, wenn dies zur
Wahrung des öffentlichen Interesses, der Rechte des Antragstellers oder Dritter, insbesondere um
wesentliche Nachteile abzuwenden, oder aus anderen Gründen notwendig erscheint523. Zu Lasten

516 Heitsch, DÖV 2003, S. 367, 369.
517 Möglicherweise führt dann erst die Existenz der Nebenbestimmung zu einer günstigen Prognose, Heitsch, DÖV

2003, S. 367, 370.
518 Vgl. Stelkens/Stelkens in: S/B/S, VwVfG, § 36, Rn. 86.
519 Die Wirkung des Widerrufs entfaltet sich im Übrigen nur für die Zukunft, Stelkens/Stelkens in: S/B/S, VwVfG,

§ 36, Rn. 80.
520 Zur Abgrenzung Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 9. Dass eine solche Regelung als „Verwaltungsakt“ über-

haupt zulässig ist, wird z. T. bestritten, voran Brüning, Einstweilige Verwaltungsführung, S. 241f.
521 Stelkens in: S/B/S, VwVfG, § 35 Rn. 243.
522 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 11f; Stelkens in: S/B/S, VwVfG, § 35 Rn. 247.
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des Bürgers soll eine solche vorläufige Regelung im Übrigen nur erlassen werden dürfen, wenn
es ausdrücklich gesetzlich zugelassen ist524, ansonsten scheiden sie aus525. Grundvoraussetzung
für einen solchen „vorläufigen Verwaltungsakt“ ist aber stets, dass eine abschließende behördli-
che Regelung an der abschließenden Ermittlung des zugrunde liegenden Sachverhalts scheitert526.
Ein Bedarf der Ethik-Kommission, auch den nachträglichen Zugriff auf ihren Regelungsakt zu
erhalten, entsteht aber jedenfalls nicht aus diesem Bedürfnis. Aufgrund ihrer beschränkten Ermitt-
lungsbefugnisse ist der Sachverhalt zum relevanten Zeitpunkt „ausermittelt“. Mit der Mitteilung
von meldepflichtigen Ereignissen oder Änderungen hat der Sponsor zunächst alle ihm obliegen-
den Pflichten für diesen Fall hinreichend erfüllt. Er hat als Adressat darüber hinaus kein Interesse
an einer vorläufigen Entscheidung, da eine solche ihm keinerlei Vorteile, etwa hinsichtlich der
Haftung gegenüber Probanden, bringt. Wenn einziger Zweck der Erteilung eines vorläufigen Ver-
waltungsaktes aber die Möglichkeit der Offenhaltung der Nachprüfung ist, dann ist, unabhängig
von der möglichen genaueren Ausgestaltung, jedenfalls der Anwendungsbereich für den „vorläu-
figen Verwaltungsakt“ nicht eröffnet.

Es bleibt nur die Hinzufügung eines Widerrufsvorbehalts527. Dessen Zulässigkeit bei Erteilung
des Verwaltungsakts setzt indes, wie für alle Nebenbestimmungen zum Votum, voraus, dass sein
Einsatz zur Schaffung der Tatbestandsvoraussetzungen des Haupt-Verwaltungsakts erforderlich
ist528. Wodurch das Offenhalten der erneuten Prüfung durch die Kommission zur Schaffung der
Tatbestandsvoraussetzungen gemäß § 42 I 7 AMG auf Seiten des Sponsors beitragen soll, ist aber
nicht ersichtlich. Ein Widerrufsvorbehalt scheidet als Nebenbestimmung zum Votum daher inso-
weit aus. Die Sicherung von Auflagen durch eine Flankierung mit einem Widerrufsvorbehalt zu
ergänzen, um nicht der Darlegungs- und Beweislast ausgesetzt zu sein, kommt somit ebensowenig
in Betracht, wenn der Widerrufsvorbehalt keinem anderen Zweck dient als der Verfahrenserleich-
terung für die Behörde.

Die aufgeführten Beispiele lassen in der Konsequenz erkennen, dass die Verwendung von Neben-
bestimmungen nicht nur mit zusätzlichem Aufwand, sondern auch mit rechtlichen Unsicherheiten
für die Ethik-Kommissionen behaftet ist. Zusätzliche Berichte müssen gelesen werden, die Än-
derung von Versicherungsbedingungen muss überprüft werden, hinzu kommen komplizierte und
ungeklärte Haftungsfragen im Schadensfall529. Deutsch/Lippert schlagen daher vor, zumindest
anstelle von Auflagen die Zustimmung bis zur Erfüllung komplett zu verweigern, um die Notwen-
digkeit von Nachforschungen zu vermeiden530. Angesichts möglicher Amtspflichtverletzungen
durch eine unterlassene Nachforschung erscheint der Hinweis nicht unberechtigt. Für den Antrag-
steller muss aus Gründen der Rechtssicherheit jedenfalls klar erkennbar sein, ob es sich bei der
Nebenbestimmung um eine Auflage oder eine Bedingung oder bloß einen rechtlich unverbindli-
chen Hinweis handelt.

523 BVerwG NJW 1983, 2043, 2043.
524 Henneke in: Knack, VwVfG, § 36 Rn. 114.
525 Stelkens in: S/B/S, VwVfG, § 35 Rn. 246.
526 Grundlegende Darstellung der möglichen Anwendungsfälle bei Brüning, Einstweilige Verwaltungsführung,

S. 217ff., Beispiele unter Brüning, Einstweilige Verwaltungsführung, S. 56ff.
527 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 9a.
528 Deutlich Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 27.
529 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 12, Rn. 37.
530 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 54.
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3. Beteiligtenstatus

Für zahlreiche Vorschriften ist vom zentralen Begriff des „Beteiligten“ auszugehen, der als Tatbe-
standsvoraussetzung eine wichtige Rolle spielt. Er unterscheidet sich signifikant vom bloß „Betrof-
fenen“ im weiteren oder engeren Sinne. Als im weitesten Sinne betroffen wird im Folgenden der
Status des Sponsors, des Prüfers, der Patienten/Probanden531 sowie sonstiger Personen diskutiert.
Die Einordnung als „Beteiligter“ am Verwaltungsverfahren richtet sich nach Art. 13 BayVwVfG.
Es wird eine rein formelle Position begründet532. Die materiellrechtliche Betroffenheit wird nur
ausnahmsweise, etwa in Art. 73 BayVwVfG, berücksichtigt533. Ziel der Beteiligung ist, dass Per-
sonen, die später eventuell im verwaltungsgerichtlichen Streit beteiligt sind, schon frühzeitig ein-
gebunden werden, um ihr grundrechtlich geschütztes Mindestmaß an rechtzeitiger Verfahrensbe-
teiligung zu sichern534. Art. 13 BayVwVfG ist subsidiär gegenüber speziellerem Bundes- oder
Landesrecht535. Allerdings wird der Versuch einer Erweiterung der Beteiligung im bayerischen
Landesrecht nicht unternommen.

a) Sponsor

Der Antragsteller ist nach Art. 13 I Nr. 1 Alt. 1 BayVwVfG Beteiligter. Antragsteller ist für die
in Frage kommenden Verfahren vor den Ethik-Kommissionen nach dem AMG allein der Sponsor;
das Verfahren ist seit der zwölften AMG-Novelle auf ihn zugeschnitten. Das Verfahren vor den
Ethik-Kommissionen kann auch durch niemand anderen als den Sponsor angestoßen werden536.
Er allein kommt hiernach als Beteiligter in Betracht.

b) Prüfer

Der Prüfer kommt nach keiner der Nummern 1-3 von Art. 13 I BayVwVfG als Beteiligter in
Betracht. Zwar spricht § 40 I 1 AMG vom Sponsor, Prüfer und „weiteren an der klinischen
Prüfung beteiligten Personen“. Damit ist aber keine verwaltungsverfahrensrechtliche Aussage
verbunden537. Insbesondere ist der Verwaltungsakt im Verfahren nach dem AMG nicht i. S. v.
Art. 13 Nr. 2 BayVwVfG an den Prüfer gerichtet. Denkbar ist aber, dass der Prüfer gemäß Nr. 4
i. V. m. Art. 13 II BayVwVfG zu dem Verfahren hinzugezogen werden kann. Die Hinzuziehung
dient der frühzeitigen Beteiligung von möglichen Drittbetroffenen, um deren rechtliche Interessen
in Bezug auf den Verfahrensgegenstand zu wahren538.

Die mit der Zulassung verbundene Bindungswirkung des Verwaltungsakts erstreckt sich nur mit-
telbar auf den Prüfer539. Der Ausgang des Verfahrens bewirkt für ihn keine unmittelbare Rechts-
wirkung i. S. v. Begründung, Aufhebung oder Änderung von Rechten. Da somit keine rechtsgestal-

531 Also „betroffene Personen“ i. S. d. AMG.
532 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 13 Rn. 8.
533 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 13 Anm. I. 1.; vgl. Art. 51 oder 73 BayVwVfG.
534 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 13 Rn. 2f.; dies kann etwa zur Reduzierung des Ermessens nach Art. 13 II Bay-

VwVfG führen.
535 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 13 Anm. I. 2.
536 § 42 I 1 AMG: „Die . . . Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Sponsor . . . zu beantragen.“
537 Vgl. auch S. 9.
538 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 13 Rn. 27, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 13 Anm. III. 1.
539 Vgl. dazu auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 13 Rn. 27.
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tende Wirkung vorliegt540, kommt eine Pflicht zur Hinzuziehung gemäß Art. 13 II 2 BayVwVfG
vorliegend nicht in Betracht. Eine Hinzuziehung durch die Behörde kommt jedoch auch gemäß
Art. 13 II 1 BayVwVfG in Frage. Wenn die Voraussetzungen gegeben sind, ist hierüber nach
pflichtgemäßem Ermessen in einer Abwägung zwischen dem Interesse des Antragstellers auf Be-
teiligung im Vorfeld und Zweckmäßigkeit bzw. Verfahrensökonomie zu entscheiden. Es müssen
jedoch die „rechtlichen Interessen“ des Hinzugezogenen durch den Ausgang des konkreten Ver-
fahrens „berührt werden können“, also muss eine Einwirkung zumindest denkbar sein. Fraglich
ist die Bedeutung „rechtlicher“ Interessen. Der Begriff ist bewusst ein anderer als der der „be-
rechtigten“ Interessen oder der „Betroffenheit“ – er ist enger zu verstehen: Erst, wenn ein nach
vernünftiger Erwägung durch die Sachlage gerechtfertigtes Interesse rechtlicher, wirtschaftlicher
oder ideeller Natur auch im konkreten Fall normativ anerkannt ist, liegt ein „rechtliches Interesse“
in diesem Sinne vor541.

Zu prüfen ist also, ob sich den gesetzlichen Regelungen, die auf den Prüfer Bezug nehmen, eine
solche hervorgehobene Stellung entnehmen lässt. Dabei ist nicht zweifelhaft, dass der Prüfer ein
Interesse an der Durchführung der Prüfung hat. Eben dieses Interesse muss aber konkret norma-
tiv anerkannt sein. Die Zuständigkeit der Ethik-Kommission orientiert sich gemäß § 42 I 1 AMG
und Art. 29b I 1 BayGDVG am Prüfer. Das Gesetz nimmt an, dass die lokale Ethik-Kommis-
sion bezüglich des Ortes, an dem die Prüfung durchgeführt wird542, über die besten Kenntnisse
und Möglichkeiten zur Einschätzung verfügt und so vermutlich am besten an alle für das Votum
nötigen Informationen gelangt. Eine Anerkennung von Interessen des Prüfers ist hierin nicht zu
sehen. Weiterhin stellt § 40 I 3 Nr. 5 AMG Anforderungen an Qualifikation und Erfahrung des
Prüfers. Auch diese Vorschrift weist keinen Bezug zu den Interessen des Prüfers auf. Schließlich
hat ein ärztlicher Prüfer gemäß § 40 II 1 AMG die Aufklärung zu leisten und gemäß S. 2 für
ein Beratungsgespräch zur Verfügung zu stehen. Zwar ist die Einschränkung auf den ärztlichen
Prüfer in S. 1 eine Hervorhebung, doch eine Anerkennung des Interesses daran, dass die Prüfung
überhaupt stattfindet, ist auch in § 40 II AMG nicht auszumachen. Eine Anhörung des Prüfers,
die aufgrund von Satzungsregelungen bloß zur besseren Information der Ethik-Kommission statt-
findet, genügt ebenfalls nicht zur Begründung einer formellen Beteiligtenstellung543. Da andere
Vorschriften ebenfalls nicht in Betracht kommen, liegt ein „rechtliches Interesse“ nicht vor, so
dass der Prüfer nicht Beteiligter des Verfahrens sein kann.

c) Patienten/Probanden

Für die Studienteilnehmer gilt das eingangs zu den Prüfern Gesagte: Auch hier ist keine direkte Be-
ziehung mit der Behörde als Antragsteller oder -gegner oder Adressat des Verwaltungsaktes aus-
zumachen. Jedoch kommt auch hier in Betracht, dass ein „rechtliches Interesse“ i. S. v. Art. 13 II 1
BayVwVfG vorliegt, das eine Hinzuziehung gemäß Art.13 I Nr. 4 BayVwVfG ermöglicht. Da das
Verfahren vor den Ethik-Kommissionen vorrangig dem Schutz der betroffenen Personen dient, ist
für die betroffenen Personen insoweit eine deutlich herausgehobene Stellung auszumachen. Die
normative Anerkennung eines Interesses an der Durchführung des konkreten klinischen Versuchs
ist damit nicht automatisch verbunden. Hierzu müsste das dahinterstehende Motiv, also das Inter-

540 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 13 Anm. III. 1.
541 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 13 Anm. III. 1.
542 Dort ist üblicherweise auch der Sitz des Prüfers.
543 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 13 Rn. 54.
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esse an möglicher Heilung im Einzelfall, in der Norm Erwähnung finden. Dies ist nicht der Fall.
Eine verfahrensrechtlich herausgehobene Stellung liegt nicht vor.

d) Sonstige (Verbände o. ä.)

In einigen Bereichen, etwa im Bereich des Naturschutzes oder des Sozialrechts, ist eine Beteili-
gung von Interessenverbänden denkbar, vgl. §§ 58 ff. BNatG oder § 63 SGB IX. Eine derartige
Beteiligung am Verfahren müsste jedoch besonders geregelt sein. Eine grundsätzliche Pflicht zur
Beteiligung jeglicher gesellschaftlicher Positionen besteht gerade nicht. Zwar ist denkbar, Verbän-
de in Form von Vertretern öffentlichen Interesses o. ä. in den Ethik-Kommissionen selbst gewissen
Einfluss zuzugestehen. § 4 I Nr. 6 VO-EK-Bremen sieht eine Berufung von Patientenvertretern
als Kommissionsmitglieder vor, die gemäß § 4 II VO-EK-Bremen aus dem Bereich der sozia-
len Verbände, der Kirchen oder anderer gesellschaftlich relevanter Gruppen entstammen sollen.
Über die „sozialen Verbände“ ließen sich bestimmte Patientengruppen einbinden. Die Möglich-
keit erscheint aber angesichts der Vielfältigkeit von Krankheiten und dahinterstehenden Interessen
höchstens begrenzt tauglich. Zu einer echten Beteiligtenstellung im Verwaltungsverfahren findet
sich in den Vorschriften zur Ethik-Kommission keine Aussage, so dass sie für Patientenverbände
und ähnliche Gruppen mangels Berührung durch das konkrete Verfahren nicht in Betracht kommt.
Dass ein solches Verfahren nicht vorgesehen ist, erscheint angesichts zum einen der Begrenzt-
heit der Studien auf bestimmte Versuchsteilnehmer und der dahingehenden Kontrollierbarkeit des
Versuchs, zum anderen der Geheimhaltungsinteressen der Sponsoren gerechtfertigt. Hinzu kämen
Konflikte mit den verfahrensstraffenden Elementen der GCP-V und die Frage, wie die Anerken-
nung von Verbänden geregelt werden soll544.

4. Charakter des Verfahrens

a) Ausschussregelungen

Ursprünglich bestand Einigkeit darüber, dass die Voten der Ethik-Kommissionen nur Empfehlun-
gen in Form antizipatorischer Sachverständigengutachten sind545. Heute geht die verbreitete Auf-
fassung dagegen davon aus, dass Ethik-Kommissionen von ihrer Rechtsnatur her Ausschüsse sind,
die in einem Verwaltungsverfahren tätig werden546. Soweit eine verbindliche Entscheidung durch
die Ethik-Kommission erfolgt und diese damit einen Verwaltungsakt als Behörde erlassen547, soll
ihre Einordnung als Ausschuss feststehen548. Hinzuweisen ist darauf, dass die Einrichtung der
Ethik-Kommissionen nach dem BayGDVG eben nicht aus zivilrechtlichen Verkehrssicherungs-
gründen erfolgt549. Die Anwendbarkeit der Regelungen zu Ausschüssen ist nicht beeinflusst von

544 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 227.
545 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 839, vgl. auch Fn. 4. Rupp gibt aber bereits zu bedenken, dass für Sachver-

ständigengremien üblicher Art der „Gesetzesrang ihres Organisations und Funktionsstatus’ und die gesetzlich
bestimmte Notwendigkeit ihrer Einschaltung und Stellungnahme zu markant“ sind, und auch „Anlaß und Ziel
ihrer Genesis“ weitergehend sind, Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 850f.

546 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 190.
547 Dazu auch Deutsch, VersR 1995, S. 121, 124.
548 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 846. Auch Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 258, geht schon von der Einordnung

als weisungsfreier Ausschuss aus.
549 Was die Einordnung als staatliche Stelle in Frage stellen würde, Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 847.
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der selbständigen Behördeneigenschaft der Ethik-Kommissionen550.

Aussagen zu Ausschüssen finden sich in Art. 88ff. BayVwVfG. Eine Begriffsbestimmung i. e. S.
wird nicht getroffen. Art. 88 BayVwVfG fasst jedoch Ausschüsse, Beiräte und andere kollegiale
Einrichtungen unter dem Begriff „Ausschuss“ zusammen. Wesentliches Element soll mithin ohne
Rücksicht auf die Bezeichnung die kollegiale Entscheidung mehrerer Amtsträger (üblicherwei-
se nach dem Mehrheitsprinzip) sein, im Gegensatz zur üblichen hierarchischen Struktur oder der
Entscheidung einzelner Amtsträger551. Die Mitwirkung muss gesetzlich vorgesehen sein552, wobei
ein nach außen wirkendes Handeln nicht zwingend erforderlich ist, wohl aber die Verbindlichkeit
der Einbindung in ein Verwaltungsverfahren i. S. v. Art. 9 BayVwVfG553 sowie ein gewisses Min-
destmaß an Institutionalisierung554. Diese Voraussetzungen sind bei den Ethik-Kommissionen als
gegeben anzusehen. Ihre Rechtsnatur als in einem Verwaltungsverfahren tätige Ausschüsse i. S. d.
Verwaltungsverfahrensgesetzes, welche einen Verwaltungsakt erlassen, ist möglicherweise pro-
blematisch hinsichtlich ihrer Anbindung bei der Selbstverwaltung555.

Die Regelungen zum Verfahren bei Ausschüssen sind nicht zwingend, sondern von ihnen kann
gemäß Art. 88 BayVwVfG durch „Rechtsvorschriften“ abgewichen werden. „Rechtsvorschrif-
ten“ umfasst auch Satzungsregeln556. Für Ausschussmitglieder ist unter anderem die Pflicht zur
Wahrung der Vertraulichkeit gesondert geregelt. Sie hat wegen des Konkurrenzdrucks in der For-
schungsgemeinde eine hohe Bedeutung557. Hiervon gehen auch die Satzungen z. T. aus; die Ver-
schwiegenheitspflicht ergibt sich aber auch aus der Tätigkeit als ehrenamtliches Mitglied. Dies ist
aufgrund des Geheimhaltungsinteresses der Sponsoren ohnehin selbstverständlich und wird auch
durch Art. 30 BayVwVfG letztlich verlangt558. Das Geheimhaltungsinteresse konfligiert mit dem
in der Literatur geäußerten Wunsch nach einer Öffnung des Verfahrens559.

b) Ehrenamtliche Tätigkeit

Art. 29d I BayGDVG bestimmt, dass die Tätigkeit der Kommissionsmitglieder ehrenamtlich er-
folgt560. Da es sich um eine ehrenamtliche Tätigkeit im Verwaltungsverfahren handelt561, bewirkt
dies gemäß Art. 81 BayVwVfG die Anwendung der Art. 82–87 BayVwVfG, soweit nicht Rechts-
vorschriften etwas Abweichendes bestimmen562. Typischerweise handeln die Tätigen dabei nicht
in eigenem Namen, sondern als Mitglied eines Kollegialorgans563, wie es auch bei den Ethik-

550 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 88 Rn. 2.
551 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 88 Anm. II.
552 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 88 Anm. II.
553 Vgl. auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 88 Rn. 3.
554 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 88 Anm. III.
555 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 190.
556 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 88 Anm. III.
557 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 636, Rn. 1053.
558 Die diesbezüglichen Regelungen sind uneingeschränkt anwendbar, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42

Anm. 25.
559 Vgl. dazu S. 195.
560 Beleihung, also die Erfüllung öffentlicher Aufgaben durch Private, die auch in deren Interesse liegt, vgl. Henne-

ke in: Knack, VwVfG, Vor § 81 Rn. 4, liegt eindeutig nicht vor. Sie kommt allerdings für die Mitglieder privater
Ethik-Kommissionen in Betracht, die sich für eine Bewertung nach MPG, RöV oder StrlSchV registrieren lassen.

561 Nur diese sind erfasst, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 81 Rn. 3.
562 Dies umfasst auch Satzungsrecht, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 81 Anm. IV.
563 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 81 Rn. 5.
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Kommissionen der Fall ist. Charakteristisch für die ehrenamtliche Tätigkeit ist die unentgeltliche
Mitwirkung bei der Erfüllung öffentlicher Aufgaben aufgrund behördlicher Bestellung außerhalb
eines haupt- oder nebenamtlichen Dienstverhältnisses564. Damit sind außerhalb der Entschädi-
gungsregelungen des Art. 85 BayVwVfG weitere Zahlungen an die Kommissionsmitglieder aus-
geschlossen. Die grundsätzlich zu leistenden Entschädigungen umfassen Ersatz der notwendigen
Auslagen565 und des Verdienstausfalls566. Eine Pauschalierung ist möglich, solange sie nicht den
Charakter eines festen Gehalts oder einer Alimentation annimmt567.

§ 9 II 2 EK-BLÄK sieht explizit eine „Entschädigung“ für die Mitglieder vor und orientiert sich da-
mit am Wortlaut der amtlichen Überschrift von Art. 85 BayVwVfG, so dass die Unentgeltlichkeit
gewahrt bleibt. § 11 II EK-TU sieht eine Entschädigung für hinzugezogene Sachverständige und
Kommissionsmitglieder, die nicht der TU München oder dem Klinikum rechts der Isar angehören,
vor. Art. 85 BayVwVfG verbietet es nicht, einem Teil oder allen Mitgliedern keine Aufwands-
entschädigung zu gewähren. Daher ist die Regelung zulässig. Die anderen Satzungen äußern sich
hierzu nicht.

Die Mitglieder der bayerischen Ethik-Kommissionen werden gemäß Art. 29c II BayGDVG durch
die Hochschulen bzw. die Landesärztekammer bestellt. Über Voraussetzungen und Anforderun-
gen der Bestellung entscheiden die Fachgesetze568. Eine Pflicht zur Übernahme der ehrenamt-
lichen Tätigkeit besteht gemäß Art. 82 BayVwVfG grundsätzlich nicht. Das BayGDVG regelt
nichts Abweichendes. Ist eine Übernahme aber erfolgt, so soll die Niederlegung zum Schutz der
Funktion des Ehrenamtes grundsätzlich nur bei einem anerkennenswerten Grund möglich sein569.
Außer EK-ErNü sehen die Satzungen aber vor, dass ein Ausscheiden jederzeit ohne die Geltend-
machung besonderer Gründe möglich ist. Der umgekehrte Fall, die Abberufung eines Mitglieds
durch die bestellende Behörde gegen dessen Willen, ist in Art. 86 BayVwVfG geregelt. Dem-
nach darf die Abberufung gemäß S. 1 aus wichtigem Grund erfolgen. Beispielhaft erfolgt eine
Aufzählung in S. 2. Für den Fall des Art. 86 S. 1 Nr. 1 BayVwVfG sind insbesondere Verstöße
gegen die Verschwiegenheitspflicht und die Unparteilichkeit570 denkbar. Unwürdigkeit resultiert
aus jedem Verhalten (höchstens ausnahmsweise auch der schwerwiegende Verdacht eines solchen
Verhaltens), das den ehrenamtlich Tätigen in der Öffentlichkeit als nicht mehr „tragbar“ erschei-
nen lässt571. Für den Fall des Art. 86 S. 1 Nr. 2 BayVwVfG ist die objektive mangelnde Gewähr
entscheidend572. Weitere wichtige Gründe kommen je nach der besonderen Struktur und der be-

564 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 81 Anm. I. 1. Insbesondere die Unentgeltlichkeit ist danach
Wesensgehalt des Ehrenamtes.

565 Solche, die der ehrenamtlich Tätige bei vernünftiger Betrachtungsweise zur Durchführung seiner Tätigkeit für
erforderlich halten darf, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 85 Anm. II. 1. In Betracht kommen
für die Mitglieder von Ethik-Kommissionen insbesondere spezifische Fachliteratur und Kosten für notwendigen
Versicherungsschutz.

566 Ersetzt wird bei abhängig Beschäftigten grundsätzlich nur echter Verdienstausfall, nicht der bloße Zeitverlust.
Bei freiberuflich oder selbständig Tätigen ist dagegen die tatsächlich aufgewandte Zeit maßgeblich. Vgl. Giehl,
Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 85 Anm. II. 2.

567 Kein „verschleiertes“ Entgelt, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 81 Rn. 3.
568 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 81 Anm. I. 3.
569 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 82 Anm. II.
570 Das Mitglied trifft die Pflicht, bereits jeden „bösen Schein“ einer Bindung an bestimmte Interessen, insbesondere

von ihn berufenden Gruppen, zu vermeiden, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 83 Rn. 4; Henneke in: Knack, VwVfG,
§ 83 Rn. 4.

571 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 86 Anm. II. 1. Davon ist auch Verhalten im privaten Bereich
erfasst, das den Tätigen für eine weitere ehrenamtliche Tätigkeit im Allgemeininteresse als nicht mehr geeignet
erscheinen lässt, Bonk/Kallerhoff in: S/B/S, VwVfG, § 86 Rn. 8.
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sonderen Aufgaben der ehrenamtlichen Tätigkeit in Betracht573, aber sie müssen nach Inhalt und
Gewicht den enumerierten Fällen des S. 2 gleichkommen und daher das Interesse der Allgemein-
heit ebenso stark berühren, so dass das Vertrauen in die ordnungsgemäße Amtsausübung deutlich
erschüttert ist574. Für Mitglieder einer Ethik-Kommissionen kommen diesbezüglich etwa, insbe-
sondere strafrechtlich relevante, Verstöße gegen das Arzneimittelrecht in Betracht. Aber auch eine
Tätigkeit für pharmazeutische Unternehmen, die Zweifel an der Unparteilichkeit des Kommissi-
onsmitglieds rechtfertigt, kann einen hinreichend wichtigen Grund darstellen. Denn der Bereich
der Arzneimittelforschung wird in der Öffentlichkeit ohnehin als stark von finanziellem Druck
seitens der pharmazeutischen Industrie geprägt angesehen. Trägt ein Kommissionsmitglied zu die-
sem Eindruck bei, so kann dies in besonders eindeutigen Fällen genügen, um ihn für die Arbeit
der Ethik-Kommission als nicht mehr geeignet erscheinen zu lassen. Die Beurteilung muss dabei
im Einzelfall erfolgen.

Da die Abberufung einen ermessensgebundenen Verwaltungsakt darstellt575, ist als mildere Maß-
nahme bei unklarer Sachlage immer zunächst das Ruhen der Tätigkeit einer Abberufung vorzu-
ziehen. Zuständig für die Abberufung ist grundsätzlich die Stelle, die für die Berufung zuständig
war. Im Fall der Ethik-Kommissionen sind dies gemäß Art. 29c II BayGDVG die Hochschulen,
S. 1, bzw. die Landesärztekammer, S. 2. Eine Form ist für die Abberufung nicht explizit vor-
gegeben, aus Beweiszwecken und angesichts des Begründungserfordernisses liegt allerdings die
Schriftform nah576. Die meisten Satzungen erwähnen die Abberufung entweder nicht (EK-BLÄK
und EK-ErNü) oder greifen Art. 86 BayVwVfG auf (§ 3 IV 1 EK-LMU und § 3 III 2 EK-Reg).
§ 3 VII 3 EK-TU lässt ebenfalls die Abberufung aus wichtigem Grund zu, erklärt aber entgegen
der Zuständigkeit für die Ernennung (die gemäß § 3 II 1 EK-TU bei der Hochschule liegt) für die
Abberufung die Fakultät für Medizin für zuständig. Da der Zusammenhang zwischen Bestellung
und Abberufung nicht zwingend geregelt ist und die Fakultät für Medizin keine sachfremde, fer-
ne Stelle, sondern im Gegenteil die sachnähere Stelle innerhalb der Hochschule ist, erscheint die
abweichende Zuweisung nicht problematisch.

Für die Ausübung der ehrenamtlichen Tätigkeit gilt allgemein Art. 83 I BayVwVfG. Er knüpft
an die beamtenrechtlichen Pflichten der Gewissenhaftigkeit und Unparteilichkeit an, so dass sich,
soweit die Eigenart der ehrenamtlichen Tätigkeit nicht entgegensteht, die allgemeinen Grundsät-
ze des öffentlichen Dienstrechts anwenden lassen577. Darüber hinaus können weitere, besonde-
re Amtspflichten in Rechtsvorschriften festgelegt werden. Der ehrenamtlich Tätige muss die zur
Wahrnehmung seines Amtes erforderlichen Kenntnisse aufweisen und muss seine Amtsführung
an der konkreten Aufgabe ausrichten578. Angesichts der allgemeinen Pflicht zur Unparteilichkeit
ist er auch verpflichtet, Befangenheitsgründe i. S. v. Art. 20, 21 BayVwVfG anzuzeigen579. Zu be-
achten ist, dass das ehrenamtlichen Kommissionsmitglied gemäß Art. 83 II BayVwVfG besonders
zu verpflichten ist. Die besondere Verpflichtung ist der nachdrückliche Hinweis auf gewissenhafte
und unparteiische Aufgabenerfüllung sowie Amtsverschwiegenheit, außerdem auf mögliche (auch

572 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 86 Anm. II. 2.
573 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 86 Anm. II. 3.
574 Bonk/Kallerhoff in: S/B/S, VwVfG, § 86 Rn. 4.
575 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 86 Anm. III.
576 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 86 Anm. III.
577 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 83 Anm. I. 1.
578 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 83 Anm. I. 2, 3.
579 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 83 Anm. I. 3.
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strafrechtliche580) Konsequenzen bei Verstoß hiergegen581. Die Verschwiegenheitspflicht findet
sich in Art. 84 BayVwVfG und wird auch in den Satzungen nochmal in Bezug genommen. Sie
umfasst alle Angelegenheiten, die bei (auch bei Gelegenheit) der ehrenamtlichen Tätigkeit bekannt
geworden sind582. Solche Kenntnisse können sich insbesondere aus den eingereichten Unterlagen
der Sponsoren ergeben. Da viele der medizinischen Mitglieder selbst forschende Ärzte sind, ist
die Verschwiegenheitspflicht von hoher Bedeutung.

5. Der Weg zum Votum

Das Kommissionsvotum wird nach außen als Verwaltungsakt erlassen. Damit unterscheidet es sich
in seiner Form eigentlich nicht vom Genehmigungsbescheid der Bundesoberhörde. Jedoch beruht
das Votum auf einem besonders umfänglichen Verfahren, das erst durch die diskursive Ausein-
andersetzung im Kreis der Mitglieder der Ethik-Kommission seinen besonderen Wert gewinnt.
Fehlende materielle Maßstäbe werden so durch prozedurale Gewährleistung von Richtigkeit zu
ersetzen versucht583. Die Offenheit des Verfahrens macht den kollegialen Entscheidungsprozess
für Verfälschungen besonders anfällig584. Deshalb ist der Inhalt der Verfahrensregeln zunächst
genau zu untersuchen, um mögliche Fehlerquellen und Lücken ausmachen zu können.

a) Beratung und Beschlussfassung

Die Anträge der Sponsoren werden üblicherweise in den regelmäßig stattfindenden Sitzungen
der Kommission beraten und nach der jeweiligen Entscheidung beschieden. Hierzu existierende
Vorgaben der Satzungen spiegeln ebenfalls nur teilweise die Anforderungen wider und sind durch
entsprechende Regelungen des BayVwVfG zu ergänzen.

aa) Form der Beratung und vereinfachte Beschlussfassung

Zur Form der Beratung finden sich keine Vorgaben im Bundesrecht oder im BayGDVG. Die
dahingehenden Bestimmungen bleiben vielmehr den Satzungen überlassen. Die Notwendigkeit
bestimmter Verfahrensformen ist nicht vorgegeben. Alle Satzungen schreiben grundsätzlich ein
mündliches Beratungsverfahren vor585. Dies macht auch Sinn: Kernpunkt der Arbeit der Ethik-
Kommissionen ist, sich einem komplexen Beratungsgegenstand in einem fächerübergreifenden
Kommunikationsprozess anzunähern586. Die Fülle der bei der Beratung zu klärenden Details und
das knappe Zeitregime legen daher die mündliche Beratung als dienlichen Regelfall nah. Unter
mündlicher Beschlussfassung sind auch adäquate telekommunikative Mittel zu verstehen, etwa
Telefonkonferenzen, am besten gestützt durch Videoübertragung587.

580 Hierzu BGH NJW 1996, 3158, 3158.
581 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 83 Anm. II. 1.
582 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 84 Anm. II. 1.
583 Groß, Kollegialprinzip, S. 311.
584 Groß, Kollegialprinzip, S. 312.
585 Ebenso sieht es § 6 III 1 AK-Med vor, was dem zugrundegelegten gesetzlichen Regelfall entspricht, Kopp/

Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 8.
586 Illhardt, Medizin Mensch Gesellschaft 1983, S. 234, 239: „Ethik in der Medizin ist nur in einem Kommunikati-

onszusammenhang möglich“.



86 § 6 Verfahren der Bewertung durch die Ethik-Kommissionen in Bayern

Die Herstellbarkeit eines „Kommunikationszusammenhanges“ für den notwendigen Diskurs er-
scheint aber nicht zwingend auf ein mündliches Verfahren beschränkt. Die Arbeit in der Kom-
mission bringt im Laufe der Zeit auch für nichtmedizinische Mitglieder eine Wissenszunahme
mit sich, so dass eine Verständigung über bekannte Konstellationen o.ä nicht an der mangeln-
den Möglichkeit zum mündlichen Austausch scheitern muss. In allen Satzungen ist für bestimmte
Fälle der Beratungen ein vereinfachtes schriftliches Verfahren vorgesehen, so wie es auch § 8 II
AK-Med vorschlägt. Es gilt zu bedenken, dass Umlaufverfahren aber nicht zwingend eine Verein-
fachung darstellen, sondern im Gegenteil zur Bereinigung von Differenzen oder Unklarheiten588

auch umständlicher und umfänglicher als eine mündliche Beratung sein können,589. Dass sich
Missverständnisse zwischen Kommissionsmitgliedern im mündlichen Gespräch eher vermeiden
lassen werden, ist selbstverständlich. Daraus lässt sich aber wiederum nicht zwingend schließen,
dass jeglicher Gebrauch des Aktenumlaufverfahrens unzulässig sein sollte590. Dem Verwaltungs-
verfahren ist ein schriftliches Verfahren als Behelf keinesfalls fremd, wie Art. 90 I 2 BayVwVfG
zeigt. Das Verwaltungsverfahrensrecht steht einem Umlaufverfahren daher nicht im Weg591. Was
unter einem „schriftlichen Verfahren“ genau zu verstehen ist, ob also ein einmaliger Aktenumlauf
in bestimmter Reihenfolge ausreicht oder wie der Umlauf genau zu gestalten ist, bleibt unbe-
stimmt.

Wenn auch viele gute Gründe für ein Verfahren zu Beschleunigung der Entscheidungsfindung vor-
stellbar sind, so muss auch beachtet werden, dass ihr Gebrauch eine Vielzahl ungeklärter Probleme
mit sich bringt: Die Frage nach einheitlichen Zulässigkeitsvoraussetzungen592, die Vereinbarkeit
mit dem Gesetzesvorbehalt sowie daraus möglicherweise resultierende Haftungsfragen und der
Umfang dieser Risiken593. Dies gilt es auch für im Folgenden aufgezeigten Satzungsregelungen
zu den vereinfachten Verfahren zu berücksichtigen.

§ 6 III 1 EK-BLÄK schreibt die grundsätzlich „mündliche Erörterung“ vor, wobei S. 2 konkre-
tisiert, dass diese nicht zwingend mit körperlicher Anwesenheit gleichzusetzen ist, sondern auch
Telekommunikationsmittel zugelassen sind, die „den unmittelbaren Austausch von Rede und Ge-
genrede erlauben“594. Gemäß § 6 III 4 ist die schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfah-
ren zulässig, sofern „gesetzliche Bestimmungen nicht entgegenstehen und kein Mitglied wider-
spricht“. Damit ist letztlich nur Art. 90 I 2 BayVwVfG wiederholt. Entgegenstehende (höherran-
gige) gesetzliche Vorschriften schließen die Anwendung des Umlaufverfahrens ohnehin aus. Eine
Vorschrift, die explizit die Beschlussfassung im Umlaufverfahren ausschließt, findet sich nicht. So-
mit ist das Umlaufverfahren nach EK-BLÄK ohne Einschränkung stets zulässig. Wünschenswer-
te tatbestandliche Einschränkungen existieren nicht. Hinzu kommt jedoch eine noch deutlichere
ausnahmsweise Abkehr von diskursiven Verfahrensformen: Es ist möglich, den Vorsitzenden zur
Entscheidung allein unter Einbeziehung der Geschäftsstelle, ggfs. noch eines weiteren Kommis-
sionsmitglieds, zu ermächtigen, § 7 IV 1. Eine tatbestandliche Einschränkung für das Verfahren
existiert außer dem Hinweis auf entgegenstehende gesetzliche Vorschriften nicht. Jedoch bedarf

587 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 13.
588 Die sich gerade aus den sich zwischen den Disziplinen unterscheidenden Fachtermini und Denktraditionen, also

der Interdisziplinarität, ergibt, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 82.
589 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 13, Rn. 42.
590 So aber von Bar/Fischer, NJW 1980, S. 2734, 2737, der im Gebrauch des Aktenumlaufverfahrens eine zivilrecht-

lich relevante Verkehrs- und Organisationspflichtverletzung sieht und ihn daher ausschließen will.
591 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 13, Rn. 39.
592 § 6 III 2 AK-Med präsentiert nur eine Minimallösung.
593 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 14, Rn. 44.
594 Reine Text-Chats ohne audielle Komponente dürften demnach nicht genügen.
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es einer Ermächtigung im Voraus durch Beschluss.

§ 6 III 1, 2 EK-LMU sind wortgleich mit § 6 III 1, 3 EK-BLÄK. Auch hier lässt § 8 VI 1 eine De-
legation der Entscheidung zu. Wie diese Ermächtigung auszusehen hat, ist nicht näher bestimmt.
Tatbestandlich ist die Delegation auf „geeignete Fälle“ beschränkt, beispielhaft ist hierfür eine Be-
schleunigung und Vereinfachung des Verfahrens angeführt. Dies lässt aber keinerlei Rückschlüsse
darauf zu, aus welchem Grund das Bedürfnis nach Beschleunigung entstanden ist. Theoretisch
ist daher jedes Bedürfnis nach Beschleunigung des Verfahrens, auch selbstverschuldet, hinrei-
chend. Zwar sind „entsprechende inhaltliche Vorgaben“ für die Entscheidung vorzugeben. Damit
wird aber die Berücksichtigung der Umstände des Einzelfalls zurückgedrängt. Gemäß § 8 VI 2 ist
die Kommission so bald wie möglich über die Entscheidung zu unterrichten. Als einzige Satzung
lässt EK-LMU in § 9 darüber hinaus zu, dass der Vorsitzende bzw. sein Vertreter „in Eilfällen bzw.
Gefahr im Verzug“, § 9 I 1 allein entscheidet. Zuvor hat gemäß S. 2 nach Möglichkeit eine „Ab-
stimmung“ mit den anderen Kommissionsmitgliedern zu erfolgen. Was dies genau bedeuten soll,
bleibt unklar. Ebenso wie die Beschleunigung des Verfahrens ist ein Eilfall aus vielen Gründen
vorstellbar. Die Vorschrift ist zumindest stark eingeschränkt auszulegen. Insgesamt stellen sich
die Möglichkeiten von EK-LMU in rechtlicher Hinsicht als sehr weitgehend und daher kritisch
dar.

Auch § 6 II 2 EK-TU lässt das Umlaufverfahren zu, wenn nicht gesetzliche Bestimmungen oder
der Widerspruch eines Kommissionsmitglieds entgegenstehen. Tatbestandliche Einschränkungen
fehlen hier ebenfalls.

Gemäß § 5 II 2 EK-ErNü wird über Anträge in Sitzungen beschlossen, solange nicht das ver-
einfachte Verfahren gemäß § 5 III angewendet wird. Dieser regelt eine zentralisiertes schriftliches
Verfahren, bei dem der Vorsitzende den Antrag den Kommissionsmitgliedern schriftlich zu Kennt-
nis bringt (S. 1), woraufhin sich die Mitglieder innerhalb einer Frist von vier Wochen schriftlich
zu äußern haben (S. 2). Bei Zustimmung teilt der Vorsitzende dem Antragsteller diese mit (S. 3),
bei Nicht-Zustimmung einer beliebigen Anzahl von Mitgliedern ist der Antrag in einer Sitzung zu
behandeln (S. 4). Das Verfahren ist gemäß § 5 II 2 daran gebunden, dass die Kommission dem
Vorsitzenden widerruflich die Erledigung „bestimmter“, also im Vorhinein festgelegter, Fälle im
vereinfachten Verfahren übertragen hat. Möglich ist dies für die Entscheidung „hierfür geeigneter
einfach gelagerter Fälle“. Somit besteht eine gewisse tatbestandliche Einschränkung, die jedoch
nicht sehr präzise ist.

Nur § 6 III EK-Reg beschränkt die Zulässigkeit eines vereinfachten Umlaufverfahrens, in diesem
Fall auf die Beratung multizentrischer Studien für den Fall der Stellung als bloß beteiligte Ethik-
Kommission i. S. v. § 6 II. Damit besteht eine klare tatbestandliche Einschränkung für diese Art des
Verfahrens, die dem reduzierten Prüfumfang Rechnung trägt. Für die sonstige Beschlussfassung
regelt § 5 VI 1 jedoch eine Delegation vergleichbar zu § 7 IV EK-BLÄK und § 8 VI EK-LMU
in „näher zu bezeichnenden Fällen“, wobei das Verfahren zu dieser Ermächtigung nicht näher
erläutert wird. Auch eine tatbestandliche Einschränkung ist nicht geregelt. Gemäß § 5 VI 2 ist die
Kommission auch hier so bald wie möglich zu unterrichten.

Einen Sonderfall stellt die Behandlung sog. SUSAR-Meldungen595 oder die Anzeige von Ände-

595 Der Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkung (vgl. auch § 3 VIII, IX GCP-V), vom Eng-
lischen „Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction“. Zur klinischen Bewertung Wroblewski/Schmickler,
Bundesgesundheitsbl 2005, S. 459. Vgl. auch 1.1, 1.2, 1.50 und 1.60 CPMP/ICH/135/95. Serious Adverse Reac-
tions und Serious Adverse Events fallen unter den Sammelbegriff der ADR, Adverse Drug Reactions. Schemati-
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rungen des Forschungsvorhabens dar. Solche Meldungen führen nur möglicherweise zur Neube-
wertung einer Studie, wenn sie nämlich hinreichend gewichtig sind. Daher brauchen sie zunächst
nicht zwingend durch die gesamte Kommission überprüft zu werden. Eine Option wäre die Entge-
gennahme durch den Vorsitzenden der Kommission oder durch ein hierfür beauftragtes Mitglied,
das dann hierüber Bericht erstattet, so dass die Kommission ggfs. in umfassendere Beratungen
eintreten kann596. Auch § 8 VII AK-Med sieht die Prüfung durch den Vorsitzenden oder einen
Beauftragten vor. Nur wenn er es für erforderlich hält, befasst sich die Ethik-Kommission erneut
mit dem Vorhaben. Faktisch wird im Übrigen häufig die Geschäftsstelle derartige Meldungen nach
vorheriger Sichtung ebenfalls bewerten bzw. den Vorsitzenden unterstützen und das Ergebnis zu-
mindest mündlich im Vorfeld anbringen. Da sich die Aufgabenwahrnehmung der Geschäftstelle
nicht praktibal trennscharf auf formelle Aufgaben begrenzen lässt, ist hiergegen aber auch nichts
einzuwenden.

§ 8 III EK-LMU und § 5 VII EK-Reg lassen entsprechend die Prüfung allein durch den Vorsit-
zenden zu, der die Meldung dann nur „ggfs.“ (EK-Reg) oder wenn nicht „sachlich geringfügig“
(EK-LMU) an die gesamte Kommission weiterleitet und ansonsten selbst entscheidet. EK-BLÄK
und EK-ErNü lassen keine besondere Behandlung erkennen.

EK-TU regelt in § 7 die Behandlung hingegen differenzierter: Zunächst erfolgt ein Bericht des
Vorsitzenden, § 7 II, daraufhin die Beratung durch die gesamte Kommission, § 7 III. Bei drohen-
der Gefahr (welcher, bleibt offen) kann jedoch gemäß § 7 IV der Vorsitzende grundsätzlich allein
entscheiden, muss aber die Kommission in der nächsten Sitzung unterrichten. Die Kommission
muss den Beschluss dann bestätigen oder abändern. Inwieweit dies mit dem Bestand von Verwal-
tungsakten zu vereinbaren sein soll, bleibt offen. Die Entscheidung müsste mindestens mit einem
Widerrufsvorbehalt versehen werden. Dieser müsste aber gemäß Art. 36 BayVwVfG rechtmäßig
sein597. Auch für das Votum nach einer eventuellen Neubewertung ist ein Ermessen der Ethik-
Kommission nicht erkennbar, es ist daher ebenfalls ein gebundener Verwaltungsakt. Da ein Wi-
derrufsvorbehalt aber generell nicht zur Sicherstellung der gesetzlichen Voraussetzungen eines VA
geeignet ist, ist seine Verbindung mit dem Votum nicht rechtmäßig. Demnach wäre eine Aufhe-
bung des Votums im Anwendungsbereich dieser Regelung nur unter dem Risiko der finanziellen
Schadens für die Kommission möglich. Die Abänderung des Votums unter dem Regime des AMG
ist daher nicht praktikabel.

Der Vergleich der Satzungen zeigt, dass vereinfachte Entscheidungsregelungen und Umlaufver-
fahren zahlreich Verwendung finden. Ihre tatbestandlichen Voraussetzungen sind weit gefasst. Ob
sie den an die Arbeit von Ethik-Kommissionen zu stellenden Anforderungen genügen, kann an
dieser Stelle unbehandelt bleiben598.

Bemerkenswert erscheint, dass keine der Satzungen eine Sonderregelung zu Art. 90 II BayVwVfG
normiert. Hiernach ist nach vorheriger Zurückstellung eines Beratungsgegenstandes im Ausschuss
eine Notbeschlussfähigkeit gegeben, wenn trotz ausdrücklichem Hinweis in der Ladung der Be-
schluss wiederholt wegen Beschlussunfähigkeit nicht gefasst werden könnte599. Hierdurch soll
grundsätzlich sichergestellt werden, dass nicht einzelne Mitglieder die Ausschussarbeit komplett
blockieren können600.

sche Darstellung bei Eckhardt et al., Bundesgesundheitsbl 2005, S. 173, 178.
596 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 106.
597 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 49, Anm. III. 2. a).
598 vgl. aber S. 192.
599 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 15f.
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bb) Öffentlichkeit und Sitzungsordnung

Die Sitzungen von Ausschüssen sind grundsätzlich nicht öffentlich601. Da überwiegend wirtschaft-
liche Interessen von Sponsoren betroffen sind und insbesondere die Arzneimittelforschung mit er-
heblichem Kapitaleinsatz verbunden ist602, kommt die Herstellung einer Öffentlichkeit, die etwa
einem Gerichtsverfahren vergleichbar ist, bei den Ethik-Kommissionen nicht in Betracht. Eine of-
fene Mitwirkung der Sponsoren ist nur zu erwarten, wenn Vertraulichkeit in ausreichendem Maße
gewährleistet ist603. Zugleich haben aber auch die Probanden und insbesondere Patienten in ho-
hem Maße ein Interesse an Vertraulichkeit, was sich auch durch die umfangreiche Einbindung des
Datenschutzes in die Regelungen zur klinischen Prüfung zeigt.

Öffentlichkeit lässt sich in begrenztem Umfang auch nachträglich durch transparente Darstellung
der eigenen Tätigkeit herstellen. Dies erfolgt insbesondere durch die Veröffentlichung von Jahres-
berichten. Regelungen zur öffentlichen Darstellung durch Jahresbericht oder Einsichtsmöglichkeit
in andere Unterlagen finden sich in keiner der Satzungen. § 3 IV EK-Reg bestimmt immerhin, dass
die Namen der Mitglieder der Ethik-Kommission veröffentlicht werden. Dies tun selbstverständ-
lich auch alle anderen Kommission. Um die Interessen von Sponsoren und Prüfungsteilnehmern
nicht zu gefährden, werden die Voten der Ethik-Kommissionen in aller Regel nie veröffentlicht.

Schutz vor der Veröffentlichung bekanntgegebener Voten durch Dritte ist allerdings schwierig zu
gewährleisten. Hierzu kommt das Urheberrecht in Betracht. § 5 I UrhG entzieht aber amtlichen
Werken, also auch amtlichen Entscheidungen, um die es sich bei einem Votum aufgrund des Ver-
waltungsaktcharakters handelt604, den Schutz des Urheberrechts605. Es erweist sich daher als nicht
tauglich.

Die Veröffentlichung der Satzungen ist rechtsstaatlich ohnehin zwingend. Für die vereinfachten
Verfahren ist die Veröffentlichung von ergänzenden Standards für bestimmte wiederkehrende Kon-
stellationen ein denkbarer Ansatz zur transparenten Verfahrensgestaltung. Transparenzherstellung
ist aber nicht nur durch die Beteiligung der Öffentlichkeit möglich, sondern auch auf dem Weg von
Anhörungs- und Beteiligungsrechten sowie entsprechenden Klagemöglichkeiten zu schaffen606.

Die Leitung der Sitzungen und die Wahrung der Ordnung ist gemäß Art. 89 BayVwVfG Aufgabe
des Vorsitzenden eines Ausschusses. Dahingehend finden sich in den Satzungen keine abweichen-
den Vorschriften. Auch § 6 II AK-Med schlägt keine solche Regelung vor. Die Regelung der
Befugnisse eines Vorsitzenden in Art. 89 und der Vorrangigkeit seiner Stimme im Fall des Art. 90
impliziert, dass jeder Ausschuss eines Vorsitzenden bedarf, der aus den Reihen der Ausschussmit-
glieder zu wählen ist607. Die Leitung der Sitzungen, die Art. 89 BayVwVfG umschreibt, ist auf
notwendige Formalakte beschränkt. Ergänzend gelten für die Leitung von Sitzungen, insbesonde-
re für die Ordnung, allgemeine Grundsätze, wie sie in Art. 68 II, III BayVwVfG normiert sind608.
Teil der Ordnungsbefugnisse ist auch das Hausrecht des Vorsitzenden609. Für Verfahrensanträge

600 Und so die Funktionsfähigkeit des Ausschusses insgesamt bedrohen, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 16.
601 § 6 I 1 AK-Med. Vgl. auch Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 89 Anm. IV.
602 Vgl. bereits oben.
603 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 94, Fn. 473.
604 Bei Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 88, Fn. 410 noch diskutabel, da die Einordnung als

schlichte Verwaltungsäußerung nach dem AMG a. F. durchaus in Betracht kam.
605 Marquardt in: Wandtke/Bullinger, Urheberrecht, § 5 Rn. 12; Ahlberg in: Möhring/Nicolini, UrhG, § 5 Rn. 16.
606 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
607 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 89 Anm. I.
608 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 89 Anm. III.
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der Ausschussmitglieder erfolgt eine Beschlussfassung gemäß Art. 91 BayVwVfG610. Beeinträch-
tigungen der Mitgliedschaftsrechte der Kommissionsmitglieder können im Organstreitverfahren
geltend gemacht werden.

cc) Regelmäßige Beschlussfähigkeit

Die Beschlussfähigkeit ist grundsätzlich in Art. 90 BayVwVfG geregelt. Zur Beschlussfähigkeit
sind demnach eine ordnungsgemäße Ladung sowie die Anwesenheit einer Mindestanzahl von Mit-
gliedern erforderlich. Zeit und Form der Ladung sind dabei bewusst offengelassen: So kommt
insbesondere die Vereinbarung eines regelmäßigen Termins in Betracht611. Diesen Weg haben al-
le bayerischen Ethik-Kommissionen gewählt, indem sie ein bzw. zwei Treffen im Monat regulär
ansetzen.

Art. 29c I 1 BayGDVG schreibt die Besetzung der Ethik-Kommissionen mit mindestens fünf Mit-
gliedern vor. Die Mindestanzahl der anwesenden stimmberechtigten Mitglieder zur Herstellung
der Beschlussfähigkeit ist im BayGDVG nicht geregelt. Art. 90 I 1 BayVwVfG bestimmt jedoch
die Anwesenheit von mehr als der Hälfte, mindestens aber von drei Mitgliedern. Mit Anwesen-
heit ist dabei nicht zwingend die körperliche Anwesenheit gemeint. Daher kommen auch tele-
kommunikative Möglichkeiten in Betracht612. Diese Ersetzung der mündlichen Beratung ist aber
ebenfalls nicht gegen den Willen eines einzelnen Mitglieds möglich613. Der durch die besonde-
re Zusammensetzung entstehende Diskurs muss erhalten bleiben, weshalb grundsätzlich analog
zur Beschlussfähigkeit im gewöhnlichen Beratungsverfahren eine Mindestbeteiligung am schrift-
lichen Verfahren stattfinden muss614. Die Festlegung einer absoluten Mindestanzahl trägt dem
kollegialen Charakter der Ausschussentscheidung besonders Rechnung615. Soweit die Mindestbe-
teiligung in einem schriftlichen Verfahren in der Satzung nicht geregelt wird, ist für die Frage der
notwendigen Anzahl auf die Regeln zur Beschlussfähigkeit im regulären Verfahren zurückzugrei-
fen.

Fraglich ist, inwieweit die Regelungen für die Ethik-Kommissionen de lege ferenda weiterge-
hend modifiziert werden sollten: Die Kommissionen sind nicht nur einfache Kollegialgremien.
Ihren besonderen Mehrwert ziehen sie aus ihrer interdisziplinären Zusammensetzung. In Betracht
kommt daher, das bestimmte Disziplinen für die Beschlussfassung anwesend sein müssen. Sinn-
voll erscheint dies in jedem Fall616. Die Satzungen könnten darüber hinaus bestimmen, dass bei
der Durchführung eines schriftlichen Verfahrens eine höhere Beteiligung vorzusehen ist, um den
Wegfall des unmittelbaren Gedankenaustausches zu kompensieren.

§ 8 I AK-Med schlägt die reguläre Beschlussfassung unter Mitwirkung von mindestens fünf (von

609 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 89 Anm. III.
610 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 89 Anm. V.
611 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 90 Anm. II. 1.
612 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 90 Anm. I.
613 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 13.
614 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 90 Rn. 12.
615 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 90 Anm. II. 2. a): Aufgrund von Art. 91 S. 2 BayVwVfG

könnte sonst de facto der Vorsitzende entscheiden. Dies ist ein weiterer Hinweis auf die weiter oben skizzierte
Problematik der Delegationsregelung in § 5 VI EK-Reg.

616 Vgl. S. 192.
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sechs) Mitgliedern vor, darunter einem Juristen617. § 7 I EK-BLÄK sieht die Mitwirkung von
mindestens fünf (von acht) Mitgliedern vor, § 8 I EK-ErNü die Mitwirkung von mindestens vier
(von acht), § 8 I EK-LMU die von mindestens fünf (von sechs). § 5 II EK-Reg schreibt die
Anwesenheit von mindestens fünf Mitgliedern vor. Für den Fall, dass nur die gemäß § 3 I EK-
Reg i. V. m. Art. 29c BayGDVG vorgesehene Mindestbesetzung von fünf Mitgliedern verwirklicht
wurde, müssen somit alle Mitglieder anwesend sein. Zur Zeit sind allerdings sieben Mitglieder
vorhanden. Weiterhin muss ein Jurist anwesend sein. Auch § 6 IV 2 EK-TU verlangt mindestens
die Anwesenheit des Juristen, neben der Mindestzahl von fünf (von zwölf) Mitgliedern. Im Ver-
gleich zeigt sich, dass das Verhältnis zwischen Mindestanzahl und erforderlicher Besetzung der
Ethik-Kommission zahlenmäßig stark schwankt, zwischen weniger als der Hälfte der Mitglieder
bis zum Verhältnis, das AK-Med vorschlägt, also über 80 %. Die Interdisziplinarität schlägt al-
lerdings höchstens in Ansätzen auf die Beschlussfähigkeit durch, etwa wenn der Jurist zwingend
verlangt wird. Sonst sind die dahingehenden Vorschriften insoweit nur schwach ausgeprägt618.

Da die Beschlussfähigkeit im Verwaltungsverfahren nicht fingiert wird619, ist Be-
schlussunfähigkeit im Übrigen immer zu beachten, auch wenn sie nicht gesondert festgestellt
wurde. Ein Votum, dass nach Beschluss einer beschlussunfähigen Kommission erteilt wird, ist
daher stets fehlerhaft.

dd) Ausschluss wegen Befangenheit

Die Möglichkeit, Kommissionsmitglieder ausschließen zu können, wenn Zweifel an ihrer Unpar-
teilichkeit aufkommen, ist für die Stellung der Ethik-Kommissionen zwischen staatlicher Behörde
und berufsethischem Kontrollgremium wichtig und daher zu regeln. Als anwendbare Vorschriften
des BayVwVfG kommen zunächst Art. 20, 21 in Betracht620. Art. 20 IV und 21 II BayVwVfG
regeln die Anwendbarkeit und die Anwendung der Befangenheitsvorschriften bei Ausschussmit-
gliedern.

Einen abstrakten Ausschluss von Personen regelt Art. 20 BayVwVfG. Hierbei handelt es sich
um eine unwiderlegliche gesetzliche Vermutung der Befangenheit, mit der von vorneherein je-
der Umstand vermieden werden soll, der unter dem Gesichtspunkt des „bösen Scheins“621 einer
möglichen Parteilichkeit objektiv geeignet ist, Misstrauen in die unparteiische Amtsführung eines
Amtsträgers622, hier also des Kommissionsmitglieds, zu erwecken623. Um eine Auswirkung auf
die Entscheidung i. S. v. Art. 46 BayVwVfG festzustellen, genügt also bereits die konkrete Mög-
lichkeit, dass ohne die fehlerhafte Beteiligung die angegriffene Entscheidung anders ausgefallen

617 Die zwingende Beteiligung eines Juristen an dieser Stelle bricht damit, dass gemäß § 3 I 2 AK-Med der Jurist nur
Mitglied der Ethik-Kommission sein „sollte“.

618 Vgl. näher S. 193.
619 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 90 Anm. V.
620 So vorgesehen lt. LT-Drs. 15/3947, zu Art. 29d I, II, S. 11.
621 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 10, vgl. auch BVerwG NVwZ 1984, 718, 720; 1988, 527, 530. Die Vermutung

erstreckt sich nicht auf die ebenfalls erforderliche Kausalität zwischen Befangenheit und Entscheidung.
622 Eine institutionelle Befangenheit kommt nicht in Betracht. Der Gesetzgeber nimmt mit der Ansiedlung der Ethik-

Kommission bei der Universität oder der Kammer, die möglicherweise als Ganzes von der Tätigkeit ihrer Kom-
missionen profitieren, den grundsätzlichen Einfluss der tragenden Körperschaft in Kauf, vgl. Kopp/Ramsauer,
VwVfG, § 20 Rn. 9.

623 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 1; Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. I.; BVerwG
NVwZ 1988, 66, 67, worauf hier verwiesen wird, schränkt die Besorgnis der Befangenheit nur für Prüfungssitua-
tionen ein.
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wäre624. Da die Voraussetzungen von Art. 71 III oder 65 I, II BayVwVfG nicht gegeben sind,
kommt ihre Anwendung daneben nicht in Betracht.

Demnach ist also ein Tätigwerden ausgeschlossen, das unter eine der abschließend aufgezählten625

Fallgruppen des Art. 20 BayVwVfG fällt. Unter „Tätigwerden“ ist ist eine ursächlich mit der kon-
kreten Entscheidung verknüpfte Mitwirkung bei derselben zu verstehen, wobei vorbereitende, be-
ratende und entscheidende Tätigkeiten fallen626. Eine solche Tätigkeit nehmen die Mitglieder der
Ethik-Kommissionen durch ihren Einfluss bei den Beratungen und durch ihr Stimmverhalten wahr.
In Frage kommen aber auch hinzugezogene Sachverständige, deren weiterführende und ergänzen-
de Erläuterungen zur Bewertung einer konkreten Prüfung kausalen Einfluss auf die Entscheidung
der Kommission haben können.

Der Ausschluss gemäß Art. 20 I 1 Nr. 1 BayVwVfG liegt vor, wenn ein Mitglied der Ethik-Kom-
mission oder ein Sachverständiger selbst Antragsteller, also Sponsor, der zu begutachtenden Studie
ist. Dies wird selten vorkommen, höchstens für den Fall eines investigator sponsored trial durch
ein Kommissionsmitglied. Hier ist ein Ausschluss selbstverständlich. Fraglich ist, ob ein Mitglied
oder Sachverständiger hiernach ausgeschlossen ist, wenn er als Prüfer in dem Verfahren tätig ist.
Der Begriff des „Beteiligten“ in Art. 20 verweist ausschließlich auf Art. 13 BayVwVfG627. Damit
ist der Prüfer nicht nach Nr. 1 ausgeschlossen. Ein Ausschluss eines Mitglieds gemäß Nr. 2 i. V. m.
Art. 20 V BayVwVfG wird, ebenso wie Nr. 4, praktisch kaum eine Rolle spielen, bzw. sie sind
nicht problematisch. Theoretisch könnte Nr. 3 tatbestandlich gegeben sein, wenn ein Kommissi-
onsmitglied oder ein Sachverständiger als Vertreter628 des Sponsors tätig ist. Praktisch wird diese
Konstellation ebenfalls keine großen Probleme oder zweifelhafte Abgrenzungsfragen aufwerfen.

Nr. 5 und Nr. 6 sind am ehesten einschlägige Konstellationen i. R. d. Nrn. 1–6. So kommt bezüglich
Nr. 5 in Betracht, dass Kommissionsmitglieder oder Sachverständige zugleich bei einem Sponsor
beschäftigt oder Mitglied von Vorstand, Aufsichtsrat oder gleichartigem Organ sind629. Unter Be-
schäftigung fallen alle wirtschaftlichen Abhängigkeitsverhältnisse, unabhängig von formell gül-
tigen Verträgen630. Nicht erfasst sind freiberufliche Beratung, werkvertragliche Verhältnisse und
Ehrenämter631. Nr. 5 HS. 1 Alt. 2 erfasst aus eben diesem Grund auch die z. T. nur schwer ab-
grenzbare Tätigkeit in den genannten Organen. Zu beachten ist Nr. 5 HS. 2: Hiernach ist Art. 20
BayVwVfG nicht einschlägig, wenn der Beteiligte die Anstellungskörperschaft ist632. Wenn also
Antragsteller der Studie und Anstellungskörperschaft des Kommissionsmitgliedes übereinstim-

624 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 10; vgl. auch BVerwGE 69, 256, 270; 75, 214, 228. Die Vorschrift gilt un-
mittelbar nur für Verwaltungsverfahren, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. II; um ein
solches handelt es sich beim arzneimittelrechtlichen Votum aber.

625 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 14; andere Fälle, bei denen Befangenheit zu befürchten ist, sind daher nur
über Art. 21 BayVwVfG zu erfassen.

626 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. III., auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 12.
627 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 1. a).
628 Gesetzliche Vertreter sind alle Personen, die aufgrund besonderer Vorschriften mit der Vertretung oder der Wah-

rung der Interessen betroffener Personen oder Vermögensmassen betraut sind, insbesondere auch Vorstände einer
AG, GmbH-Geschäftsführer, OHG-Gesellschafter und KG-Komplementäre. Die Vertretungsbefugnisse müssen
sich (auch) auf das konkrete Verfahren beziehen. Vgl. hierzu Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 19f.

629 Beendete Beschäftigungsverhältnisse spielen keine Rolle, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20
Anm. IV. 1. e).

630 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 24 f.; Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 1. e).
631 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 25.
632 Dies aus dem naheliegenden Grund, dass sonst die Entscheidung in solchen Fälle nicht mehr möglich wäre, Kopp/

Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 28.
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men633, liegt dennoch kein Ausschluss gemäß Nr. 5 vor634.

Nr. 6 umschreibt die private Tätigkeit in ein und derselben Angelegenheit635. Ob die selbe An-
gelegenheit vorliegt, bemisst sich danach, ob der konkrete Lebenssachverhalt im Kern identisch
ist636. Kommissionsmitglied oder Sachverständiger müssten also im Rahmen des konkreten Ver-
fahrens zur Bewertung der Studie privat tätig geworden sein, etwa durch Ausarbeitung des kon-
kreten Studiendesigns. Angesichts der Funktion von Art. 20, nämlich Konstellationen evidenter
möglicher Parteilichkeit pauschaliert vorzubeugen, ist keine weite Auslegung der Vorschrift ange-
zeigt. So genügt etwa die gleichzeitige berufliche Beschäftigung eines Kommissionsmitglieds mit
dem gleichen Wirkstoff o. ä. nicht. Das Verbot ist im Übrigen, wie der Wortlaut „. . . tätig geworden
ist“ zeigt, zeitlich nicht beschränkt637.

Eine entscheidende Ausdehnung638 der abstrakten Befangenheitsgründe regelt Art. 20 I 2 Bay-
VwVfG. Es wird ein zusätzlicher Ausschlusstatbestand begründet, wenn die in den Nr. 1-5 ge-
nannten Personen zwar nicht am Verfahren Beteiligte sind, aber durch die Entscheidung oder
die Tätigkeit einen unmittelbaren Vor- oder Nachteil erwarten können. Wenn also entsprechend
Art. 20 I 1 Nr. 1 BayVwVfG das Kommissionsmitglied selbst bzw. ein Sachverständiger einen
unmittelbaren Vor- oder Nachteil erwarten kann, führt dies ebenfalls zum Ausschluss. In Betracht
kommt auch die entsprechende Einschlägigkeit von Art. 20 I 1 Nr. 3 und Nr. 5.

Ausreichend ist, wenn ein Vorteil oder Nachteil erlangt werden kann639. Der Vorteil kann wirt-
schaftlicher oder ideeller Natur sein640, hierzu zählt sogar ein möglicher Prestigegewinn oder -
verlust641. Im Kontext wissenschaftlicher Tätigkeit durch die Kommissionsmitglieder muss die
Ethik-Kommission hier hinreichend sensibel sein. Allerdings darf die Auslegung nicht zu extensiv
sein. Die eingehende Beschäftigung mit verschiedenen klinischen Prüfungen vermittelt dem me-
dizinischen Kommissionsmitglied immer mögliche neue Kenntnisse und Denkanstöße für eventu-
elle eigene Forschungstätigkeit. Daher ist die Unmittelbarkeit im Einzelfall genau zu prüfen. Un-
mittelbar ist der Vorteil, wenn er durch die behördliche Tätigkeit oder Entscheidung unmittelbar
bedingt ist642. Nach Art. 20 I 3 BayVwVfG wird die Ausdehnung auf die Vor- und Nachteile da-
durch reduziert, dass kein Ausschluss vorliegt, wenn zwar seine Interessen berührt sind, dies aber
nur in seiner Eigenschaft als Angehöriger einer Berufs- oder Bevölkerungsgruppe643. Art. 20 I 2
BayVwVfG soll auf individuelle Sonderinteressen begrenzt bleiben644, die den Einzelnen aus der

633 In Betracht kommen Studien, die von einer Prüfungseinrichtung durchgeführt werden, was ebenfalls unter den Be-
griff des „investigator sponsored trial“ subsumiert wird, Skarke/Geisslinger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 401,
407.

634 Vgl. auch Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 1. e).
635 Also nicht-amtliche oder nicht mit ausdrücklicher Billigung und im amtlichen Interesse durchgeführte Tätigkeit,

Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 2. „Amtlichkeit“ bezieht sich auf die Tätigkeit in
der Kommission.

636 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 2.
637 BVerwGE 75, 214, 228f.
638 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 31.
639 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 32.
640 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 3. b).
641 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 33.
642 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 3. b). Vgl. auch BVerwG NVwZ 1988, 527,

530. Es genügt für die Unmittelbarkeit demnach auch, dass der Vor- oder Nachteil bereits in der Entscheidung
rechtlich angelegt ist. Zur Abgrenzung soll maßgeblich geprüft werden, ob im konkreten Fall ein möglicher Vor-
oder Nachteil objektiv zu einer Interessenvermengung führt oder führen kann.

643 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. IV. 3. c); auch BayVGH DVBl. 1985, 805, 805.
644 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 38.
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Gruppe abgrenzen645. Häufig wird man diesen Fällen bereits an der Unmittelbarkeit zweifeln kön-
nen.

Für die Tätigkeit von Kommissionen ist die Einschränkung bezüglich der Gruppeninteressen,
Art. 20 I 3 BayVwVfG, von Bedeutung. Die Angehörigen der Ethik-Kommissionen der Uni-
versitäten gehören zum einen natürlich bestimmten Berufsgruppen an, von denen insbesondere
die Mediziner Gruppeninteressen haben können. Besondere Fachrichtungen könnten wiederum
besonders von bestimmten Versuchen profitieren. Ebenso sind möglicherweise alle Kommissions-
mitglieder Angehörige der Universität oder der medizinischen Fakultät oder der Ärztekammer.
Sie könnten daher darauf bedacht sein, ihre Institution in einem besonders „guten Licht“ daste-
hen zu lassen. Ebenso ist ein Mitglied möglicherweise Teil eines Fachbereichs, der profitiert, etc.
Vorstellbar ist auch, dass ein Kommissionsmitglied selbst einschlägig krank ist. Solange aber eine
übergeordnete Gruppe von ausreichender Nähe und Relevanz vorhanden ist und das Kommissions-
mitglied durch die Entscheidung keinen unvermittelten Zugriff auf Vorteile hat oder sich Auswir-
kungen von Nachteilen unvermittelt auswirken, ist eine Befangenheit i. S. v. Art. 20 BayVwVfG
nicht anzunehmen646.

Für die Anwendung der Ausschlusstatbestände gilt es, Art. 20 IV BayVwVfG (entsprechend an-
wendbar auch gemäß Art. 21 II BayVwVfG) zu beachten. Demnach liegt ein Ausschluss kraft
Gesetzes bei Mitgliedern eines Ausschusses, hier also der Ethik-Kommissionen, nie vor, sogar
nicht bei Selbstablehnung; vielmehr bedarf es immer einer Entscheidung der Kommission647.

Art. 21 BayVwVfG ergänzt648 die typisierten Formen des Ausschlusses um allgemeine Regelun-
gen, die eine konkrete Wertung der Besorgnis der Befangenheit ermöglichen649. Wenn ein objek-
tiver Grund vorliegt, der geeignet ist, Misstrauen gegen eine unparteiische Amtsausübung einer
Person zu rechtfertigen650 oder auch ein solcher Grund nur von einem der Beteiligten substanti-
iert behauptet wird651, muss, in entsprechender Anwendung von Art. 20 IV BayVwVfG gemäß
Art. 21 II, der Vorsitzende der Ethik-Kommission informiert werden und die Mitglieder müssen
über den Ausschluss enscheiden. Dabei steht ihnen ein Ermessen652 über den Ausschluss des Mit-
glieds nicht zu; die Entscheidung ist in vollem Umfang gerichtlich nachprüfbar653. Entscheidend
ist, ob ein vernünftiger Beteiligter unter den gegebenen Umständen die Besorgnis hegen kann,
der Amtswalter werde das Verfahren nicht unparteiisch, sachlich und mit der gebotenen Distanz
betreiben, sondern sich von sachfremden Erwägungen leiten lassen654. Die historisch gewachse-

645 Bonk/Schmitz in: S/B/S, VwVfG, § 20 Rn. 46. Dabei ist von der bloßen Personenmehrheit abzugrenzen, der außer
dem gemeinsamen Interesse am Ausgang des Verfahrens kein anderes Interesse gemein ist, Bonk/Schmitz in: S/
B/S, VwVfG, § 20 Rn. 47.

646 Dies auch vor dem Hintergrund, dass schon im Interesse der Arbeitsfähigkeit der Verwaltung die Einschrän-
kung bedeutsam ist, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 40. Daher bedarf es einer wertenden Betrachtung, Kopp/
Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 34.

647 BVerwG NVwZ 1985, 576, 576; Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. VI.; bei Vorliegen
eines Ausschlusstatbestandes besteht freilich eine Pflicht zum Ausschluss. So auch Kopp/Ramsauer, VwVfG,
§ 20 Rn. 50.

648 Anwendung in den Fällen, die nicht von Art. 20 BayVwVfG erfasst werden, vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21
Rn. 8.

649 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 21 Anm. I. Für die Anwendung bei Sachverständigen vgl.
ausführlich OVG Lüneburg NVwZ 1996, 606, 610.

650 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21 Rn. 9.
651 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 21 Anm. II. 2.
652 So Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 21 Anm. III. 1.
653 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21 Rn. 20.
654 Bonk/Schmitz in: S/B/S, VwVfG, § 21 Rn. 16.
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nen Verhältnisse im Kontext der akademischen und berufsständischen Selbstverwaltung sowie die
durch den Gesetzgeber etablierte Position der Ethik-Kommissionen können in die konkrete Be-
wertung daher Eingang finden. Die Anwendung von Art. 21 BayVwVfG kommt insbesondere in
Betracht, wenn (wirtschaftliche oder sonstige persönliche) Beziehungen der Kommissionsmitglie-
der etwa zum Prüfer der beantragten Studie vorliegen oder sonstige Konstellationen Anlass zur
Sorge geben, die spezifisch im Beziehungsgeflecht zwischen Ärzten, Kliniken und Pharmakon-
zernen anzutreffen sind und über Art. 20 BayVwVfG nicht erfasst werden können. Kollegialitäts-
verhältnisse und sogar frühere wissenschaftliche Veröffentlichungen können in Ausnahmefällen
genügen655. Art. 20 BayVwVfG ist allerdings abschließend. Dort bloß aufgrund der Einschrän-
kung von Art. 20 I 3 BayVwVfG nicht erfasste Vorteile müssen auch bei der Betrachtung von
Art. 21 BayVwVfG daher unberücksichtigt bleiben656. Die Einschränkung bezüglich des Grup-
peninteresses gemäß Art. 20 I 3 BayVwVfG ist als allgemeiner Rechtsgedanke i. Ü. auch für
Art. 21 BayVwVfG zu beachten657. Ein subjektives Ablehnungsrecht der Beteiligten gegen ein
Kommissionsmitglied scheidet im Anwendungsbereich von Art. 21 BayVwVfG ebenfalls aus.

Für den Fall, dass ein Behördenleiter befangen ist, soll grundsätzlich eine Vertretung möglich sein,
alternativ eine Entscheidung durch die Aufsichtsbehörde (Bei personenbezogenen Befangenheits-
gründen die Dienstaufsichtsbehörde, sonst die Fachaufsichtsbehörde)658. Aus Stellung und Funk-
tion der Ethik-Kommissionen ergibt sich, dass ein derartiges Vorgehen der Aufsichtsbehörde bei
Befangenheit des Vorsitzenden nicht denkbar ist. Daher ist für den Vorsitzenden in jedem Fall
ein Stellvertreter vorzusehen. Es bleibt mangels näherer Regelungen ungeklärt, ob für den Kom-
missionsvorsitzenden überhaupt besondere Regelungen vorzusehen sind, oder ob er als gleich-
rangiger Teil des Kollegialgremiums angesehen werden soll. Dann dürfte ihm allerdings keine
besondere Stellung im Verfahren zukommen. Hiergegen spricht, dass ihm bei Stimmengleichheit
eine entscheidende Stimme zukommen kann. Für den Vorsitzenden ist bei allen Komissionen ein
bestimmtes vertretendes Mitglied vorgesehen, dass seine Aufgabe übernehmen kann. Wenn die
Stellvertretung gewährleistet ist, erscheinen weitere Möglichkeiten zur Ersetzung des Vorsitzen-
den nicht erforderlich.

Auf jeden Fall muss sich der Amtsträger jeglicher Einwirkungsmöglichkeit begeben. Als Vorge-
setzter bedarf es hierzu unter Umständen sogar die Erklärung über den Rückzug nach außen659.
Damit ist auch die Anwesenheit bei (der nichtöffentlichen) Beratung und Abstimmung als bloßer
Zuhörer ausgeschlossen660. Die Teilnahme hat i. d. R. die Fehlerhaftigkeit des Ausschussbeschlus-
ses zur Folge661. Dies gilt uneingeschränkt auch für ehrenamtlich Tätige662. Kommissionsmitglie-
der müssen somit, wenn ein Fall von Befangenheit vorliegt, sowohl von Tätigkeiten im Vorfeld als
auch von der Beratung und Beschlussfassung unter allen Umständen ausgeschlossen bleiben663.

Ein subjektives Ablehnungsrecht ist im Rahmen der Befangenheitsvorschriften grundsätzlich nicht

655 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21 Rn. 17; dies aber höchstens, wenn vorher so eindeutig Stellung bezogen wurde,
dass im Vorfeld keine Zweifel an der Entscheidung des Mitglieds mehr bestehen, vgl. BVerfG NJW 2004, 209,
209 zur Selbstablehnung eines Richters am Bundesverfassungsgericht.

656 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21 Rn. 12.
657 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 43.
658 Vgl. Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, S. Art. 21 Anm. III. 2.
659 BVerwG NVwZ 1988, 527, 530; Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, S. Art. 20 Anm. VII. 1.
660 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 91 Rn. 14.
661 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 91 Rn. 5.
662 Henneke in: Knack, VwVfG, § 83 Rn. 4.
663 Ob darüber hinaus auch die Nichtigkeit des Votums in Betracht kommt, dazu vgl. S. 106.
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vorgesehen. Es existiert allein die Möglichkeit der Anordnung der Enthaltung, die durch den Be-
hördenleiter zu treffen ist, Art. 21 I 1 BayVwVfG. Inwieweit der Vorsitzende der Ethik-Kommis-
sion eine solche Anordnung treffen können soll, wird aber nicht völlig geklärt. Sinn der Verweige-
rung eines subjektiven Ablehnungsrechts ist grundsätzlich, die Verfahrensverschleppung durch
Antragsteller zu verhindern664. Ein dahingehender Anspruch existiert nur im förmlichen Aus-
schussverfahren gemäß Art. 71 III BayVwVfG. Allerdings erscheint im Fall der Beantragung der
Zustimmung einer Ethik-Kommission der Versuch einer Verfahrensverschleppung kaum einschlä-
gig, da dies nie im Interesse des Sponsors liegen wird. Als Zweck der Befangenheitsvorschriften
stellt sich der Schutz der Integrität des Verwaltungsverfahrens als solches dar. Da Bundes- und
Landesgesetzgeber sowie die Satzungsgeber keine Norm eingefügt haben, aus der ein subjekti-
ver Anspruch auf Ablehnung abgeleitet werden kann, kommt ein solcher nicht in Betracht665.
Auch ein diesbezüglich drittschützendes Ermessen des Kommissionsvorsitzenden in Bezug auf
den Ausschluss kommt so nicht in Betracht. Der Antragsteller kann daher gegen ein solchermaßen
fehlerhaft entstandenes Votum erst nach Bekanntgabe vorgehen, vgl. § 44a VwGO666.

ee) Entscheidungsmodus

Die Beschlussfassung erfolgt nach allen Satzungen im Regelfall durch ein konsensuales Votum,
was dem Ziel der einheitlichen Willensbildung in Ausschüssen667 auch am ehesten entspricht668.
Eine geheime Abstimmung ist grundsätzlich nicht zulässig669, in den Satzungen aber auch nicht
vorgesehen. Ob Stimmenthaltung im Verwaltungsverfahren vor Ausschüssen zulässig sein soll, ist
strittig670. Für Verfahren vor Ausschüssen kann es angebracht sein, auch eine Enthaltung als taugli-
che Einzelstimme zu akzeptieren671. Jedoch können sich aus den Regelungen über Zusammenset-
zung oder Funktion der Entscheidungszuweisung an einen Ausschuss Vorbehalte ergeben672. Die
vorrangig zitierte Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts673 bezieht sich allerdings auf
das Verfahren vor der Bundesprüfstelle für jugendgefährdende Schriften (BPjS) (jetzt jugendge-
fährdende Medien (BPjM), §§ 17ff. JuSchG). Mit dem Argument, dass aufgrund des gerichtsähnli-
chen Verfahrens die prozessrechtlichen Grundsätze heranzuziehen seien, wird hier die Enthaltung
abgelehnt. Ein gerichtsähnliches Gremium zeichnet sich dadurch aus, dass einem (typischerweise
juristischen) Vorsitzenden fachkundige Laien beigeordnet sind, um eine sachangemessene Ent-
scheidung zu fördern674. Ein solches Gremium stellt die BPjM dar, vgl. § 19 I JuSchG. Die Ethik-

664 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 21 Anm. III. 1.
665 So aber Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 91.
666 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 56; vgl. auch OVG Schleswig NVwZ-RR 1993, 395, 395; VGH Kassel

NVwZ-RR 1992, 391, 391 sowie NVwZ-RR 1997, 75, 75f.
667 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 91 Anm. I.
668 Auch vor dem Hintergrund dieses Ziels plädiert Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 126 für die Durchführung

eines mündlichen Verfahrens.
669 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 91 Anm. I.
670 Für die grundsätzliche Unzulässigkeit Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 90 Anm. I. Für die

grundsätzlich Zulässigkeit bei Beratungen in Ausschüssen Bonk/Kallerhoff in: S/B/S, VwVfG, § 91 Rn. 5.
671 So können sich etwa auch die Mitglieder der beim BfArM angesiedelten Sachverständigenausschüsse i. S. v. § 52

AMG der Stimme enthalten.
672 BayVerfGH NVwZ 1985, 823, 824 und BayVerfGH NVwZ 1985, 845, 845 für Stimmenthaltungen im Gemein-

derat. Dem folgt i. E. auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 91 Rn. 4.
673 BVerwGE 28, 63, 66.
674 Der „gesunde Menschenverstand“ soll neben den Sachverstand treten und miteinbezogen werden, vgl. Unkel-

bach, Vorbereitung und Übernahme, S. 40. Auch hier sind nicht völlige Laien, sondern Private mit spezifischem
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Kommissionen sind nicht unmittelbar vergleichbar aufgebaut. Zwar haben auch sie einen Vor-
sitzenden. Die anderen Mitglieder sind jedoch nicht beigeordnet, um den Vorsitzenden in seiner
Entscheidungskompetenz zu fördern oder die Entscheidung im Sinne repräsentativer Beteiligung
zu pluralisieren. Das Gremium erfüllt vielmehr als interdisziplinäres Ganzes seine Aufgabe. Das
Ziel der Ethik-Kommission ist aber dennoch vergleichbar. Ihren Mitgliedern ist auf der Basis ihrer
interdisziplinären Kompetenz eine Entscheidungsfunktion zugewiesen. In ihr ist jede Einzelstim-
me von Bedeutung. Eine Enthaltung scheidet daher aus. Mithin ist es unproblematisch, dass auch
alle Satzungen folgerichtig vorsehen, dass Stimmenthaltungen nicht stattfinden bzw. sie als ableh-
nende Stimme fingieren, was im Ergebnis gleichzusetzen ist675.

Die konsensuale Meinungsfindung stellt sozusagen den „Idealfall“ dar. Ihre uneingeschränkte Gel-
tung wäre jedoch praxisfern676. Wenn der kollektive Charakter darin auch besonderen Ausdruck
findet, so sprechen gegen ein Mehrheitsvotum weder Normen des BayVwVfG oder des AMG
noch sonst grundsätzliche Einwände. Eine bloße „Strukturierung des Dissenses“ oder ein blo-
ßes Nebeneinanderstellen von Positionen (um deren unterschiedliche Intensität berücksichtigen
zu können)677 kommt für die zur Entscheidung berufenen Ethik-Kommissionen allerdings nicht
in Betracht. Ihre Rechtsgrundlagen räumen nicht die Möglichkeit ein, für bestimmte, nur im Kon-
sens zu entscheidende Fragen bei Nichteinigung die Erteilung eines Votums zu unterlassen. Ein
Konsens ist in der Realität nicht ausnahmslos sicher realisierbar. Abweichungen sind daher zuläs-
sig678. Demnach sehen fast alle Satzungen zwar das Anstreben eines konsensualen Votums vor679.
Einzige Ausnahme ist § 5 III EK-TU. Hier findet das konsensuale Votum keine Erwähnung. Die
Satzung geht regelmäßig bloß von einem Mehrheitsvotum aus. Die Ethik-Kommission der TU
München hat mit zwölf regulären Mitgliedern auch die zweithöchste Mitgliederzahl (Würzburg
mit 14 Mitgliedern noch mehr, hier ist jedoch keine Satzung veröffentlicht). Mit zunehmender
Mitgliederzahl wird die Konsensfindung zweifelsohne zunehmend schwierig. Dass dennoch auch
mit mehr Mitgliedern ein konsensuales Votum als Regelfall angestrebt werden kann, zeigt etwa
§ 9 IV der Satzung der Ethik-Kommission der Ärztekammer Hamburg, die gemäß § 4 I ihrer
Satzung aus immerhin 15 Mitgliedern besteht. Das Mehrheitsvotum sehen auch alle anderen Sat-
zungen vor, wenn das konsensuale Votum nicht erreicht werden kann. Bei Stimmengleichheit (die
je nach Zusammensetzung unter Umständen gar nicht möglich ist) sehen alle Satzungen in Über-
einstimmung mit Art. 91 S. 2 BayVwVfG die Maßgeblichkeit der Stimme des Vorsitzenden vor.

Rechtsschutz der überstimmten Mehrheit kommt wie bei jedem Ausschussverfahren im Verwal-
tungsrecht nicht in Betracht, solange keine Verletzung von Mitgliedschaftsrechten erfolgt ist680.
Zur Berücksichtigung von überstimmten Auffassungen und der soeben angedeuteten Intensität
der Vorbehalte kommt jedoch ein Sondervotum in Betracht, das zusammen mit der eigentlichen
Entscheidung der Kommission veröffentlicht wird, wie es insbesondere von Entscheidungen des
Bundesverfassungsgerichts bekannt ist. Derartige Voten sind ein sinnvolles Instrument zur Auf-
bereitung und Darstellung entscheidungserheblicher Gesichtspunkte und gleichen in einem be-

Sachverstand beteiligt.
675 Als Ablehnung definieren die Stimmenthaltung § 7 II 3 EK-BLÄK, § 8 IV 3 EK-LMU und § 6 V 2 EK-TU.
676 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 149.
677 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 216f.
678 Wie anders soll eine Entscheidung (generell bei bioethischen Grenzfragen) als durch Mehrheit möglich sein, wenn

es gerade um Fragen geht, für die aufgrund der vertretenen Positionen ein Konsens nicht in Betracht kommt? Vgl.
Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 215.

679 § 7 II EK-BLÄK, § 8 II EK-ErNü, § 8 IV EK-LMU, § 5 III EK-Reg.
680 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 91 Anm. IV.
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stimmten Maß die mangelnde Kontrolle durch die Öffentlichkeit wegen der geheimen Sitzungen
aus681. Außer EK-Reg eröffnen alle Satzungen eine solche Möglichkeit682. Damit entsprechen sie
§ 8 V, VIII AK-Med, der ebenfalls die Beifügung eines begründeten Sondervotums vorsieht.

ff) Einhaltung der Fristen

Die Beschlussfassung der Ethik-Kommission muss innerhalb einer vom Bundesrecht vorgegebe-
nen683 Frist erfolgen. Sie ergibt sich grundsätzlich aus § 42 I 9 HS. 1 AMG und beträgt demnach
60 Tage. Da keine weitergehende begriffliche Eingrenzung erfolgt, ist dabei von Kalendertagen
auszugehen684. Gemäß § 8 III 1 GCP-V ist die Frist für monozentrische Studien auf 30 Tage
verkürzt. Für die Bewertung einer multizentrischen Studie durch beteiligte Ethik-Kommissionen
beträgt die Frist gemäß § 8 V 2 GCP-V ebenfalls 30 Tage. Nachträgliche Änderungen an der
klinischen Prüfung müssen gemäß § 10 II 1 GCP-V innerhalb von 20 Tagen bewertet werden.
Ein Problem für die Einhaltung der zeitlichen Vorgaben kann das Verhalten der Antragsteller dar-
stellen. Die Ethik-Kommission kann sich nicht auf eine einvernehmliche Frist-„Verlängerung“,
also ein ungesetzliches Überschreiten der Frist im gegenseitigen Einvernehmen, verlassen. Sie ist
dadurch unter Umständen gezwungen, zur Vermeidung von Haftungsproblemen ein Votum abzu-
geben, obwohl klar ist, dass weitere Informationen des Antragstellers folgen werden, da der Ethik-
Kommission nur ein einmaliges Einholen weiterer Informationen gemäß § 8 II 2 GCP-V gestattet
ist. Bei der Nachforderung durch die Kommission tritt gemäß S. 3 eine Fristhemmung ein. Eine
Fristhemmung bei Hinzuziehung externer Sachverständiger ist dagegen nicht vorgesehen. Nur bei
klinischen Prüfungen gemäß § 8 IV 1 HS. 1 GCP-V gilt eine verlängerte Frist von 90 Tagen, die
bei Hinzuziehung eines Sachverständigen gemäß HS. 2 auf 180 Tage verdoppelt wird. Eine Frist
von 180 Tagen gilt im Übrigen auch für die klinische Prüfung von Gentransfer-Arzneimitteln ge-
mäß § 8 IV 3 GCP-V. Gar keine zeitliche Beschränkung ist der Ethik-Kommission gemäß S. 4 für
die Bewertung einer Prüfung xenogener Zelltherapeutika auferlegt685. Die hierfür angemessene
Frist i. S. v. § 75 S. 1 VwGO muss daher abweichend mindestens signifikant mehr als 180 Tage
betragen; wieviel, bleibt unklar. Die stufenweise Anhebung der Fristen mit Freigabe für die gefähr-
lichste Prüfung spricht am ehesten sogar dafür, dass ein abschließendes Fristenregime geschaffen
werden soll686, das auch die Angemessenheit der Frist nach § 75 VwGO umfasst687. Damit ver-
liert der Sponsor für den Bereich der Prüfung xenogener Zelltherapeutika jeglichen Einfluss auf
die Erlangung eines Votums der Ethik-Kommission688.

Bereits vor der eigentlichen Bearbeitung des Votums muss die Ethik-Kommission gemäß § 8 I
GCP-V innerhalb von zehn Tagen den ordnungsgemäßen Eingang des Antrags bestätigen oder bei
nicht ordnungsgemäßen Anträgen die Behebung nachfordern, wozu dem Sponsor wiederum 14

681 Groß, Kollegialprinzip, S. 302f.
682 § 7 III EK-BLÄK, § 8 III 3 EK-ErNü, § 8 V EK-LMU, § 6 III 3 EK-TU.
683 Beruhend auf Art. 6 V-VII, 9 IV GCP-RL.
684 Was z. T. auf Kritik bei den Ethik-Kommissionen stößt.
685 Aufgrund der nur schwer kalkulierbaren Risiken; näher BT-Drs. 15/2109, S. 32, zu § 42 I. Zustimmend Sander,

Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 16.
686 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 400.
687 Eine spezialgesetzliche Verlängerung ist unproblematisch möglich, wie es etwa auch durch § 27 AMG geschieht,

vgl. Leisner, VerwArch 91 (2000), S. 227, 243.
688 Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 16.
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Tage Zeit bleiben689. Dieser Eingangsfrist steht § 42 I 7 Nr. 1 AMG zur Seite, wonach das Votum
bereits aufgrund fehlender fristgelegt vorgelegter Unterlagen verweigert werden darf690.

b) Untersuchungsgrundsatz, Beweiserhebung und Sachverständige

Als Gefahrenabwehrbehörde, deren Aufgabe unter anderem der Schutz der betroffenen Perso-
nen ist, arbeiten die Ethik-Kommissionen grundsätzlich unter der Geltung des Untersuchungs-
oder Amtsermittlungsgrundsatzes, Art. 24 BayVwVfG. Faktisch müssen die Kommissionen aber
bereits aus Zeit- sowie Kapazitätsgründen auf eine ordnungsgemäße Unterrichtung und die Ein-
haltung der zu beachtenden Standards und der Vorgaben des vorgelegten Forschungsplans ver-
trauen. Im BayGDVG finden sich keine weiteren Aussagen, die über die allgemeine Geltung
des Untersuchungs- oder Amtsermittlungsgrundsatzes hinausgehen. Es ist zu klären, inwieweit
der Grundsatz Gültigkeit hat, also die Frage, inwieweit eine Kommission an das Vorbringen von
Tatsachen durch den Antragsteller gebunden ist und ob sie eigenständige Ermittlungen anstellen
kann691, um sich eine „eigene Überzeugung von der Wahrheit“692 zu bilden, Art. 24 I 2 Bay-
VwVfG.

Die Bedeutung des Verfahrens für die Grundrechte der Betroffenen will Stamer als Grund da-
für annehmen, den Amtsermittlungsgrundsatz „in vollem Umfang“ anzuwenden693. Nur die hier-
durch mögliche Augenscheinnahme genüge im Zweifel dem Schutz der betroffenen Personen694.
Die Geltung des Amtsermittlungsgrundsatzes allein vermittelt jedoch noch keine Eingriffsbefug-
nisse695. Auch aus der Befugnis zur Aufhebung des Votums bei Vorliegen bestimmter Erkennt-
nisse (vgl. S. 113) folgen keine Befugnisse zur Erlangung derselben. Zu eigenständigen „Über-
raschungsbesuchen“ ist die Ethik-Kommission denn auch nach einhelliger Auffassung nicht be-
fugt696. Die laufende Überwachung der klinischen Prüfung, sog. „Inspektionen“, § 3 V GCP-V
werden nach den §§ 64ff. AMG und § 15 GCP-V nur von den Überwachungsbehörden wahrge-
nommen. In Bayern ist dies die Abteilung für die zentrale Arzneimittelüberwachung in Bayern bei
der Regierung von Oberbayern697.

In den Regelungen seit der zwölften AMG-Novelle findet sich kein Hinweis darauf, dass dahin-
gehende Befugnisse der Kommissionen bestehen sollen. Es verbleibt nur die Möglichkeit, die
laufende Berichterstattung zur Auflage zu machen, auch wenn dann unklar ist, welche Schluss-
folgerungen die Ethik-Kommission aus der Unterrichtung ziehen darf698. Die beschränkten Über-

689 Wozu die GCP-RL nicht zwingt. Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 399 bezweifeln, dass der Verordnungs-
geber zur Setzung der 14-Tages-Frist ermächtigt war. Zumindest soll hiernach in verfassungskonformer Ausle-
gung anzunehmen sein, dass eine Fristverlängerung nach § 31 VII 7 VwVfG möglich ist, und die Ethik-Kommis-
sion nicht gezwungen ist, ein abzulehnendes Votum zu erteilen.

690 Dies gilt nicht für eine nicht fristgemäße Vorlage von nachgeforderten Informationen gemäß § 8 II 2 GCP-V,
so i. E. zutreffend Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 399. Ihr Argument, dass sich die Ethik-Kommission
aufgrund des Amtsermittlungsgrundsatzes alle erforderlichen Tatsachen grundsätzlich selbst beschaffen muss,
lässt sich mit der Beiziehung von Sachverständigen nicht begründen, vgl. S. 101.

691 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 141.
692 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 24 Rn. 2.
693 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 142.
694 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 147.
695 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 26 Rn. 38.
696 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 640, Rn. 1062.
697 Seit 2007, Rechtsgrundlage ist § 1 II Nr. 5 der Verordnung zum Vollzug arzneimittel-, betäubungsmittel-,

apotheken- und transfusionsrechtlicher Vorschriften (VVABATV) v. 29.03.2007, GVB. 2007, S. 282.
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prüfungsmöglichkeiten bezüglich der durchzuführenden Kosten-Nutzen-Analyse699 (die Klärung,
wer wie belastet werden soll) relativieren die Bedeutung eines positiven Votums700. Für die Bedeu-
tung des Amtsermittlungsgrundsatzes ist der Umfang derartiger Befugnisse nicht entscheidend.

Grundsätzliche Funktion des Amtsermittlungsgrundsatzes ist, ein Gegenstück zu schwach aus-
geprägten Mitwirkungspflichten der Beteiligten zu bilden701. Prüfungsgegenstand der Bewertung
durch die Ethik-Kommission sind zunächst nur Planungen im Vorfeld der eigentlichen Durchfüh-
rung702. Die Regelungen im AMG und der GCP-V gehen in ihrer Gesamtheit von ausgeprägten
Obliegenheiten des Sponsors aus. Ausgangspunkt ist § 42 I 5 AMG. Die Pflicht des Sponsors, den
Forschungsplan im Vorfeld vorzulegen und alle notwendigen Informationen beizubringen, Melde-
pflichten für bestimmte Ereignisse, die Begrenzung der Einholung von Informationen schränken
die Bedeutung des Amtsermittlungsgrundsatzes von vorneherein ein. Bereits die Tatsache, dass
sich die Ethik-Kommission auf die Angaben im Forschungsplan zu verlassen hat, ist mit dem
Grundsatz von Art. 24 BayVwVfG nicht klar vereinbar703. Die Ethik-Kommissionen bedürfen
nicht der Möglichkeit, eigenständig nach freiem Ermessen Ermittlungen anzustellen. Sie prüfen
gemäß § 42 I AMG, ob die vorgelegten Unterlagen die erforderlichen Kriterien für eine zustim-
mungsfähige klinische Prüfung erkennen lassen. Dies ist vergleichbar mit den Regelungen zur
Ethik-Kommission gemäß § 9 StZG, die ebenfalls anhand der gemäß § 6 II StZG einzureichenden
Unterlagen zu den Voraussetzungen der Stammzellforschung entscheiden muss, ohne über eine ei-
gene Befugnis zu weitergehender Sachverhaltsermittlung zu verfügen704. In tatsächlicher Hinsicht
könnten nur die Grundlagen des Antrags, also vorherige Studien, Angaben zur Prüfstelle und den
Prüfern, usw. angezweifelt werden.

Auch der Meldung bereits von Verdachtsfällen unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen
(sog. „SUSAR-Meldung“), die gemäß § 13 IV Nr. 3 GCP-V eine erneute Überprüfung der Risiko-
Nutzen-Bewertung durch die Ethik-Kommission erforderlich machen kann705, ist keine Interventi-
onsmöglichkeit der Ethik-Kommission an die Seite gestellt. Schließlich spricht § 14 I GCP-V von
einem Nebeneinander der Ethik-Kommissionen sowie der für die Überwachung zuständigen Be-
hörden. Damit ist eine getrennt zuständige Überwachungsbehörde vorhanden706. Den möglichen
Weg, die nicht mehr bloß beratenden Kommissionen nun auch mit speziellen Eingriffsbefugnissen
i. e. S. zur vollumfänglichen Überwachtung auszustatten707, hat der Gesetzgeber somit nicht ge-
wählt. Die Ethik-Kommission soll zur Informationserlangung über die klinische Prüfung aufgrund

698 Schon Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 505, Rn. 769; insoweit ist nach dem AMG n. F. keine
Änderung eingetreten, vgl. Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 640, Rn. 1062.

699 Freund, MedR 2001, S. 65, 67, Fn. 24.
700 Freund, MedR 2001, S. 65, 67.
701 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 24 Rn. 2.
702 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 143.
703 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 10, Rn. 33.
704 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 228.
705 Dass es nicht bei bloßer Unterrichtung ohne Konsequenzen bleiben kann, war schon immer herrschende Auffas-

sung, vgl. anstelle anderer Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 105. Dass die Gesetzesbegründung bei Einfüh-
rung der Meldepflicht hierzu schweigt, ist demnach auf das Zustandekommen der Regelung im Vermittlungsaus-
schuss zurückzuführen. Vgl. hierzu auch § 8 III IV TFG.

706 Zur alten Rechtslage schon i. E. gleich: Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 155. Die Ethik-
Kommissionen treten auch nicht als verlängerter Arm der Überwachungsbehörden auf, wie die getrennten Unter-
richtungspflichten durch den Sponsor zeigen.

707 Die Aussagen zur Inkompatibilität der Beratungsaufgabe mit der Überwachung bei Stamer, Ethik-Kommissionen
in Baden-Württemberg, S. 154 haben unter der Rechtslage nach der zwölften AMG-Novelle hingegen ihre Grund-
lage eingebüßt.
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der Informationspflichten des Sponsors auf eigene Ermittlungen und Augenschein nicht angewie-
sen sein.

Auch die Möglichkeit der Ethik-Kommissionen, externes Wissen in Form von Gutachten oder
Sachverständigen ohne Einvernehmen mit dem Antragsteller herbeizuziehen708 revidiert diese
Einschränkung nicht.

Die Hinzuziehung von Sachverständigen erscheint in hohem Maße sinnvoll, um Risiken der Studie
ans Licht zu bringen, sie umfassend zu verstehen und so beiderseitige Haftungsrisiken zu vermei-
den709. Auch die Einbeziehung der Perspektive ständig wechselnder Patientengruppen sind nur
durch Sachverständige machbar710. Aufgrund der Verschwiegenheitspflicht hinzugezogener Gut-
achter kommt auch ein Konflikt mit den Interessen des Sponsors nicht in Betracht711. In allen
Satzungen außer EK-Reg ist zusätzlich vorgesehen, dass die Kommission fehlendes Wissen durch
die Hinzuziehung von Sachverständigen ersetzen bzw. ergänzen kann712. Damit bestätigen und
ergänzen sie die Vorgabe von § 42 I 5 AMG. Auf die verpflichtende Vorgaben von § 42 I 6 AMG
geht keine der Satzungen gesondert ein. Die Vorschrift bringt das gegenüber Kindern besonders
zu achtende Schutzniveau zum Ausdruck, indem sie zwingend externe Sachverständige für kli-
nische Prüfungen an Minderjährigen vorschreibt, soweit die Kommission nicht über ausreichende
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde verfügt. Dies ist, soweit ersichtlich, z. Zt. nur
bei der Ethik-Kommission Erlangen-Nürnberg der Fall. Gefordert ist auch die Kenntnis ethischer
und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde. Ob diese Voraussetzung durch jeden Facharzt
für Kinderheilkunde erfüllt ist, mag bezweifelt werden. Welche konkreten Kenntnisse für die An-
erkennung als Experte erforderlich sind, hat der Gesetzgeber nicht geregelt. Dass auch für die
klinische Prüfung von xenogenen Zelltherapeutika oder Gentransfer-Arzneimitteln ein Sachver-
ständiger beigezogen werden muss, ist der Gefährlichkeit dieser Versuche geschuldet und spiegelt
sich auch in der Erweiterung bzw. völligen Aufgabe von Fristen für diese speziellen Anträge wider,
§ 8 IV GCP-V713. EK-LMU und EK-TU sehen keine Beteiligung des Sponsors an der Entschei-
dung über die Beiziehung von Sachverständigen vor. EK-BLÄK und EK-ErNü setzen hingegen
das „Benehmen“ mit dem Antragsteller voraus. Hierunter kann inhaltlich nichts anderes verstan-
den werden, als für die Herstellung von „Benehmen“ zwischen Behörden bereits ausgeführt wurde
(vgl. S. 60). Somit kann nach diesen Regelungen eine Hinzuziehung von Gutachtern gegen den
Willen des Sponsors erfolgen.

708 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 142. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 94, stellt al-
lerdings noch fest, dass nur 11 von 34 befragten Kommissionen Fachgutachten einholen. Die bayerischen Ethik-
Kommissionen sehen die Hinzuziehung von externen Sachverständigen vor und praktizieren sie auch. In Betracht
kommt dies offenbar insbesondere bei Studien mit der Beteiligung von Minderjährigen, da sich in der Kom-
mission vorhandene medizinische Fachkenntnisse aus dem Gebiet der Erwachsenenmedizin häufig nur schlecht
übertragen lassen.

709 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 91. Dass eine zu häufige Anrufung von Sach-
verständigen auf der anderen Seite ebenso zur Ineffizienz der Prüfung führt, bedarf keiner näheren Erläuterung,
vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 154. Dass eine seltene Anrufung von Gutachtern allerdings mit hin-
reichender Kompetenz auf Seiten der Kommission gleichzusetzen sei, muss keinesfalls zwingend zutreffen. Die
Kommission könnte schlicht aufgrund mangelnder Kenntnisse das Vorhandensein von Mängeln übersehen. Das
Verhältnis der Anrufung von Sachverständigen und der Qualität von Voten anhand der jeweiligen Sachkenntnisse
bedürfte einer umfassenden Untersuchung, wenn Spekulationen vermieden werden sollen.

710 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 159.
711 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 146.
712 § 6 IV EK-BLÄK, §§ 2 III, 7 S. 2 EK-ErNü, § 6 VII EK-TU. § 6 IV 1 EK-LMU sieht eine Pflicht der Hinzuziehung

vor.
713 Vgl. auch BT-Drs. 15/2109, S. 32, zu § 42 I.
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Die Regelungen zu den Sachverständigen in dieser Form gestalten indes nur den bereits konsta-
tierten Umfang der tatsächlichen Ermittlungen durch die Kommissionen: Die Hinzuziehung dient
der Kommission als Beurteilungshilfe für die Einschätzung des Risikos bzw. der Wertigkeit der
Studie. Die Sachverständigen unterstützen die Ethik-Kommission bei ihrer gesetzlich zugewiese-
nen Aufgabe. Die Hinzuziehung erfolgt gemäß § 42 I 5 AMG „zur Bewertung der Unterlagen“714.
Das Anliegen der externen Sachverständigen ist nicht, der Ethik-Kommission eine Einschätzung
darüber zu liefern, ob die vom Sponsor eingereichten Unterlagen der Wahrheit entsprechen. Daher
kann aus der beschriebenen Beiziehung von Sachverständigen keine Erkenntnis über die Geltung
des Amtsermittlungsgrundsatzes (also die Frage der Bindung an das Vorbringen durch den Spon-
sor) gewonnen werden.

Die Ethik-Kommission kann weiterhin ergänzende und erläuternde Unterlagen einfordern, wobei
ergänzend Art. 26 BayVwVfG einschlägig ist. Aber auch hier muss sie sich entsprechend be-
schränken. Sie darf nur ein einziges Mal zusätzliche Informationen anfordern, § 8 II 2 GCP-V
und kann eigentlich nach Eingang des Antrags nur auf Formmängel hinweisen, was zur „Rettung“
verunglückter Anträge zumindest „misslich“ ist715. Der Ethik-Kommission ist es nicht möglich,
„die Anregung eines eventuell nur leicht veränderten, dann aber positiv bewertbaren Studiende-
signs [anzuregen], es sei denn, sie wird – sozusagen augenzwinkernd – in die Worthülle eines
Informationsgesuchs gekleidet716. Bei der Nachforderung ist sie auf die Gegenstände beschränkt,
die gemäß § 7 II, III GCP-V vorgesehen sind717.

Der Amtsermittlungsgrundsatz i. e. S. wird folglich 718 eingeschränkt. Er tritt in Form der sog.
„nachvollziehenden Amtsermittlung“719 auf: Aufgrund der verstärkten Mitwirkungspflicht der
Sponsoren verbleibt es grundsätzlich bei der Überprüfung der vorgelegten Unterlagen auf Rich-
tigkeit und Vollständigkeit und der daraus zu entwickelnden Bewertung der klinischen Prüfung.
Davon geht auch z. B. 3.1.3 i. V. m. 3.1.2 ICH-GCP aus. Eine Plausibilitätsprüfung ist dabei immer
durchzuführen. Die Ethik-Kommission hat regelmäßig davon auszugehen, dass den Angaben des
Sponsors, schon aufgrund der Haftungsrisiken bei Falschangaben, regelmäßig Glaube zu schenken
ist. Die Einschränkung ist auch aufgrund praktischer Einschränkungen der Ermittlungsmöglich-
keiten unumgänglich720. Aufgrund der Möglichkeit, vom Sponsor zumutbare und mögliche wei-
tere Aufklärung zu verlangen und das Votum so lange nicht zu erteilen, ist eine weitergehende Er-
mittlungspflicht der Ethik-Kommission insoweit nicht anzunehmen721. Ohne Vorliegen gegentei-
liger Erkenntnisse oder offensichtlicher Zweifel ist die jeweilige Ethik-Kommission nicht befugt,
in eigener Verantwortung etwa das CRO zu befragen oder eigene Angestellte mit der präventiven
Begutachtung einer Prüfstelle zu beauftragen. Vorhandene Erkenntnisse aus früheren Verfahren

714 Dass die Ethik-Kommission an die Wertung der Antragsteller nicht gebunden ist, leuchtet ohne weiteres ein.
715 Hierdurch soll eine Präjudizierung durch die Geschäftsstelle verhindert werden, Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007,

S. 1, 10, Rn. 32.
716 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 10, Rn. 33.
717 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 40.
718 Etwas anderes käme möglicherweise in Betracht, wenn sich eine offensichtliche Fehlerhaftigkeit oder Unwahr-

heit der Angaben durch den Sponsor aufdrängt. Für diesen Fall wird die Ethik-Kommission aber ohnehin völlig
zurecht nicht gewillt sein, ein zustimmendes Votum zu erteilen, und dem Antragsteller wohl eher zum Rückzug
raten.

719 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 24 Rn. 10a f.
720 Auch wenn damit der Abschied vom „Vollständigkeitsideal“, das dem traditionellen Konzept der Amtsermittlung

zugrunde liegt, einhergeht; vgl. Brüning, Einstweilige Verwaltungsführung, S. 107f.
721 Dies gesteht auch Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 144 i. E. zu. Vgl. auch BVerwG NJW

1964, 786, 787.
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sind hingegen zur Beurteilung herbeizuziehen.

c) Rechtliches Gehör

Allein aus faktischen Akzeptanzgründen war eine Beteiligung des Entscheidungsempfängers
schon immer ratsam722. Mit zunehmender rechtlicher Bedeutung der Voten bestand auch schon
vor der 12. Novelle Einigkeit darüber, dass rechtliches Gehör zu gewähren ist723, was vorran-
gig in Form der Anhörung geschehen kann. Beim Verfahren vor der Ethik-Kommission hat der
Sponsor die Gelegenheit zur ausführlichen Darstellung seines Vorhabens im Forschungsplan. Es
herrscht Parteibetrieb724; dies ergibt sich aus den Regelungen des AMG, wird aber auch von den
Satzungen z. T. noch einmal erwähnt725. Dem rechtsstaatlich wichtigen Anspruch auf rechtliches
Gehör726, also der Gelegenheit zur Stellungnahme, ist damit genügt. Eine weitergehende münd-
liche Anhörung ist im deutschen Verwaltungsverfahrensrecht generell und auch in den speziellen
Regelungen zum Verfahren der Ethik-Kommissionen nicht zwingend vorgesehen. Die Schutzfunk-
tion zur Vermeidung von Überraschungsentscheidungen727 ist hier nicht einschlägig, denn eilige
Entscheidungen, die aus Zeitgründen vorher nur eine mündliche Anhörung zulassen, sind nicht
zu erwarten. Die drohende Ablehnung eines Antrags, durch den eine begünstigende Rechtsposi-
tion erst erlangt wird728, bringt nach h. M. ebenfalls nicht die Notwendigkeit einer gesonderten
Anhörung mit sich729.

Dennoch kommt in Betracht, dem Sponsor auch persönlich die Gelegenheit zur mündlichen Äu-
ßerung zu geben. Zur Klärung von Missverständnissen oder zur informellen Einflussnahme auf
ihn eignet sich dieser Weg im Zweifel besser als schriftliche oder bloß fernmündliche Kommuni-
kation. Die Gelegenheit zur mündlichen Äußerung fördert auch die Akzeptanz ablehnender oder
modifizierender Entscheidungen730. Zwar lassen es alle Satzungen zu, den Antragsteller zu befra-
gen. Eine gesonderte Anhörung auf Wunsch des Antragstellers gewähren aber nur § 8 III 1 HS. 2
EK-LMU und § 5 V 1 HS. 2 EK-Reg.

Die Ethik-Kommission darf laut § 8 II 2 GCP-V nur ein einziges Mal zusätzliche Informationen
einfordern. Über die Art der Informationseinholung wird keine nähere Aussage gemacht. Daher ist
davon auszugehen, dass die Aufforderung durch die Kommission an den Sponsor, das Vorhaben
zu erläutern, wie es ebenfalls in den Satzungen vorgesehen ist, bereits ein Informationsgesuch
darstellt und deshalb nicht mit einem weiteren schriftlichen Informationsgesuch kombinierbar ist.
§ 8 II 2 GCP-V spricht aber nur von der Anforderung durch die Ethik-Kommission. Daher ist
ein Gesuch des Sponsors, angehört zu werden, kein Tatbestand, der eine Anforderung durch die
Kommission ausschließt. Eine zwingende mündliche Anhörung ist hiermit nicht normiert, wird im
Regelfall aber wohl stattfinden.

722 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 115.
723 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 500, Rn. 749.
724 Vgl. auch Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 635, Rn. 1042.
725 § 5 II 2 berücksichtigt den Sponsor dabei gesondert, was zeigt, wie historisch untypisch die Position des Sponsors

seit der zwölften AMG-Novelle ist.
726 Vgl. grundlegend BVerfGE 9, 89, 96.
727 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 28, Anm. I. 1.
728 Da es bei der klinischen Prüfung um ein präventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt geht, ist dies der Fall.
729 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 28, Anm. IV. 1.
730 Bork, Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen der medizinischen Fachbereiche, S. 145.
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Die Umsetzung der GPC-RL bedeutet für die Kommissionsmitglieder, mit nicht-ärztlichen Ver-
tretern der pharmazeutischen Industrie konfrontiert zu sein, die nicht berufsrechtlich gebunden
sind und keiner Kammeraufsicht unterstehen. Laufs vermutet daher, dass die geänderte Praxis
für deutsche Kommissionsmitglieder möglicherweise befremdlich ist731. Zwar bestand auch nach
der alten Rechtslage die Möglichkeit, vor Ort den Monitor zu befragen. Mit der Änderung sieht
Lippert aber das „Ärgernis“ nach altem Recht beseitigt, wonach zur Antragstellung der Prüfer
berufen war, umfassende Kenntnisse über den Versuch aber nur beim Sponsor vorhanden waren.
Er konnte deshalb viele Nachfragen kompetenter als der Prüfarzt beantworten, war aber wiederum
zumindest rechtlich nicht der eigentliche Beteiligte im Verfahren, sondern nur der Prüfarzt732. Aus
der Funktion der Kommission heraus macht es verfahrensrechtlich keinen großen Unterschied, ob
Sponsor oder Prüfer als Antragsteller auftreten. Für die Frage, wie weitgehend die Kommission bei
ihrer Tätigkeit an Vorgaben des Wesentlichkeitsprinzips gebunden ist oder legitimiert sein muss,
bedeutet es aber möglicherweise einen rechtlich erheblichen Unterschied (vgl. S. 148).

Da nur die Anhörung Beteiligter vorgeschrieben ist, scheidet eine Anhörung i. e. S. von Patien-
tenvertretern ohne besonderes Anhörungsrecht aus733. Vorstellbar ist aber, dass sie für die Frage
der Relevanz einer Forschung als Sachverständige gehört werden. Dies steht jedoch im Ermessen
der Kommission. Nur § 5 V 2 EK-Reg und § 8 III 2 EK-LMU eröffnen der jeweiligen Kommissi-
on die Möglichkeit, „weitere Beteiligte des Forschungsprojektes“ anzuhören. Außer dem Sponsor
sind weitere Beteiligte i. S. d. BayVwVfG nicht vorhanden. Da auch eine analoge Anwendung auf
Betroffene nicht in Betracht kommt734, ist der Begriff an dieser Stelle untechnisch zu verstehen.
Hierunter lassen sich aber ebenfalls nur unmittelbar der durchzuführenden Prüfung Nahestehende,
also Prüfer u. ä. subsumieren (vgl. S. 9).

d) Protokolle und Akten

Vom Verlauf der Sitzung eines Ausschusses ist eine Niederschrift anzufertigen; so sieht es Art. 93
BayVwVfG grundsätzlich vor. Die Protokollpflicht dient allein Beweiszwecken735. Mindestin-
halt ist insbesondere gemäß Art. 93 Nr. 4 BayVwVfG die Niederschrift der gefassten Beschlüsse.
Die Aufnahme weiterer Details wie das Abstimmungsverhalten der einzelnen Mitglieder ist mög-
lich736. § 6 V EK-BLÄK regelt, dass im Protokoll die Ergebnisse der Sitzungen festzuhalten sind
und entspricht damit dem Mindeststandard. Die anderen Satzungen treffen keine abweichenden
Regelungen. Somit kann insoweit das Protokoll so umfangreich geführt werden, wie es den Mit-
gliedern und den Geschäftsstellen angemessen erscheint.

Die Protokollführung erscheint auch aus anderer Perspektive mindestens empfehlenswert. Aus
dem Recht der Akteneinsicht gemäß Art. 29 BayVwVfG folgt nämlich die Pflicht jeder Behörde,
also auch der Ethik-Kommission, zur Führung wahrheitsgetreuer und vollständiger Akten, um ihr
Verwaltungshandeln sorgfältig zu dokumentieren und es damit nachvollziehbar darzustellen737.

731 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587.
732 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 976. Auch Schwarz, Leitfaden Klinische

Prüfungen, S. 118, sieht in der Beteiligung des Sponsors Vorteile.
733 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 28 Rn. 9.
734 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 28 Rn. 22.
735 Und ist somit eine reine Ordnungsvorschrift, Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 93 Anm. I.
736 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 93 Anm. II.
737 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 29 Anm. II. 1. b); „Akten“ bedeutet demnach die schriftlich

gegenständliche Dokumentation eines Verwaltungsverfahrens in Form von Aufzeichnung. Vgl. auch BVerwG
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Hintergrund ist das Interesse des Beteiligten an der Kenntnisnahme für den Fall der Geltendma-
chung rechtlicher Interessen, Art. 29 I 1 BayVwVfG. Eine mangelhafte Protokollführung kann
zudem das Risiko zivilrechtlicher Haftung begründen bzw. erhöhen. Ausgenommen vom Recht
auf Akteneinsicht ist bis zum Abschluss des Verfahrens die Einsichtnahme in Entwürfe zu Ent-
scheidungen sowie die Arbeiten zu ihrer unmittelbaren Vorbereitung, Art. 29 I 2 BayVwVfG.
Möglicherweise fallen dokumentiertes Abstimmungsverhalten und Diskussionsbeiträge von Mit-
gliedern aus der Sitzung ebenso hierunter wie bestimmte Aufgaben der Geschäftsstellen. Dies ist
im Ergebnis aber wohl unterheblich, da die Notwendigkeit, Akteneinsicht zu nehmen, für den
Sponsor höchstens im Fall eines Widerspruchs oder eines gerichtlichen Verfahrens gegen das Vo-
tum der Ethik-Kommission entsteht. In diesem Fall aber ist das Verwaltungsverfahren beendet
und Art. 29 I 2 BayVwVfG nicht mehr einschlägig738. Art. 29 II BayVwVfG bietet in diesem Fall
ebenfalls keinen Schutz.

Die Protokolle gehören zum einheitlichen Vorgang und sind zusammen mit diesem als Akte zu
führen, wie es § 27 AGO vorsieht. Hierzu gehören auch die im Rahmen der Dokumentations- und
Meldepflichten durch den Sponsor an die Ethik-Kommission gesendeten Mitteilungen. Die ge-
samten Unterlagen bilden die als fortlaufende Akte zu führende Dokumentation über die klinische
Prüfung (trial master file) i. S. v. Art. 16ff. RL 2005/28/EG. Die Unterlagen sind gemäß Art. 6 II
RL 2005/28/EG durch die Ethik-Kommission für mindestens drei Jahre aufzubewahren. Um den
Zugriff auf die Akten in dieser Zeit zu gewährleisten und den Anforderungen der RL 2005/28/EG
und § 27 II AGO gerecht zu werden, ist darauf zu achten, dass ein funktionierendes Registra-
tursystem etabliert wird und für die Lagerung der Akten entsprechender Raum vorgesehen wird.
Der Zugriff auf die Akten, die gemäß Art. 30 BayVwVfG geschützte Betriebs- und Geschäftsge-
heimnisse sowie nichtöffentliche Dokumentationen über die Vorgänge aus der Ethik-Kommission
beinhalten, muss unter gesicherten Bedingungen stattfinden.

Die ordnungsgemäße Aktenführung ist auch Grundlage dafür, die Verpflichtung aus Art. 6 III RL
2005/28/EG zu erfüllen. Hiernach müssen „angemessene und wirksame Systeme“ zur Übermitt-
lung relevanter Informationen zwischen Ethik-Kommissionen und den Behörden etabliert werden.
Eine weitere Ausfüllung auf landesrechtlicher Ebene fehlt, aber durch die Verpflichtung sind ins-
besondere die Geschäftsstellen und ihre Organisation angesprochen.

6. Bestand des Votums und Fehlerfolgenregime

Die Ethik-Kommissionen haben nicht nur die Aufgabe, vor Beginn der Prüfung ein Votum ab-
zugeben. Sie müssen, wie bereits im Rahmen der Amtsermittlung erwähnt, auch Meldungen über
schwerwiegende Verdachtsfälle (SUSAR) entgegennehmen und unter Umständen eine erneute Ri-
sikobewertung durchführen. Darüber hinaus kann das Zustandekommen des Votums fehlerhaft
gewesen sein. Ebenso kann der Antragsteller Angaben gemacht haben, die sich im Nachhinein
als fehlerhaft oder sogar bewusst falsch herausstellen. Folglich ist zu klären, ob ein zustimmendes
Votum der Ethik-Kommission, dessen Charakter als Verwaltungsakt herausgearbeitet wurde, unter
allen Umständen Bestand hat oder wie ein gewöhnlicher Verwaltungsakt zu behandeln ist, also un-
ter welchen Voraussetzungen Fehlerfolgen oder Aufhebungsmöglichkeiten durch die Kommission
die Wirksamkeit des Votums ex tunc oder ex nunc entfallen lassen.

NVwZ 1988, 621, 622, sowie § 18 AGO (Allgemeine Geschäftsordnung für die Behörden des Freistaates Bayern).
738 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 29 Anm. II. 3. b).
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Die spezialgesetzlichen Vorgaben des Arzneimittelrechts darüber, welche Reaktionsmöglichkei-
ten den Ethik-Kommissionen für welchen Fall der Meldung von Ereignissen offenstehen, wurden
unter der alten Rechtslage als unklar bewertet739. Heute finden sich in § 3 VI, VIII GCP-V zwar
Definitionen der entsprechenden Ereignisse. Reaktionsmaßnahmen der Ethik-Kommission werden
indes weiterhin nur angedeutet, etwa wenn in § 13 IV GCP-V davon die Rede ist, dass eine Über-
prüfung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prüfpräparates erforderlich sein kann. Da der Ethik-
Kommission nach überkommenem Verständnis eine auch begleitende Rolle zukommt740, wird ei-
ne schlichte Kenntnisnahme durch die Ethik-Kommission ohne weitergehende Konsequenzen als
nicht adäquat angesehen. Inwieweit aber eine Aufhebung möglich ist, ist bis jetzt umstritten.

Entscheidend ist, inwieweit bei Fehlern in den Voten die allgemeinen Fehlerfolgen des Bay-
VwVfG anzuwenden sind und/oder ob diese Modifikationen unterworfen sind. Im Fachrecht auf
Bundes- wie auf Landesebene finden sich keine explizit abweichenden Normen zu den Fehler-
folgen. Deshalb können für die Bewertung grundsätzlich die Regelungen des BayVwVfG ange-
wendet werden. Modifikationen könnten sich aber aus der Eigenart der Ethik-Kommissionen als
interdisziplinäres Kollegialgremium ergeben, um entsprechend der Wichtigkeit der Verfahrensvor-
schriften zu differenzieren741. Praktisch wichtig ist insbesondere, wann das Votum gemäß Art. 44
BayVwVfG nichtig sein kann und unter welchen Voraussetzungen Art. 46 BayVwVfG Anwen-
dung findet.

a) Nichtigkeit des Votums

Die Nichtigkeit des Votums kann sich aus Art. 44 BayVwVfG ergeben. Auch für Kollegialgre-
mien wie die Ethik-Kommissionen finden die Vorschriften zur Nichtigkeit grundsätzlich Anwen-
dung742. Wie sich aus dem Zusammenhang von Art. 44 I-III BayVwVfG ergibt, führen grund-
sätzlich die abschließend aufgeführten Gründe des Art. 44 II BayVwVfG bereits ohne Rücksicht
auf die Offenkundigkeit des Fehlers zur Nichtigkeit, umgekehrt die des Art. 44 III BayVwVfG in
jedem Fall nicht dazu743.

Art. 44 II Nr. 1 BayVwVfG ist einschlägig, wenn die erlassende Behörde nicht erkennbar ist.
Zur Erkennbarkeit genügt grundsätzlich, dass der Adressat dem Bescheid insgesamt entnehmen
kann, welche Behörde gehandelt hat. Eine entsprechende Anwendung für den Fall, dass die Un-
terschrift oder Namensangabe i. S. v. Art. 37 III BayVwVfG fehlt, scheidet aus744. In Art. 29a S. 4
BayGDVG ist vorgesehen, dass die Ethik-Kommissionen in geeigneter Weise ihr Tätigwerden
in der Funktion von Art. 29a S. 1 BayGDVG kenntlich machen müssen. Die Ethik-Kommission
wird sowohl in der Funktion als (insbesondere berufsrechtliches) Beratungsgremium als auch in
der Funktion als Entscheidungsgremium gemäß BayGDVG tätig, üblicherweise in Personalunion.
Für den Adressaten ist diese Unterscheidung grundsätzlich wichtig. Dies würde für eine ergän-
zende Regelung zu Art. 44 II Nr. 1 BayVwVfG sprechen. Jedoch kommen für die Funktionen

739 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 153.
740 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 219.
741 Groß, Kollegialprinzip, S. 280f.
742 Vgl. Groß, Kollegialprinzip, S. 295.
743 Folglich hat zunächst die Prüfung von Art. 44 II, III BayVwVfG Vorrang, vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44

Rn. 7. Ob Art. 44 I und II BayVwVfG dabei unabhängig voneinander einschlägig und Art. 44 II und III bloß
Erleichterungen darstellt oder ob echte Spezialregelungen vorliegen (zum Streit vgl. Sachs in: S/B/S, VwVfG,
§ 44 Rn. 100), ist für die praktische Anwendung im Regelfall nicht von Bedeutung.

744 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 7.
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unterschiedliche Adressaten in Betracht. Dem Sponsor kann ein (berufsrechtliches) beratendes
Votum nach anderen Rechtsvorschriften nie erteilt werden. Er kommt als Adressat nur für das Vo-
tum nach dem AMG in Betracht. Aus diesem Grund ist das Kenntlichmachen der Funktion gemäß
Art. 29a S. 4 BayGDVG eher mit der Regelung von Art. 37 III BayVwVfG vergleichbar. Eine
Nichtigkeit aufgrund Missachtung dieser Regelung kommt nicht in Betracht.

Art. 44 II Nr. 2-4 BayVwVfG kommen faktisch nicht in Betracht, es sei denn, die Behörde wür-
de in einer Auflage etwas tatsächlich Unmögliches verlangen i. S. v. Nr. 4. Dies liegt aber fern.
Selbst wenn die Ethik-Kommission ein klar strafrechtlich relevantes Verhalten billigt, scheidet die
Anwendung von Art. 44 II Nr. 5 BayVwVfG ebenso aus, da sie dieses Verhalten in keinem Fall
verlangt.

Fraglich ist, ob Art. 44 II Nr. 6 BayVwVfG einen erweiterten Anwendungsbereich für den Fall
eines Votums einer Ethik-Kommission hat. In Betracht kommen sollen grundsätzlich sowohl Ver-
waltungsakte, die selbst nach Inhalt und Zweck gegen die guten Sitten verstoßen, als auch solche,
die dem Bürger sittenwidriges Verhalten erlauben745. Maßstab für die „guten Sitten“ ist zusam-
mengefasst das „Anstandsgefühl aller billig und gerecht Denkenden“746, das allerdings nicht sta-
tisch ist, sondern geschichtlichem und sozialem Wandel unterliegt747. Der dabei angedeutete Au-
tomatismums, der sich in der Entscheidung auf die Genehmigung sog. „Peep-Shows“ bezieht748,
lässt sich jedoch, wie Meyer zutreffend feststellt, nicht ohne weiteres auf andere erlaubnispflichtige
Tatbestände übertragen749: Schon die Feststellung eines derartigen einheitlichen Anstandsgefühls
erscheint angesichts der vielfältigen Differenzierungen derartiger Rechtsbereiche ausgeschlossen.
Die Annahme automatischer Nichtigkeit lässt darüber hinaus keinen Raum mehr für den Entschei-
dungsspielraum, der einer sachverständigen, speziell hierzu geeigneten Behörde zuerkannt wird.
Für die Ethik-Kommissionen gilt dies in besonderem Maße, entscheiden sie doch auch über Fra-
gen, deren Eindeutigkeit sich keinesfalls ohne weiteres erschließt. Für sie ist gerade der Diskurs
entscheidend, und ihre Aufgabe ist es, auch über strittige Themen eine Entscheidung zu fällen.
Die Annahme einer Sittenwidrigkeit, die außerhalb der in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4
und § 41 i. V. m. § 42 I 7 AMG geregelten Anforderungen angesiedelt sind und zur automatischen
Nichtigkeit führt, verbietet sich daher.

Von den in Art. 44 III BayVwVfG aufgeführten Konstellationen kommt Nr. 4 nicht in Be-
tracht. Auch Nr. 3 ist nicht anwendbar, wenn es um eine Entscheidung geht, die der Ausschuss
selbst zu treffen hat750, wie es bei der Entscheidung durch die Ethik-Kommission der Fall ist751.
Art. 44 III Nr. 1 BayVwVfG kommt etwa für den Fall in Betracht, dass fälschlicherweise die Mit-
gliedschaft eines Prüfers bei einer medizinischen Fakultät angenommen wurde oder sie umgekehrt
nicht erkannt wurde752. Dass in diesem Fall das Votum der dann unzuständigen Ethik-Kommis-
sion nicht nichtig ist, entspricht auch der anzuerkennenden Prämisse, dass trotz unterschiedlicher
örtlicher Zuständigkeit die Voten der Kommissionen grundsätzlich keine unterschiedliche Wer-
tigkeit haben können. Die Regelung ist daher auch sachgerecht und bedarf keiner modifizierten

745 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 47.
746 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 48.
747 Schon BVerfGE 7, 198, 215; BVerwGE 64, 274, 276.
748 BVerwGE 64, 274, 276.
749 Wie etwa das Umweltrecht, vgl. Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 45.
750 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 55.
751 Dies gilt unabhängig von der Eigenschaft des Ausschusses; leicht missverständlich Meyer in: Knack, VwVfG,

§ 44 Rn. 50.
752 Was faktisch doch recht konstruiert anmutet.



108 § 6 Verfahren der Bewertung durch die Ethik-Kommissionen in Bayern

Anwendung.

Geeignet, die Nichtigkeit auszulösen, ist die Erteilung eines Votums durch eine sachlich unzu-
ständige Ethik-Kommission753. Diese Konstellation sollte aufgrund der sich „nach Landesrecht“
ergebenden Zuständigkeit für die regelmäßig zuständigen Kommissionen von Universitäten oder
Landesärztekammern eigentlich nicht vorkommen. Von Dewitz weist aber für die Erteilung des
Votums durch die rheinland-pfälzische Landesärztekammer die fehlende Ermächtigung in § 5a
HeilBG auf754. In der Folge fehlt es der Landesärztekammer an der Kompetenz, Voten gemäß
§ 1 III der Satzung der Ethik-Kommission der Landesärztekammer Rheinland-Pfalz auch für
Nichtmitglieder der Landesärztekammer rechtswirksam zu erteilen und damit einen möglichen
Eingriff in Grundrechte vorzunehmen755.

Im Fall der Mitwirkung einer gemäß Art. 20 BayVwVfG ausgeschlossenen Person ist gemäß
Art. 44 III Nr. 2 BayVwVfG zu unterscheiden: Handelt es sich um eine gemäß Art. 20 I Nr. 2-
6 ausgeschlossene Person, folgt allein daraus noch nicht die Nichtigkeit des Votums. Erst wenn
zusätzliche Umstände i. S. v. Art. 44 I BayVwVfG hinzutreten, soll das Gleiche gelten wie für
die grundsätzlich schwerwiegendere756 Mitwirkung einer nach Art. 20 I Nr. 1 ausgeschlossenen
Person757, nämlich die Rechtsfolge von Art. 44 I BayVwVfG758. Für eine Mitwirkung von befan-
genen Personen i. S. v. Art. 21 BayVwVfG gelten ebenfalls die allgemeinen Fehlerfolgen, insbe-
sondere somit die Anwendung von Art. 44 I BayVwVfG759. Für die Ethik-Kommissionen erge-
ben sich diesbezüglich keine weiteren Besonderheiten gegenüber anderen Ausschussgremien. Das
Prinzip der Unbefangenheit zählt zu den grundlegenden Prinzipien des Verwaltungsverfahrens, da-
her ist bei Vorliegen eines Ausschlussgrundes ein schwerwiegender Fehler gegeben760. Gleiches
gilt grundsätzlich für das Vorliegen einer Befangenheit i. S. v. Art. 21 BayVwVfG, wobei hier eine
Offenkundigkeit schwer vorstellbar ist761.

Weitere Konstellationen sind von der Nichtigkeit gemäß Art. 44 II sowie den Ausnahmen von
Art. 44 III BayVwVfG nicht erfasst. Für sie ist ebenfalls zu prüfen, ob die Voraussetzungen von
Art. 44 I BayVwVfG erfüllt sind. Der hiernach berücksichtigungsfähige Fehler muss besonders
schwerwiegend sein und die Fehlerhaftigkeit muss bei verständiger Würdigung aller in Betracht
kommenden Umstände offenkundig762 sein.

753 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 12.
754 § 5a HeilBG erwähnt die Bewertung nach dem AMG nicht gesondert und enthält auch keine Befugnis für die Sat-

zung der Landesärztekammer zum Tätigwerden gegenüber Dritten; vgl. von Dewitz, Ethik-Hopping (1), S. 156,
161. Aus der fehlenden Ermächtigung müsste demnach eigentlich die Nichtigkeit der Norm folgen.

755 Da die Ethik-Kommission aber auch grundsätzlich nach Landesrecht errichtet ist, der Rechtsanwender die Zu-
ständigkeit für das arzneimittelrechtliche Votum zumindest dort vermutet und auch keine sonst zuständige Stelle
zur Verfügung steht, erscheint ein Vorgehen kaum zweckmäßig, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42
Anm. 12.

756 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 66.
757 Im Regelfall dann Nichtigkeit, Clausen in: Knack, VwVfG, § 20 Rn. 13.
758 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. VII. 1.
759 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 21 Anm. IV. Wenn objektiv ein Befangenheitsgrund vorliegt,

aber fälschlicherweise keine Überprüfung durch den Behördenleiter (in einen Ausschuss ist diese Funktion wohl
durch den Vorsitzenden wahrzunehmen) stattfindet oder diese fehlerhaft ist, liegt ebenfalls Fehlerhaftigkeit vor,
OVG Schleswig NVwZ-RR 1993, 395, 396.

760 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 66.
761 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 21 Rn. 27.
762 § 44 I VwVfG des Bundes spricht von „offensichtlich“. Inhaltlich ergibt sich daraus kein Unterschied, vgl. Mey-

er in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 28.
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Besonders schwerwiegend ist jeder Fehler, der es angesichts der geltenden Rechtsordnung und
den ihr zugrunde liegenden Wertungen als unterträglich erscheinen lassen muss, den Verwaltungs-
akt mit seiner widersprechenden Rechtswirkung aufrecht zu erhalten763 Unter Heranziehung der
in den Einzelfällen des Art. 44 II BayVwVfG getroffenen Wertung entscheidet sich das Gewicht
des Fehlers nach den verletzten Werten, der rechtsethischen oder gesellschaftlichen Bedeutung der
verletzten Rechtsnorm und dem Ausmaß der Verletzung764. Inhaltliche Fehler des Verwaltungs-
akts, hier also die Nichtberücksichtigung von zwingenden Voraussetzungen für die Erteilung des
Votums, fallen im Regelfall nicht unter Art. 44 I BayVwVfG765, solange nicht gegen ein ausdrück-
liches Verbot gehandelt wird766. Relevante Formverstöße sind kaum denkbar.

In Betracht kommt aber die Verletzung von Verfahrensvorschriften: Ethik-Kommissionen nehmen
mit ihrer Tätigkeiten eine grundrechtsschützende Funktion zugunsten der betroffenen Personen
wahr, die in Ermangelung umfassender Normierbarkeit gerade in den Vorschriften zum Zustan-
dekommen des Votums ihren Ausdruck findet. Der Verstoß gegen derartige grundrechtsbezogene
Verfahrensvorschriften kann die Nichtigkeit eines Verwaltungsaktes auslösen767. Für die notwen-
dige Anhörung von Beteiligten gemäß Art. 28 BayVwVfG, wie sie für die Erteilung eines Votums
erforderlich ist, kommt eine Nichtigkeit aus diesem Grund dagegen nicht in Betracht, wie schon
die Heilungsmöglichkeit von Art. 45 I Nr. 3 BayVwVfG zeigt768. Als grundrechtlich besonders
relevant stellen sich für das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen die durch die diskursive Ver-
fahrensweise erzielten Erkenntnisgewinne dar. Die in der ausführlichen Beratung zum Ausdruck
kommende umfassende Berücksichtigung grundrechtlicher Interessen der betroffenen Personen
ist an diesem Punkt besonders gefährdet. Die Anwendung einer derartigen Verfahrensvereinfa-
chung muss sich objektiv an den hinter der regelmäßigen interdisziplinären Beratung stehenden
grundrechtlichen Interessen der betroffenen Personen orientieren, diese also in eine Bewertung zur
Notwendigkeit der Verfahrensvereinfachung miteinbeziehen bzw. sie nicht grob missachten. An-
sonsten ist ihre Anwendung als schwerwiegender Fehler i. S. v. Art. 44 I BayVwVfG zu erachten.

Auch Fälle von Befangenheit, die nicht unter Art. 44 II BayVwVfG fallen, beeinflussen unter
Umständen den angesprochenen Erkenntnisgewinn. Das Verbot der Teilnahme eines befangenen
Mitglieds selbst an den Beratungen kennzeichnet schon die enge Verbindung mit der Entschei-
dung. Hinzu kommt der große Spielraum für mögliche Entscheidungen der Kommission. Das
Gebot von Sachlichkeit und Objektivität gewinnt daher besondere Bedeutung769. Dies allein ist
allerdings noch nicht hinreichend, um zusätzliche Umstände zu begründen, die die Nichtigkeit
nach Art. 44 I BayVwVfG auslösen. Wenn für einzelne Amtswalter schon die Befangenheit als
solche nicht zwingend die Anwendung von Art. 44 I BayVwVfG bedeutet, dann kann dies für
einzelne Mitglieder eines Kollegialgremiums erst recht nicht der Fall sein. Daher ist im kon-

763 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 8; Unvereinbarkeit schon des „Anscheins der Wirksamkeit“ oder auch nur
einer vorläufigen Geltung mit der rechtsstaatlichen Ordnung und den Anforderungen an eine ordnungsgemäße
Verwaltung, umfangreiche Nachweise bei Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 14.

764 Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 14.
765 Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 26.
766 Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 27.
767 Laubinger, VerwArch 73 (1982), S. 60, 78, im Anschluss an BVerfGE 53, 30, 65.
768 Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 17. Nichtigkeit ist i. Ü. auch bei Missachtung der Anhörung im förmlichen

Verfahren gemäß Art. 66 BayVwVfG grundsätzlich nicht anzunehmen, vgl. OVG Lüneburg, NVwZ-RR 2001,
362, 363; auch Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 66 Rn. 9. Generell sind heilbare Mängel im Umkehrschluss in der
Regel nicht als schwerwiegend anzusehen, solange nicht insbesondere der Zweck der verletzten Vorschrift aus-
nahmsweise auch durch Nachholung nicht mehr erreicht werden kann, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 9.

769 Groß, Kollegialprinzip, S. 295.
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kreten Einzelfall die Schwere der Mitwirkung zu bewerten. Dabei kann im Einzelfall, wenn es
um die spezifische Fachkenntnis für die konkret zu bewertende Prüfung geht, zwischen einzel-
nen Mitgliedern differenziert werden. Die Befangenheit des einzigen Mitglieds mit hinreichenden
biometrischen Kenntnissen oder des einzigen Juristen wiegt von vornherein schwerer als etwa
die Befangenheit eines von vier medizinischen Mitgliedern, deren Kenntnis für die konkrete Prü-
fung nicht von grundsätzlicher Bedeutung ist. Das Anknüpfen an die Kompetenz der einzelnen
Mitglieder stellt auch keinen Widerspruch zur grundsätzlichen Gleichrangigkeit, die das Kollegi-
algremium auszeichnet, dar. Denn die Ethik-Kommissionen sind aus dem Grund interdisziplinär
zusammengesetzt, dass Kompetenzdefizite bei einzelnen Mitgliedern grundsätzlich kompensiert
werden können. Der Ausfall von Kompetenzen eines Mitglieds, deren Ausgleich keinesfalls durch
die übrigen Mitglieder bewirkt werden kann, stellen einen hinreichenden Grund dar, an den für
die Beurteilung der Umstände angeknüft werden kann.

Der schwerwiegende Fehler muss allerdings auch offenkundig770 sein. Dies ist er, wenn ihm die
Fehlerhaftigkeit „auf die Stirn geschrieben“ steht, also für den unvoreingenommenen, urteilsfähi-
gen, weder besonders sach- noch rechtskundigen, aber aufgeschlossenen Durchschnittsbetrachter
nach Lage der Dinge die Möglichkeit, dass der Verwaltungsakt doch rechtmäßig sein könnte, nicht
besteht771. Dabei ist ausreichend, dass die mit den näheren Umständen vertrauten Personen, für
die hier untersuchte Konstellation also insbesondere der Sponsor, der als Adressat des Votums
Beteiligter i. S. v. Art. 13 BayVwVfG ist, die besondere Fehlerhaftigkeit ohne weiteres erkennen
können772. Aus dieser Einschränkung ergibt sich beinahe zwangsläufig, dass für schwerwiegen-
den Fehler im Bereich des Verfahrensrechts die Nichtigkeit allenfalls in ausnehmend besonders
gelagerten Fällen anzunehmen ist773.

Demnach müsste für Sponsor trotz nicht zu erwartender umfassender Rechtskenntnisse der Nich-
tigkeitsumstand eindeutig zu erkennen sein. Es müsste etwa ersichtlich sein, dass trotz einer ein-
deutig zu erwartenden Kollegialentscheidung der Ethik-Kommission ein einzelnes Mitglied ihm,
möglicherweise unter Umgehung der Geschäftsstelle, ein Votum mitteilt, das ersichtlich ohne Be-
teiligung der restlichen Kommissionsmitglieder zustande gekommen ist. Derartige Fälle sind fak-
tisch schwer vorstellbar. Von Dewitz kommt daher für die sachliche Unzuständigkeit der rheinland-
pfälzischen Ethik-Kommission der Landesärztekammer zum Schluss, dass keine Nichtigkeit vor-
liegt774. Auch Art und Gewicht eines Verfahrensfehlers vor einem Ausschuss, bei dem das interne
Verfahren bis zum Zustandekommen der Entscheidung für den Adressaten i. d. R. nicht erkennbar
ist, werden für den Außenstehenden selten offenkundig sein können. Die Frage der Offenkun-
digkeit der Mitwirkung ausgeschlossener oder befangener Personen, die zu einem hinreichend
schwerwiegenden Fehler geführt hat, soll davon abhängen, inwieweit im Einzelfall die Mitwir-
kung klar und eindeutig zutage getreten ist775. Da es faktisch ansonsten nicht zu rekonstruieren ist,

770 Zum Sinn des Merkmals, insbesondere Vertrauensschutz des Adressaten, vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44
Rn. 12.

771 Meyer in: Knack, VwVfG, § 44 Rn. 28f.; auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 12. Kritisch Martens, NVwZ
1990, S. 624, 625.

772 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 13.
773 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 44 Rn. 18; Die Rechtsfolge der Nichtigkeit ist nur als „besondere Ausnahme von

dem Grundsatz [. . . ] [anzunehmen], dass ein Akt staatlicher Gewalt die Vermutung seiner Gültigkeit in sich trägt.
Der dem Verwaltungsakt anhaftende Fehler muss diesen schlechterdings unerträglich [. . . ] erscheinen lassen. Der
schwerwiegende Fehler muss darüber hinaus für einen verständigen Bürger offensichtlich sein. [Das ist dann der
Fall, wenn] von niemandem erwartet werden kann, den Verwaltungsakt als verbindlich anzuerkennen.“ BVerwG,
Beschluss v. 26.10.2006 – 7 B 19.06 m. w. N.

774 von Dewitz, Ethik-Hopping (1), S. 156, 162.
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welchen Einfluss auf das Beratungsergebnis der Ethik-Kommission die mögliche Beeinflussung
eines einzelnen Mitglieds hatte, ist diese Auslegung auch für das Verfahren vor den Ethik-Kom-
missionen zutreffend. Erkenntnismöglichkeiten des Sponsors hierzu sind auch eher denkbar, da er
im Laufe der Bewertung vielleicht Kontakt zu Mitgliedern der Kommission hat und entsprechende
Einwirkungen nachvollziehen kann.

b) Sonstige Fehlerhaftigkeit des Votums

Für den Fall, dass Rechtsfolge des Fehlers nicht die Nichtigkeit des Votums ist, kommt grundsätz-
lich nur die Aufhebbarkeit in Betracht. Sie ist für die in Art. 46 BayVwVfG aufgeführten Fälle je-
doch eingeschränkt. Demnach kann die Aufhebung eines nicht nach Art. 44 BayVwVfG nichtigen
Votums nicht allein deshalb beansprucht werden, weil es unter Verletzung der Vorschriften über
das Verfahren, die Form oder die örtliche Zuständigkeit zustande gekommen ist, wenn offensicht-
lich ist, dass die Verletzung die Entscheidung in der Sache nicht beeinflusst hat. Eine Unbeacht-
lichkeit kommt für das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen nur in Frage, wenn die ratio des
Kollegialprinzips nicht berührt ist776. In Betracht kommende Fehler sind neben örtlichen Zustän-
digkeitsfehlern gemäß Art. 29b BayGDVG auch die Verletzung von Protokollpflichten, die unter
den Begriff der Formfehler fallen777. Als Verfahrensfehler kommt eine Verletzung der Vorschrif-
ten zu Beschlussfähigkeit, Beschlussfassung, Befangenheitsregeln und Anhörungserfordernisse in
Betracht778. Da der Landesgesetzgeber die Regelung des Verfahrens vor den Ethik-Kommissio-
nen z. T. bewusst in die Hände der Satzungsgeber gegeben hat, ist davon auszugehen, dass Art. 46
BayVwVfG auch diese Vorschriften erfasst. Soweit der Verstoß gegen Rechtsvorschriften zu sog.
„absoluten Verfahrensfehlern“ führt, kommt die Anwendung von Art. 46 BayVwVfG nicht in Be-
tracht779. Dies ist bei solchen Vorschriften der Fall, die bestimmten Beteiligten im Interesse einer
besonderen Befriedungs- und Konsensfunktion eine vom Ausgang des Verfahrens unabhängige,
selbständig durchsetzbare, im übrigen jedoch beschränkte Verfahrensposition einräumen780. § 60
BNatG gewährt etwa eine derartige Position781. Auch die besondere grundrechtsrelevante Ab-
sicherung bestimmter allgemeiner Verfahrenspositionen durch das Fachrecht kommt in Betracht,
wie es § 42 S. 2 SGB X für den Fall der unterbliebenen Anhörung vorsieht782. Soweit sich eine sol-
che besonders hervorgehobene Stellung aber aus dem einfachen Recht nicht ergibt, genügt allein
die Grundrechtsrelevanz als solche nicht aus, um (etwa unter Rekurs auf den „Grundrechtsschutz
durch Verfahren“) die Anwendung von Art. 46 BayVwVfG auszuschließen783, da die Pflichten
auch durch ihre Grundrechtsrelevanz nicht den Charakter als verfahrensrechtliche Pflichten ein-
büßen784. Eine derartig hervorgehobene Stellung, die spezifisch der Berücksichtigung geschützter
Interessen dient, lässt sich für das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen keiner Regelung ent-

775 Vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 20 Rn. 66.
776 Groß, Kollegialprinzip, S. 314.
777 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 21.
778 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 16f.
779 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 18.
780 Vgl. schon Ossenbühl, NJW 1981, S. 375, 378.
781 BVerwGE 105, 348, 353; Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 18.
782 Dazu BSG NJW 1992, 2444, 2444f.
783 Meyer in: Knack, VwVfG, § 46 Rn. 22.
784 Eindeutig Laubinger, VerwArch 73 (1982), S. 60, 78 (im Anschluss an Ossenbühl, NJW 1981, S. 375, 377f., dort

ausführlich begründet), der darüber hinaus klarstellt, dass auch § 44a VwGO allein durch die Grundrechtsrelevanz
keine Modifizierung erfährt.
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nehmen. Damit kommen grundsätzlich alle oben angesprochenen Verfahrensfehler, die nicht zur
Nichtigkeit des Verwaltungsaktes führen, in Betracht.

Um die Aufhebbarkeit i. S. v. Art. 46 BayVwVfG einzuschränken, darf der Fehler die Entschei-
dung jedoch offensichtlich nicht beeinflusst haben. Dies bedeutet, dass bei fehlendem Kausalzu-
sammenhang eine Aufhebung nicht in Betracht kommt. Offensichtlichkeit ist nur gegeben, wenn
die fehlende Kausalität klar erkennbar ist, gleichsam „ins Auge springt“785. Entscheidend ist die
„Ergebnisrelevanz“786. Es ist danach zu fragen, ob sich der jeweilige Fehler auf die Entscheidung
im konkreten Fall ausgewirkt haben kann787. Für gebundene Verwaltungsakte besteht dann kein
Zusammenhang, wenn für eine andere Entscheidung kein Raum ist788. Rechtliche Alternativlo-
sigkeit789 scheidet für das Votum einer Ethik-Kommission aber im Regelfall schon aufgrund des
vorhandenen Entscheidungsspielraums aus. Ein mangelnder Einfluss kommt aber ausnahmsweise
auch bei Vorliegen eines Beurteilungs- oder Ermessensspielraums in Betracht, wenn der Spiel-
raum im konkreten Fall auf Null reduziert ist790. Ansonsten ist ein Verstoß nur dann unerheblich,
wenn im konkreten Fall schlechthin keine Kausalität denkbar ist und jede andere Alternative aus-
scheidet791. Für die Kommissionsentscheidung bedeutet dies, dass im theoretischen Fall eines ein-
deutig rechtswidrigen Prüfungsvorhabens ein Einfluss aus diesem Grund ausscheiden kann. Eine
fehlende vollumfängliche Befassung des interdisziplinären Gremiums aufgrund eines fehlerhaft
durchgeführten vereinfachten Verfahrens oder der Beteiligung eines befangenen Mitglieds führt
jedoch immer zu einer denkbaren Beeinflussung.

Dass die Ethik-Kommissionen immer auch einen Mehrheitsentscheid herbeiführen können, könnte
zwar zum Schluss verleiten, dass ein Einfluss im Ergebnis nicht vorliegt, wenn ein auszuschlie-
ßendes Mitglied an einer Entscheidung mitwirkt, bei der die einzelne Stimme unter Umständen
keine mehrheitsbestimmende Wirkung hat. Zum einen gilt aber auch hier der Maßstab, dass kein
Einfluss auf das Ergebnis denkbar sein darf792. Die unbefangene Entscheidung eines Kollegiums
wie der Ethik-Kommission kann bereits dann betroffen sein, wenn die übrigen Kollegialmitglieder
im Beisein des ausgeschlossenen oder auszuschließenden Mitglieds ihre Meinung bilden müssen.
Denn die Arbeit der Kommissionen ist von der Entscheidungsfindung im Konsens geprägt. Die
Satzungen drücken (bis auf EK-TU) aus, was faktisch der Regelfall sein wird: eine Abneigung
gegen einfache Mehrheitsbeschlüsse und die Berücksichtigung aller Meinungen der Mitglieder.
Deshalb muss auch die Schwelle zur „Mitwirkung“, die allein bei passiver Teilnahme am Ver-
waltungsverfahren grundsätzlich noch nicht überschritten wird793, für den Fall der Ethik-Kom-
missionen weiter abgesenkt werden. Gerade die Betonung der Entscheidung im Konsens macht
die Kommission generell anfälliger für Beeinflussungen. Hinzu kommt die Unmöglichkeit, eine
ausreichende Differenzierung hinsichtlich der Zugehörigkeit der Kommissionsmitglieder zu den

785 Schmitz/Wessendorf , NVwZ 1996, S. 955, 958.
786 Schmidt-Preuß, NVwZ 2005, S. 489, 492.
787 Ziekow, NVwZ 2005, S. 263, 264; vgl. auch BVerwGE 100, 238, 252.
788 Vgl. BVerwG NVwZ 1983, 742, 744.
789 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 25.
790 Ossenbühl, NJW 1981, S. 375, 376. Dies kommt etwa in Betracht, wenn eine Behörde bei Informationsmängeln

dennoch schon aufgrund eines gegebenen Informationsstandes gebunden ist, Meyer in: Knack, VwVfG, § 46
Rn. 32. Ansonsten ist der Einfluss bei Vorliegen eines Spielraums in der Regel zu bejahen, Kopp/Ramsauer,
VwVfG, § 46 Rn. 32; vgl. auch Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. VII. 1.

791 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 26f.
792 Allein deshalb ist die Mitwirkung einer gemäß Art. 20 BayVwVfG ausgeschlossenen Person Grund genug, Mey-

er in: Knack, VwVfG, § 46 Rn. 33.
793 Allgemein Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 44 Rn. 180; auch Bonk/Kallerhoff in: S/B/S, VwVfG, § 20 Rn. 24.
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vertretenen Disziplinen zu berücksichtigen. So wiegt eine Beeinflussung des einzigen Juristen in
der Kommission schwerer als die Beeinflussung eines von mehreren medizinischen Mitgliedern
mit ähnlichem professionellem Hintergrund. Die Entscheidungserheblichkeit der Mitwirkung, wie
sie etwa für die Ungültigkeit gemäß Art. 49 IV BayGO relevant ist, kann wegen des dynamischen
Beratungsprozesses im Kollegialgremiums nicht als taugliches verallgemeinerbares Kriterium an-
gesehen werden794. Ein zumindest denkbarer Einfluss i. S. v. Art. 46 BayVwVfG wird in aller Re-
gel gegeben sein. Hinzu kommt die kaum in Betracht kommende Offensichtlichkeit mangelnden
Einflusses, also die Erkennbarkeit für den Betroffenen bei verständiger Würdigung aller in Be-
tracht kommenden Umstände, dass die Sachentscheidung auch ohne den Fehler in der geschehen
Weise ergehen musste795, ohne dass vernünftige Zweifel hieran verbleiben796.

An diesem Maßstab gemessen, dürften Entscheidungen der Ethik-Kommission kaum je von Feh-
lern beim Zustandekommen unbeeinflusst sein. Ihre Eigenschaft als kollegiales Gremium, dessen
Funktion ganz wesentlich vom interdisziplinären Diskurs definiert wird, macht die durchzufüh-
rende Beratung anfällig für derartige Einflüsse auf das zu findende Ergebnis. Die Anwendung von
Art. 46 BayVwVfG kommt daher im Ergebnis quasi nicht in Betracht797. Auch aus diesem Grund
müssen Verfahrenserleichterungen klar definiert sein und müssen die Kommissionen darauf ach-
ten, mögliche Parteinahmen ihrer Mitglieder, soweit rechtlich möglich, auszuschließen bzw. jeden
Anreiz für sie durch konsequente Beachtung der Befangenheitsregeln zu unterbinden.

c) Aufhebung des Votums

Eine nachträgliche Aufhebung des erteilten Votums kommt in Form der Rücknahme oder des
Widerrufs in Betracht. Beide Formen sind in verschiedenen Konstellationen vorstellbar. Voraus-
setzung ist jedoch, dass Rücknahme und Widerruf überhaupt zulässig sind.

Zunächst ist festzustellen, dass im Bundesrecht keine Regelung zur Aufhebung des Votums der
Ethik-Kommission existiert. § 42a AMG regelt bloß „Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Ge-
nehmigung“, also desjenigen Verwaltungsaktes, der von der zuständigen Bundesoberbehörde ge-
mäß § 42 II AMG erteilt wird. Eine direkte Herleitung bezüglich der Aufhebung des Votums
scheidet aus. Ob mit dieser Auslassung aber eine bewusste Einschränkung der Aufhebbarkeit des
Kommissionsvotums verbunden sein soll, ist strittig.

Von Kielmansegg entnimmt der begrenzten Regelung in § 42a AMG zumindest in Bezug auf den
Widerruf ein „beredtes Schweigen“, das eine Sperrwirkung gegenüber der Landesverwaltungsver-
fahrensrecht in Bezug auf die Aufhebung798 (oder zumindest begrenzt den Widerruf799) entfal-
tet800. Hierfür nimmt er unter Rückgriff auf die Unterscheidung zwischen der „begonnenen“ Prü-
fung und ihrer rechtmäßigen Durchführung „wenn und solange“ die Voraussetzungen vorliegen,
§ 40 I 2, 3 AMG, an, dass dem Kommissionsvotum eine „legalisierende“ Wirkung nicht zukomme,
es sich nach dem „Freischalten“ der Prüfung alsbald wieder erledige801. Auch die unterschiedliche

794 Groß, Kollegialprinzip, S. 313.
795 Meyer in: Knack, VwVfG, § 46 Rn. 34.
796 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 46 Rn. 37.
797 Ebenso i. E. Groß, Kollegialprinzip, S. 315, der aus diesem Grund von vorneherein die Anwendbarkeit von § 46

VwVfG ablehnt.
798 von Kielmansegg, Verrechtlichung.
799 Inzwischen von Kielmansegg, VerwArch 99 (2008), S. 401, 419.
800 Ihm folgend für Rücknahme und Widerruf VG Berlin, Urteil v. 27.03.08 – 14 A 81.06.
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Bezeichnung als „Genehmigung“ und als „zustimmendes Votum“ bzw. als „Bewertung“ in AMG
und GCP-RL sprächen hierfür802. Hiergegen spricht sich von Dewitz aus: Die abweichenden Be-
zeichnungen änderten nichts daran, dass es sich schlicht um einen doppelten Erlaubnisvorbehalt
handele. Wenn eine erforderliche Erlaubnis wegfalle, dann komme es auch ohne weitere Anord-
nung wieder zum Aufleben des Verbots803. Dem ist zuzustimmen. Allein die unterschiedliche Be-
zeichnung, die aus den gewachsenen Besonderheiten des Arzneimittelrechts resultiert, kann noch
keine unterschiedliche Behandlung zum sonstigen Verwaltungsrecht rechtfertigen. Die Wahl der
Formulierung „begonnen“ in § 40 I 2 AMG dient der besonderen Betonung des seit der zwölften
Novelle immer vor Beginn der klinischen Prüfung einzuholenden zustimmenden Bewertung. Ei-
ne Aussage über das Ausmaß der legalisierenden Wirkung kann nicht allein hieraus entnommen
werden. Verdeutlicht wird mit der Formulierung weiterhin, dass es sich nicht um einen statusbe-
gründenden Verwaltungsakt vergleichbar etwa einer Baugenehmigung handelt804.

Auch die Kompetenzordnung des Grundgesetzes spricht nicht für ein „beredtes Schweigen“. Die
Länder führen das AMG als eigene Angelegenheit aus, weshalb Art. 83, 84 GG Anwendung fin-
den. Gemäß Art. 84 I GG a. F. war zwar eine abweichende bundesrechtliche Regelung des lan-
desrechtlichen Verwaltungsverfahrens bereits leicht zu bewerkstelligen, da die zwölfte Novelle
ohnehin als Zustimmungsgesetz verabschiedet wurde. Da die Regelungskompetenz grundsätzlich
bei den Ländern zu vermuten ist, kommt ohne nähere Indizien die gegenteilige Vermutung jedoch
nicht in Betracht805. Der Gesetzgeber musste davon ausgehen, dass ergänzende Verfahrensrege-
lungen auch insoweit durch den Landesgesetzgeber zu treffen sind; andernfalls bliebe das Rege-
lungswerk unpraktibel lückenhaft. Weiterhin bedingt der effet utile eine Aufhebungsverpflichtung
für europarechtswidrige Akte806.

Ein vom Gesetzgeber bewusst formulierter Ausschluss der Aufhebung eines Kommissionsvotums
erscheint als Interpretation somit insgesamt nicht vorzugswürdig.

Angesichts des zumindest „mehrdeutigen Schweigens“ wird eine Klarstellung als erforderlich an-
gesehen807, an anderer Stelle ist von einem „bedauerlichen Ausfall“ die Rede808. Im Entwurf zur
12. Novelle des AMG findet die Bewertung der Ethik-Kommission im Zusammenhang mit § 42a
AMG keine Erwähnung809. Auch im sonstigen Gesetzgebungsprozess wurde nicht näher auf die-
ses Problem eingegangen. Im Nachhinein bestätigt die Begründung zur anstehenden Novelle des
Arzneimittelrechts aber die Auffassung von Dewitz’810.

Für das Votum der Ethik-Kommission kommen unter diesen Voraussetzungen die üblichen Mög-
801 von Kielmansegg, VerwArch 99 (2008), S. 401, 417.
802 von Kielmansegg, VerwArch 99 (2008), S. 401, 414.
803 von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 215.
804 von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 215.
805 Vgl. zu den Regelungen der Ethik-Kommissionen Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissio-

nen, S. 111. Zu vergleichbarer rechtlicher Situation im § 73 AsylVfG Meyer in: Knack, VwVfG, § 48 Rn. 12.
806 von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 213. Ein unbedingter Zwang zur Aufhebung ergibt sich allerdings aus der

in Fn. 1 in Bezug genommenen Entscheidung des EuGH, Urteil vom 13.01.2004, Rs. C 453/00 = NVwZ 2004,
459, nicht. Die dort aufgestellte Verpflichtung setzt voraus, dass die nationale Behörde zur Aufhebung überhaupt
befugt ist.

807 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 320.
808 Deutsch in: Deutsch/Lippert, AMG, § 42a, Rn. 6.
809 BT-Drs. 15/2109, S. 33, zu § 42a I erläutert bloß die Unterteilung: Zwingende Gründe für Rücknahme bzw.

Widerruf ergeben sich, wenn das Ziel der Prüfung nicht mehr erreicht werden kann. In den Fällen des § 42a II
besteht dagegen ein Aufhebungsermessen.

810 Vgl. S. 119.
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lichkeiten der Aufhebung, also Rücknahme oder Widerruf, in Betracht. Da eine Satzungsermäch-
tigung zur Regelung dieser Frage im BayGDVG nicht ersichtlich ist, kommt eine Modifizierung
durch Satzung der Ethik-Kommission nicht in Betracht811.

§ 42a III 3 AMG bestimmt im Übrigen, dass Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Wi-
derruf, die Rücknahme oder die Anordnung des Ruhens der Genehmigung keine aufschiebende
Wirkung haben. Auch diese Anordnung bleibt angesichts der deutlichen Beschränkung den bun-
desoberbehördlichen Genehmigungsakt beschränkt. Hebt die Ethik-Kommission ihr Votum auf, so
tritt die Wirkung von § 80 I 1 VwGO bei Inanspruchnahme von Rechtsschutz ohne Einschränkung
ein. Obwohl auch diese Konstellationen vergleichbar sind, hat es der Gesetzgeber unterlassen, eine
gleichartige Regelung für die Ethik-Kommissionen zu treffen. Die Tatsache, dass das Entfallen der
aufschiebenden Wirkung angeordnet wird, spricht dafür, dass dem Gesetzgeber zumindest die Vor-
rangigkeit der grundrechtlich geschützten Interessen bewusst war. Einen weitergehenden Schluss
bezüglich der Ethik-Kommissionen zu ziehen, erscheint nicht möglich. Möglicherweise sollte die
überwachende Rolle der Bundesoberbehörde betont werden. Der bayerische Gesetzgeber, der im
Rahmen seiner hier angenommenen Hoheit über das Verfahren bezüglich der Ethik-Kommissionen
ein Entfallen der aufschiebenden Wirkung hätte gesetzlich anordnen können, hat keine dahinge-
henden Rechtsvorschriften erlassen. Dies hindert eine Ethik-Kommission nicht daran, im Einzel-
fall das Entfallen der aufschiebenden Wirkung gemäß § 80 II 1 Nr. 4 VwGO anzuordnen. Der
Grund hierfür muss dann aber ein über das gesetzliche Motiv zum Erlass des Verwaltungsaktes
hinausgehender sein812.

aa) Rücknahme des Votums

Die Rücknahme des Votums kommt gemäß Art. 48 BayVwVfG für rechtswidrig erlassene Ver-
waltungsakte in Betracht813. Vorliegen muss folglich ein rechtswidriges Votum, also ein solches
Votum, das die in § 42 I 7 AMG sowie den detaillierten Voraussetzung in der GCP-V genannten
materiellen Anforderungen nicht beachtet oder das mit formellen Fehlern behaftet ist, die nicht
entweder schon zur Nichtigkeit gemäß Art. 44 BayVwVfG führen814 oder gemäß Art. 46 Bay-
VwVfG unbeachtlich sind.

Die Rechtswidrigkeit des Votums muss bereits im Erlasszeitpunkt gegeben sein, nachträgliche
Änderungen des Sachverhalts berechtigen grundsätzlich nur zum Widerruf815. Dies gilt auch für
eine nachträgliche Neueinschätzung des Sachverhalts aufgrund verbesserter wissenschaftlicher
Erkenntnismöglichkeiten: Derartige neue Erkenntnisse, die zum Wandel von Einschätzungen über
Gefahren führen, drohen im Arzneimittel- und Medizinrecht laufend. Deshalb wäre ein Votum in
seiner Bestandskraft stets gefährdet. Daher ist zu berücksichtigen, ob das materielle Recht tat-

811 Vgl. zur notwendigen Ermächtigung zur Modifikation der Rücknahmeregeln Meyer in: Knack, VwVfG, § 48
Rn. 11.

812 Ausführlich dazu Schoch in: Schoch/Schmidt-Aßmann/Pietzner, VwGO, § 80 Rn. 144ff.
813 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 15. Die Fragen der Anwendbarkeit auf vorläufige Verwaltungsakte, Kopp/

Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 17, sind nicht erheblich, da ein vorläufiges Votum ohnehin nicht in Betracht kommt,
vgl. S. 77. Auch Fragen des Verhältnisses zwischen Grundverwaltungsakt und Hauptverwaltungsakt sind nicht
relevant, da das Votum gerade nicht im Stufenverfahren ergeht.

814 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 52. Erfasst sind formelle Vorgaben aus allen Rechtsvorschriften, also auch
Satzungen. Strittig ist, ob die Unerheblichkeit von Fehlern gemäß Art. 46 BayVwVfG auch auf die Möglichkeit
der Rücknahme durchschlagen soll. Das ist im Ergebnis zu bejahen, vgl. Meyer in: Knack, VwVfG, § 48 Rn. 30.

815 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 59.
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bestandlich auf einen bestimmten Kenntnisstand abstellt. Ist dies der Fall, wirkt die verbesserte
Erkenntnismöglichkeit auf den Erlasszeitpunkt keinesfalls zurück, da Tatbestandsmerkmal eben
allein der Erkenntnisstand zum Zeitpunkt des Erlasses ist816. Ein solcher Verweis findet sich in
der Tat bei den zu berücksichtigenden Voraussetzungen. So verweisen insbesondere § 42 I 7 Nr. 2
und § 42 I 7 Nr. 3 i. V. m. § 40 I Nr. 6 AMG auf den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se, so dass neue Risikoeinschätzungen von Wirkstoffen und Arzneimitteln keinen Einfluss auf die
Rechtmäßigkeit zum Erlasszeitpunkt haben.

Da das positive Votum den rechtlich erheblichen Vorteil der Aufhebung des präventiven Verbots
der klinischen Forschung (im Zusammenspiel mit der Genehmigung durch die Bundesoberbehör-
de) darstellt817, richtet sich die Rücknahme nach Art. 48 II-IV BayVwVfG818. Da es nicht um
eine Geld- oder Sachleistung geht819, ist nur Art. 48 III BayVwVfG einschlägig. Die Ethik-Kom-
mission muss also in Abwägung zwischen dem Zweck der Aufhebungsermächtigung und dem
Bestandsschutzinteresse eine Ermessensentscheidung über die Rücknahme treffen820, wobei dem
Vertrauensschutz am Bestand aufgrund des zu gewährenden Ausgleichs im Regelfall bereits hin-
reichend entsprochen wird821.

Dem Sponsor822 sind bei einer Rücknahme des Votums die getätigten Aufwendungen, soweit sie
seinem schutzwürdigen Vertrauen entsprechen, zu erstatten, Art. 48 III BayVwVfG. Die Schutz-
würdigkeit des Vertrauens richtet sich grundsätzlich nach den Maßstäben des Art. 48 II 1-3 Bay-
VwVfG823, also nach dem Vertrauen des Begünstigten auf den Bestand des Verwaltungsakts in
Abwägung mit dem öffentlichen Interesse an der Rücknahme, Art. 48 II 1 BayVwVfG824. In-
wieweit bei der Rücknahme relevantes Vertrauen beim Sponsor zu berücksichtigen ist, muss in
Abhängigkeit von den betroffenen fachrechtlichen Genehmigungsvoraussetzungen bzw. der for-
mellen Vorschriften in den Satzungen ermittelt werden.

Zu erstatten sind allein die getätigten Aufwendungen, nicht aber der entgangene Gewinn
(Art. 48 III 3 BayVwVfG), ebensowenig weitere Vermögensdispositionen, die im Vertrauen auf
den Bestand des Votums getätigt wurden825. Dem Sponsor sind also keine weiteren Schäden zu

816 Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 44 Rn. 35. Vgl. etwa die Definition in § 3 VI BImschG.
817 Auch wenn belastende Auflagen mit dem Votum verbunden sind, überwiegt schwerpunktmäßig die Begünstigung,

vgl. Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 48 Anm. IV. 2. a).
818 Vgl. auch Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 66.
819 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 223.
820 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 135f. Es stehen sich, wie für den Fall des Art. 48 II BayVwVfG, die auf-

rechterhaltenden Gesichtspunkte und das öffentliche Interesse an der Herstellung des gebotenen Rechtszustands
gegenüber, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 48 Rn. 98. Zum öffentlichen Interesse ist auch das finanzielle Interesse
des ersatzpflichtigen Verwaltungsträgers zu zählen, Meyer in: Knack, VwVfG, § 48 Rn. 50, entgegen Sachs in:
S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 185f.

821 Meyer in: Knack, VwVfG, § 48 Rn. 48. Ausnahmen können für das Votum der Ethik-Kommission angesichts der
überragenden Bedeutung des Probandenschutzes, insbesondere für Probanden von Phase-I-Studien ohne eigenes
Gesundungsinteresse, nur schwer angenommen werden. Zum Anspruch genauer Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48
Rn. 191ff. Im Ergebnis steht fest, dass das Ermessen nicht von vorneherein durch Finanzierungs- oder Vertrau-
ensschutzaspekte in die eine oder andere Richtung eingeschränkt wird.

822 Und nur ihm als Adressat der Rücknahme des Votums, trotz der leicht missverständlichen Formulierung („Betrof-
fener“), Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 190. Andere Personen und Einrichtungen, also insbesondere Prüfer
und Prüfzentren, können keinen Anspruch aus Art. 48 BayVwVfG ableiten. Sie müssen sich daher entsprechend
zivilrechtlich gegenüber dem Sponsor für diesen Fall absichern, insbesondere soweit sie nicht durch Amtshaf-
tungsansprüche geschützt sind.

823 Vgl. Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 193f.
824 Hierzu Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 135ff.
825 Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 195.
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ersetzen, die ihm z. B. durch unternehmerisch wertlos gewordene Investitionen entstehen. Hierfür
ist auf § 839 BGB und dessen engere Voraussetzungen zu verweisen.

Bedeutsam ist, dass ein Vertrauensschutz für Behörden und Körperschaften des öffentlichen
Rechts auf gesetzmäßiges Verhalten der Verwaltung als grundsätzlich nicht gegeben angesehen
wird826. Die bisher aufgezeigten Ausnahmen sind mit der hier vorliegenden Konstellation nicht
vergleichbar. Tritt eine solche Körperschaft daher als Sponsor einer Studie auf, kann sie demnach
im Regelfall keine Erstattung nach diesen Vorschriften erwarten.

Die Verfahrensvorschriften zum Zustandekommen des Votums liegen in keiner Weise im Einfluss-
bereich des Sponsors. Sollten der Ethik-Kommission hierbei Fehler unterlaufen, die der Sponsor
mangels Einblick in die hinter dem Votum stehenden kollegialen Beratungen keinesfalls erkennen
kann (also auch kein Vorwurf i. S. v. Art. 48 II 3 Nr. 3 BayVwVfG erhoben werden kann), ist
sein Vertrauen in den Bestand des Votums hierdurch auch nicht beeinträchtigt, so dass eine Re-
duzierung des Anspruchs bei Rücknahme nicht in Betracht kommt. Basiert die Rechtswidrigkeit
hingegen auf einem Verstoß gegen zwingende materielle Vorgaben, so kommen differenzierte Ver-
trauensschutzniveaus in Betracht. Ausgehend von der entsprechenden Anwendung von Art. 48 II 3
BayVwVfG kommt ein schützenswertes Vertrauen selbstverständlich nicht in Betracht, wenn der
Sponsor zur Untermauerung der Risikoeinschätzung des zu prüfenden Wirkstoffes oder zum Nach-
weis der Geeignetheit der Prüfung bewusst falsche Angaben macht. Ansonsten ist über die Reich-
weite des Vertrauensschutzes im Einzelfall zu entscheiden. Die Pflicht des Sponsors zur Bewer-
tung der klinischen Prüfung bei einer Ethik-Kommission besteht gerade auch aus dem Grund,
Klarheit über rechtlich und ethisch zweifelhafte Fragen zu erlangen. Grundlage dieses Bedürf-
nisses sind die grundrechtlichen Interessen der betroffenen Personen, die es zu schützen gilt. Je
mehr ein materieller Fehler des Votums auf einen Prüfungspunkt zurückzuführen ist, bei dem die
Ethik-Kommission die Grenzen verwendeter unbestimmter Rechtsbegriffe im Diskurs ausloten
muss, desto eher erlangt der Sponsor ein schützenswertes Vertrauen darauf, dass die Entscheidung
der Kommission eine rechtlich korrekte ist. Dies gilt etwa insbesondere für die Anforderung von
§ 40 I 3 Nr. 2 AMG, also der Frage der ärztlichen Vertretbarkeit der Risiko-/Nutzen-Relation des
Versuchs, oder für die Frage, ob die betroffenen Personen hinreichend aufgeklärt worden sind ge-
mäß § 40 II AMG, um den rechtlich wie ethisch relevanten Voraussetzungen für einen „informed
consent“ zu genügen. Zu einer Erhöhung des Niveaus des schützenswerten Vertrauens trägt auch
bei, wenn bei Zweifelsfragen, die nur theoretisch objektiv zu beantworten sind, eine fehlerhafte
Einschätzung der Kommission allein dadurch zustande gekommen ist, dass ein interner, für den
Sponsor nicht erkennbarer Verfahrensfehler vorlag. Eine solche Konstellation wäre etwa die Frage
nach der Geeignetheit der klinischen Prüfung gemäß § 42 I 7 Nr. 2 AMG, deren Beantwortung von
biostatistischen Kenntnissen abhängt. Wenn hier eine Beratung und Beschlussfassung aufgrund
fehlerhafter Anwendung vereinfachter Entscheidungsverfahren oder der Nichtbeachtung mangeln-
der Beschlussfähigkeit zustande kommt und hierdurch die biometrische Fachkraft nicht beteiligt
wird, so liegt ein mangelhaftes Urteil über biometrische Erwägungen überwiegend im Verantwor-
tungsbereich der Kommission. Das gleiche gilt bei Befangenheit der biometrischen Fachkraft, die
nicht erkennbar ist. Der Sponsor darf sich darauf verlassen, dass die Ethik-Kommission auch in
seinem Interesse eine sorgfältige Prüfung vornimmt.

Im Gegensatz hierzu sind etwa das Vorliegen einer schriftlichen Einwilligung, § 40 I 3 Nr. 3. b)
AMG, oder die notwendige Information jedes Prüfers über die pharmakologisch-toxische Prüfung
gemäß § 40 I 3 Nr. 7 AMG Voraussetzungen, zu deren Erkennen die besondere Funktionsweise

826 Vgl. Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 48 Rn. 137.
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der Ethik-Kommission keinen herausragenden Beitrag liefert. Ihr Vorliegen ist objektiv verhält-
nismäßig leicht nachprüfbar, und die Datengrundlage ist auch dem Sponsor bekannt. Zwar findet
auch hier eine Bewertung durch die Kommission statt, deren Ergebnis auch zumindest zum Teil
strittig sein kann, so dass nicht zwingend ein Fall von Art. 48 II 3 BayVwVfG vorliegen muss.
Die Bewertung durch die Kommission soll aber dem Sponsor nicht das Risiko nehmen, das mit
der Einreichung einer mangelhaften Datengrundlage verbunden ist, die vollständig aus dessen
Risikobereich stammt. Sollte ein diesbezüglicher Mangel von der Kommission fehlerhaft wahr-
genommen worden sein und das Votum daher rechtswidrig sein, so erreicht das schützenswerte
Vertrauen des Sponsors deshalb nur ein niedrigeres Niveau.

bb) Widerruf des Votums

Der Widerruf eines Votums kommt in Betracht, wenn im Erlasszeitpunkt (vgl. S. 115) ein recht-
mäßiges Votum vorlag. Da es um einen begünstigenden Verwaltungsakt geht, ist ein Widerruf
nur unter den Voraussetzungen von Art. 49 II BayVwVfG möglich, soweit nicht weitere Ein-
schränkungen durch das Fachrecht existieren827, wie etwa durch § 21 BImSchG828. Als derartige
Regelung kommt nur § 42a AMG in Betracht, dem aber eine Einschränkung der Aufhebungsmög-
lichkeiten für die Ethik-Kommission nicht zu entnehmen ist (vgl. S. 113). Auch ansonsten lässt
sich den Regelungen kein besonderes Bestandsschutzinteresse für das Votum entnehmen.

Die Voraussetzungen von Art. 49 II 1 BayVwVfG sind abschließend829. Für den Widerruf eines
Votums kommt Art. 49 II 1 Nr. 1 BayVwVfG nicht in Betracht, da es keine besondere Rechts-
vorschrift gibt, die seinen Widerruf zulässt, und die Verbindung des Votums mit einem Widerrufs-
vorbehalt ausscheidet, vgl. S. 77. Ein Widerruf gemäß Nr. 2 kommt dagegen in Betracht, wenn
der Sponsor einer wirksamen830 Auflage nicht nachkommt. Zwar ist der Widerruf grundsätzlich
ultima ratio zur Durchsetzung einer Auflage831. Da den Ethik-Kommissionen aber andere Maß-
nahmen nicht an die Seite gestellt sind, scheitert der Widerruf nicht hieran. Dennoch ist denkbar,
dass die Nicht-Erfüllung von Auflagen, an deren Erfüllung nur geringes öffentliches Interesse be-
steht, aufgrund des Verhältnismäßigkeitsgrundsatzes dennoch nicht zum Widerruf berechtigt. Die
von der Ethik-Kommission mit dem Votum verbundenen Auflagen dienen aber im Regelfall dem
vorrangigen Schutz der Prüfungsteilnehmer, indem sie bei zweifelhafter Rechtslage zusätzlich zu
beachtende Schranken der Prüfung einziehen. Ein hinreichendes Interesse, um das Votum wieder
aufzuheben, dürfte regelmäßig bestehen. Dennoch verbleibt diesbezüglich ein rechtliches Risiko,
dessen Klärung in einem Rechtsstreit aufgrund der damit verbundenen Öffentlichkeit kaum im
Interesse der Beteiligten sein dürfte. Eine Klärung durch den Gesetzgeber wäre wünschenswert.

Ein Widerruf gemäß Art. 49 II 1 Nr. 3 BayVwVfG setzt zunächst voraus, dass der erlassene
Verwaltungsakt auch im Fall einer Änderung der tatsächlichen Verhältnisse noch Geltung be-
ansprucht832. Die Ethik-Kommission muss über den Verlauf der Prüfung weiterhin unterrichtet
werden und kann unter Umständen Konsequenzen aus veränderten tatsächlichen Umständen zie-

827 Möglich ist auch ein konkludenter Ausschluss der Möglichkeit des Widerrufs, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49
Rn. 18a.

828 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 18e.
829 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 26.
830 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 38a.
831 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 39.
832 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 41.
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hen. Solange sie dies aber nicht tut, bleibt die klinische Prüfung legal, und dies auf der Grundlage
von Genehmigung und zustimmender Bewertung. Eine fortdauernde Geltung liegt vor. In Betracht
kommen als tatsächliche Begebenheiten, die die Behörde berechtigt hätten, das positive Votum
zum ursprünglichen Zeitpunkt nicht zu erlassen, insbesondere neue wissenschaftliche Erkenntnis-
se, etwa über die Schädlichkeit von verwendeten Wirkstoffen833. Da sie aufgrund der Anknüpfung
an den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse nicht zur Rücknahme berechtigen, bleibt nur die
Möglichkeit des Widerrufs834.

Eine Anwendung von Art. 49 II 1 Nr. 4 BayVwVfG wird faktisch meistens daran scheitern, dass
die klinische Prüfung typischerweise zeitnah nach Erteilung von Votum und Genehmigung be-
ginnt, so dass ein Gebrauchmachen vorliegt. Sollte in der Zeit dazwischen eine relevante Änderung
von Rechtsvorschriften835 eintreten, kann das Votum widerrufen werden. Ein Widerruf nach Nr. 5
setzt voraus, dass nicht bloß Einzelne gefährdet sind, sondern vielmehr wichtige Gemeinschafts-
güter836. Zur Berücksichtigung der Interessen der Prüfungsteilnehmer ist der Widerruf deswegen
somit nicht möglich.

Der für die Frist gemäß Art. 49 II 2 i. V. m. Art. 48 IV BayVwVfG relevante Zeitpunkt ergibt
sich frühestens bei hinreichender Bestimmbarkeit von Art und Ausmaß der eingetretenen Ver-
änderungen und der künftigen Entwicklung837. Aufgrund der fortlaufenden Kontrolle durch die
Übermittlung von Meldungen an die Ethik-Kommissionen erlangt diese die für die Neubewertung
erforderlichen Kenntnisse. Da es auf die Bestimmbarkeit ankommt und der Sponsor auch über die
Meldungen hinaus keine Verpflichtungen gegenüber der Kommission hat, ist der Eingang derjeni-
gen Meldung, die objektiv Auslöser für eine Neubewertung sein musste, entscheidend. Die Ethik-
Kommissionen haben ab diesem Zeitpunkt Kenntnis von der Situation. Sie müssen daher dafür
Sorge tragen, eingegangene Meldungen zeitnah bewerten zu können, um das Risiko der Fristüber-
schreitung zu vermeiden.

cc) Neuregelung durch die „15. AMG-Novelle“

Eine entscheidende Änderung bringt nun aller Voraussicht nach die anstehende Novelle des Arz-
neimittelrechts mit der Einführung eines neuen § 42a IVa gem. Art. 1 Nr. 45 c) des Gesetzent-
wurfes838. Danach ist die Ethik-Kommission zukünftig verpflichtet, die zustimmende Bewertung
zurückzunehmen, wenn sie nachträglich Kenntnis vom Vorliegen eines Versagungsgrundes nach
§ 42 I 7 AMG erlangt, § 42a IV 1 HS. 1 KabE-AMG. Damit ist gemeint, dass bei Erteilung der
zustimmenden Bewertung bereits, entgegen der Kenntnis der Kommission (etwa durch Fehlinfor-
mationen), ein Versagungsgrund vorgelegen hat.

Nach HS. 2 ist die Ethik-Kommission zum Widerruf verpflichtet, wenn sie Kenntnis davon erlangt,
dass nachträglich die abschließend aufgezählten Gründe der Nrn. 1-4 vorliegen. Dies beschreibt

833 Sachs in: S/B/S, VwVfG, § 49 Rn. 63.
834 Ansonsten hat die Behörde die Wahl, wie sie aufheben möchte, was unter dem Aspekt möglicherweise zu leis-

tender Entschädigung relevant sein kann. Vertrauensschutz für den zukünftigen Bestand besteht in einem solchen
Fall regelmäßig gerade nicht, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 81ff.

835 Bloß geänderte Verwaltungsvorschriften sind nicht ausreichend, Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 50a.
836 Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 56.
837 BVerwGE 70, 356, 362; Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 49 Rn. 60.
838 Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften in der Fas-

sung des Kabinettsentwurfs vom 19.02.2009, im Folgenden: KabE-AMG.
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die Konstellation, dass sich die aufgeführten Tatsachen nachträglich ändern. Die aufgeführten
Widerrufsgründe sind allesamt Tatsachen, deren Prüfung in die alleinige Kompetenz der Ethik-
Kommissionen fällt. Klargestellt wird gem. § 42a IVa 3 KabE-AMG auch, dass § 42a III AMG
Anwendung findet.

Dass entscheidendes Tatbestandsmerkmal jeweils die „Kenntnis“ der Kommission ist, erklärt sich
daraus, dass jede Auslegung verhindert werden soll, die den Ethik-Kommissionen über die Auf-
bereitung der ihr zugehenden Meldungen und Informationen hinaus weitere Ermittlungspflichten
zuschreibt839.

Aus der Begründung geht auch eindeutig hervor, dass der Bundesgesetzgeber bisher von der Mög-
lichkeit der Aufhebung nach den Verwaltungsverfahrensgesetzen der Länder ausgegangen ist. Die-
se entfällt nun. Für eine Rücknahme nach dem Ermessen der Kommissionen bleibt kein Raum
mehr, da jedes rechtswidrige Votum zur zwingenden Rücknahme führt. Der Widerruf außerhalb
der aufgeführten Gründe soll durch die Bundesoberbehörde erfolgen, der die Ethik-Kommissionen
laut Begründung nur die entsprechenden Hinweise geben840.

Der Diskussion über die Reichweite von § 42a IVa ist damit weitestgehend für die Zukunft der
Boden entzogen. Überlegungen zur Bedeutung von Rücknahme und Widerruf sind dennoch nicht
verfehlt, weil die Neuregelung keine abweichenden landesrechtlichen Regelungen nach Art. 84 I 2
GG ausschließt. Eine hierfür notwendige Anordnung zur Abweichungsfestigkeit gem. Art. 84 I 5
GG fehlt. Der Gesetzentwurf soll auch zustimmungsfrei verabschiedet werden. Die Abweichungs-
möglichkeit bleibt also erhalten.

III. Aspekte des Kostenrechts

„Geld und Ethik vertragen sich schlecht.“841 Dennoch kommt es nicht in Betracht, keine Gebüh-
ren zu erheben842. Unter dem AMG a. F. war der Wunsch, die Forschung der eigenen Mitglieder
nicht zu beeinträchtigen, häufig einschlägiger Grund, die Gebührenerhebung zu unterlassen, ins-
besondere für die Universitäten843. Diese Konstellation, sog. „investigator initiated trials“, existiert
natürlich weiterhin. Solange indes die gesetzlichen Grundlagen davon ausgingen, dass ein Antrag
des Mitglieds der jeweiligen Selbstverwaltung bei derselben vorlag, war begründungsbedürftig,
weshalb für die Inanspruchnahme dieser Leistung ein Entgelt zu entrichten war. Der Grund ist
darin zu suchen, dass schon seit langem im faktischen Regelfall die Pharmaindustrie als Geldge-
ber auftritt. War dies jedoch nicht der Fall, konnte die autonome Selbstverwaltungskörperschaft
nach eigenem Ermessen auf die Einnahmen verzichten. Da der Sponsor mit der Ausrichtung des
Verfahrens an ihm nun immer als außenstehender Dritter in Erscheinung tritt, entfällt der Grund
für diese Autonomie.

839 Vgl. die Begründung in KabE-AMG, zu Nr. 45 Buchstabe c).
840 Begründung in KabE-AMG, zu Nr. 45 Buchstabe c).
841 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 71.
842 Untersucht werden die Fragen zur Gebührenerhebung im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Prüfung. Eine Ab-

grenzung zu zivilrechtlicher Vergütung ist angesichts der klar hoheitlichen Tätigkeit in diesem Rahmen nicht
erforderlich, im Gegensatz zur sonstigen Tätigkeit der Ethik-Kommissionen, vgl. Lippert, GesR 2003, S. 67, 69f.
zur alten Rechtslage, der die Vergütung als zivilrechtlich qualifiziert.

843 Deutsch, VersR 1995, S. 121, 125.



III. 121

So geht der Landesgesetzgeber von kostendeckenden regulären Gebühreneinnahmen844 aus. Hier-
mit ist aber nicht Kostendeckung i. e. S. gemeint: Nach dem Kostendeckungsprinzip wären Gebüh-
ren allein zur Deckung der entstandenen Aufwendungen gleichzeitig die zulässige Obergrenze845.
Hierfür bedürfte es aber aber einer ausdrücklichen gesetzlichen Regelung846. Spezielle Regelun-
gen zu den Gebühren finden sich nicht im BayGDVG. Wenn jedoch die Abgabe eines Votums eine
grundsätzlich kostenpflichtige Amtshandlung gemäß Art. 1 I KG darstellt, sind hierfür Kosten, al-
so Gebühren847 und Auslagen848, nach Maßgabe von Art. 6 KG zu erheben849. Dies geschieht
durch eigenständigen Verwaltungsakt850. Da die Erteilung eines Verwaltungsakts stets eine Amts-
handlung darstellt851, folgt daraus die sachliche Kostenpflicht für die Abgabe des Kommissions-
votums852.

Nach der hier vertretenen Auffassung haben die Ethik-Kommissionen auch die Kompetenz zur
Aufhebung von zustimmenden Voten und der fortlaufenden Bewertung der Studie. Demnach ist
auch die Bewertung von SUSAR-Meldungen zu diesem Zweck rechtmäßige Aufgabe der Kom-
missionen. Die Tätigkeit, die der Vorbereitung eines möglichen Rücknahme-Verwaltungsaktes
dient, geschieht somit ebenfalls im Rahmen ihrer Zuständigkeit, also „in Ausübung hoheitlicher
Gewalt“ im Sinne von Art. 1 I KG. Die Bewertung ist in der Folge ebenfalls als kostenpflichtige
Amtshandlung anzusehen853.

Persönliche Kostenpflicht besteht für den Kostenschuldner gemäß Art. 2 KG. Der Sponsor setzt
durch seinen Antrag auf Bewertung das Verfahren in Gang und ist damit854 Veranlasser i. S. v.
Art. 2 I 1 HS. 1 KG und Kostenschuldner.

Demzufolge sind Kosten zu zahlen, die gemäß Art. 6 KG zu bemessen sind. Prüfungen nach dem
AMG finden im Kostenverzeichnis gemäß Art. 5, 6 I 1 KG keine Erwähnung. Daraus folgt, dass
die Kosten nach vergleichbaren Amtshandlungen aus dem Gebührenverzeichnis bestimmt werden
müssen, S. 2, wenn diese vorhanden sind. Fraglich ist, ob im Kostenverzeichnis eine solche „ver-
gleichbare“ Amtshandlung aufgeführt ist. „Vergleichbar“ ist sie dann, wenn im Kostenverzeichnis
eine Amtshandlung vorhanden ist, die nach Art, Aufwand und Bedeutung der zu bemessenden
nahekommt855. Eine solche Bestimmung existiert nur für Überprüfungen nach § 20 VII 4 MPG
nach § 1 KVz i. V. m. Abschnitt 7.I.9/1 der Anlage. Eine solche Überprüfung ist aber keine Bewer-

844 Auch der Bundesgesetzgeber setzt die Geltung der landesrechtlichen Gebührenregelungen voraus, BT-Drs.
15/2109, S. 32, zu § 42 I.

845 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 3., S. I/105.
846 Hierzu Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 1, Anm. 2. a), S. I/42. Das Kostendeckungsprinzip

gilt sonst nur beim Ersatz von Auslagen, Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Einführung, Anm. II.
9., S. I/20.

847 Einseitig auferlegte, besondere Geldleistungen für eine besondere Inanspruchnahme oder Leistung der öffentli-
chen Verwaltung oder öffentlicher Einrichtungen im Einzelfall, also Abgaben mit Entgeltbedeutung, Rott/Stengel,
Verwaltungskostenrecht in Bayern, Einführung, Anm. II. 8., S. I/18 f.

848 Vgl. Art. 10 KG; Auslagen sind grundsätzlich zusätzliche Aufwendungen an Dritte, die der kostenberechtigen
Behörde aus Anlass der Amtshandlung im Einzelfall tatsächlich erwachsen sein müssen, Rott/Stengel, Verwal-
tungskostenrecht in Bayern, Art. 10, Anm. 1., S. I/161; auch Art. 1, Anm. 2. a), S. I/42.

849 Zumindest bezüglich der Auslagen, die durch die Einbindung von Sachverständigen und Gutachtern enstehen,
geht auch der Bundesgesetzgeber hiervon aus, BT-Drs. 15/2109, S. 32, zu § 42 I.

850 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 1, Anm. 2., S. I/43.
851 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 1, Anm. 9. b), S. I/49.
852 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 33.
853 Dagegen: VG Berlin, Urteil v. 27.03.2008, 14 A 81.06, Abs. 18.
854 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 2, Anm. 3. a), S. I/65.
855 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 2., S. I/104.
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tung einer klinischen Prüfung durch das plurale Gremium Ethik-Kommission. Andere Ziffern aus
Abschnitt 7.I.9 der Anlage kommen erst recht nicht als vergleichbare Amtshandlung in Betracht.

Die Bemessung der Gebühren erfolgt somit nach Art. 6 I 3 KG. Demnach können sie 5 – 25000 e
betragen. Da keine weiteren Vorgaben existieren, wird innerhalb dieses Rahmens i. S. v. Art. 6 II 1
KG856 den Behörden bzw. den beauftragten Stellen die Festsetzung der Gebühr überlassen. Dabei
haben sie sich nach Art. 6 II 1 KG am mit der Amtshandlung verbundenen Verwaltungsaufwand
sowie der Bedeutung der Angelegenheit für die Beteiligten, hier also den Sponsor, zu orientie-
ren857. Verwaltungsaufwand und Bedeutung der Angelegenheit für den Antragsteller sind grund-
sätzlich gleichrangig, können aber auch im Einzelfall unterschiedlich entscheidend sein858. Der
Verwaltungsaufwand ist der gesamte Personal- und Sachaufwand der Verwaltung, der unmittelbar
im einschlägigen Verwaltungszweig durch die Amtshandlung verursacht wird, soweit keine ein-
zeln ausscheidbaren Auslagen i. S. v. Art. 10 KG vorliegen859. Zum nicht einzeln ausscheidbaren
Aufwand zählen insbesondere die Kosten der Ausstattung der Geschäftsstellen der Ethik-Kommis-
sionen. Die Bedeutung der Angelegenheit nimmt in erster Linie den wirtschaftlichen Nutzen und
die Verwertbarkeit der Amtshandlung in den Blick860. Andere allgemeine (etwa zum Zwecke der
wirtschaftlichen Lenkung) oder unsachliche Gründe scheiden als Bemessungsgrundlage aus861.
Ziel der Gebührenfestsetzung ist, auf dieser Grundlage im Einzelfall ein ausgewogenes Verhältnis
zwischen Leistung und Gegenleistung herzustellen862, was nichts anderes bedeutet, als das Äqui-
valenzprinzip zu achten, wonach Gebühren in keinem Missverhältnis zu der von der öffentlichen
Gewalt gebotenen Leistung stehen dürfen863. Fehlerhaft ist eine Gebühr demnach auch nur bei
Verstoß gegen die einfachrechtlichen Vorschriften des Kostengesetzes oder grober Verletzung des
Äquivalenzprinzips. Lippert macht hier wegen der ungleichen Höhe der Gebührensätze allerdings
Probleme aus864.

Die angemessene Höhe der Vergütung für das Kommissionsvotum ist schwierig zu quantifizieren.
Wie oben gezeigt, unterscheiden sich die Preisspannen für ein Votum deutlich865. Der Aufwand,
den die Ethik-Kommission betreiben muss, um zu einem Votum zu gelangen, ist zunächst stark ab-
hängig von Umfang und Komplexität des zu prüfenden Vorhabens. Unsauber formulierte Anträge,
die nachträgliche Klärung oder Konkretisierung durch den Sponsor nötig machen, möglicherweise
notwendige Nachfragen beim BfArM oder der Kontakt mit anderen beteiligten Ethik-Kommissio-
nen können sich im Einzelfall als zeitaufwendig erweisen. Auch hängt es vom Stil der Kommission
ab, wieviel Aufwand zur Klärung offener Fragen betrieben wird. Da sich etwa die Verwertbarkeit
einer klinischen Prüfung unter Umständen erst Jahre später zeigen kann, ist die Einbeziehung der

856 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 2., S. I/104.
857 Für die Ermittlung des Verwaltungsaufwandes ist S. 2 zu berücksichtigen, wonach vorrangig eine Kosten-

/Leistungsrechnung der Behörde, falls vorhanden, zugrunde zu legen ist.
858 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 3., S. I/104.
859 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 4. a), S. I/110f.
860 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 5. a), S. I/112.4.
861 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 7., S. I/112.5.
862 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 1, Anm. 2. a), S. I/42.
863 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 3., S. I/106; vom BayVGH als Ausprägung des Ver-

hältnismäßigkeitsgrundsatzes beschrieben, BayVGH BayVBl. 1971, 387, 388; zur nur ausnahmsweisen Geltung
des Kostendeckungsprinzips schon BVerwGE 12, 162, 167; 13, 214, 3. LS. sowie 222f.; zum Äquivalenzprinzip
allgemein: BVerwGE 26, 305, 309ff. (betonend, dass allein maßgebliche Wertrelation die zwischen Leistung und
Gegenleistung von Behörde und Gebührenschuldner ist, nicht aber der Vergleich zu anderen Gebührenrelationen);
zu erlaubten Gebührenmaßstäben auch BVerwGE 26, 317, 320; 31, 33, 34.

864 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 981.
865 Hierzu auch Sträter/Wachenhausen, PharmaR 2007, S. 95, 100.
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Bedeutung des Votums für den Sponsor auf der anderen Seite ebenfalls erschwert. Insofern über-
rascht der Umfang der dargestellten Gebührenspannen bei den meisten Ethik-Kommissionen doch
fast als gering (abgesehen von der Landesärztekammer, die allerdings mit Kosten von 160 e sehr
niedrig ansetzt). Die bayerischen Kommissionen bewegen sich aber im Rahmen der Regelungen
anderer Länder866. Eine satzungsrechtliche Regelung zur Höhe der Gebühren findet sich nur bei
der Landesärztekammer867. Weil die Befugnis der Landesärztekammer zur Kostenerhebung ge-
mäß Art. 15 III 1 HKaG an die Festsetzung von Gebührentatbeständen und -höhe durch Satzung
gebunden ist, Art. 15 III 3 HKaG, ist sie erforderlich.

Für die Ethik-Kommissionen der Hochschulen gilt dies nicht: Die Erhebung von Gebühren ist für
sie staatliche Angelegenheit gemäß Art. 12 III Nr. 7 BayHSchG. Daher ist sie nicht an eine Sat-
zungsregelung gebunden, vgl. Art. 13 I 2 HS. 2 BayHSchG868. In den Satzungen einiger Kommis-
sionen finden sich dennoch diesbezügliche Regelungen. § 11 EK-ErNü bestimmt die Möglichkeit,
für Forschungsvorhaben, die nicht von öffentlicher Hand gefördert werden, einen „Deckungs-
betrag“ zu erheben, also wohl begrenzt auf die Kosten der Ethik-Kommission. § 12 EK-LMU
bestimmt die Gebührenerhebung für alle Prüfungen. § 11 I 1 EK-TU regelt die grundsätzliche
Erhebung von Gebühren für die Tätigkeit der Ethik-Kommission. EK-Reg trifft keine besonderen
Bestimmungen zur Gebührenerhebung. Soweit die Satzungsregelungen mit dem höherrangigen
Gebührenrecht konfligieren, beschränkt sich ihre Wirkung auf nicht nach dem BayGDVG erteilte
Voten.

Zur Höhe der Gebühren hat dementsprechend auch keine der Ethik-Kommissionen eine Satzungs-
regelung erlassen. Die Kommissionen veröffentlichen z. T. aber „Gebührenrichtwerte“ o. ä. Die
Ethik-Kommission der Universität Erlangen-Nürnberg veröffentlicht im Internet eine knappe Lis-
te von „Kostenpauschalen“869. An der TU München findet sich ebenfalls eine knappe Übersicht870.
Die Ethik-Kommission Regensburg hat eine sehr ausführliche und differenzierte Richtwerttabelle
auf ihren Seiten eingestellt871. Die Kommissionen der LMU München und der Universität Würz-
burg veröffentlichen im Internet keine Richtwerte. Wie die Ethik-Kommission Regensburg zutref-
fend bei ihrer im Internet veröffentlichten Richtwerttabelle anmerkt, ist jede Entscheidung über die
Festsetzung der Gebühr ohnehin eine einzelfallbezogene Ermessensentscheidung872. Die Richt-
werte stellen tatsächlich nur interne Regelungen ohne Außenwirkung dar. Daher sind sie keine
Rechtsgrundlage i. e. S. Sie können dennoch zur Selbstbindung über Art. 3 I GG führen873.

Fraglich ist, ob und inwieweit die Pflicht zur Gebührenzahlung entfallen kann. Ein Bedürfnis hier-
nach besteht für solche Studien, die unter dem Begriff „investigator initiated trials“ zusammenge-
fasst werden874, im Deutschen sog. „nichtkommerzielle Studien“. Zum Teil werden die Gebühren

866 Vgl. etwa sehr ausführlich das Gebührenverzeichnis der Berliner Ethik-Kommission, Anlage zu § 9 I 2 EG-EK-
Berlin, GVBl. Berlin 2006, S. 29.

867 Gebührensatzung der Bayerischen Landesärztekammer in der Fassung des Änderungsbeschlusses vom 14. Okto-
ber 2006 (Bayerisches Ärzteblatt 12/2006, S. 636).

868 Anders: Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 71f.
869 http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/kosten.htm.
870 http://www.ek.med.tum.de/html/gebuehren.html.
871 http://www.uni-regensburg.de/Einrichtungen/Klinikum/ZKS/ethik/xauslag.htm.
872 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 9., S. I/112.5.
873 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 6, Anm. 9., S. I/112.7.
874 Um die neue gesetzliche Situation besser abzubilden, wird auch angeregt, den Begriff „investigator sponsored

trial“ zu verwenden, Skarke/Geisslinger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 401, 407. Die inhaltliche Förderungswür-
digkeit kommt mit diesem Begriff nicht zum Ausdruck; daran hat sich seit Wilkening, Hamburger Sonderweg,
S. 107 nichts geändert.
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etwa bei der Finanzierung der Studie durch die öffentliche Hand oder gemeinnützige Stiftungen
erlassen. In Betracht kommen soll auch ein Gebührenerlass für bestimmte Forschungsvorhaben,
etwa an sog. „orphan drugs“875. Den angesprochenen Studien ist gemein, dass ihre finanzielle Aus-
stattung mangelhaft ist, meistens aufgrund fehlender Rentabilitätsaussichten. Sie verfolgen nicht
selten Studienziele, die sich kritisch mit den von der pharmazeutischen Industrie propagierten
Therapien auseinandersetzen. Sie sind grundsätzlich zu begrüßen und zu fördern876.

Auch die europäische Rechtssetzung will den Mitgliedstaaten die Möglichkeit eröffnen, Anfor-
derungen für diese Studien zu erleichtern (vgl. Erwägungsgrund 11 der RL 2005/28/EG). Eine
Reduzierung der Anforderungen an das Zulassungsdossier bringen z. T. erhebliche Einsparungen
mit sich877. Der zunehmende Mehraufwand aufgrund gesetzlicher Vorgaben bedeutet bereits eine
steigende finanzielle Belastung für Prüfer und Prüfeinrichtungen878. Eine Vielzahl von Wissen-
schaftlern befürchtete nach Erlass der GCP-RL regelrecht, die unabhängig von der pharmazeuti-
schen Industrie durchgeführte Forschung könne vor dem Aus stehen879. Dies ist nicht eingetreten,
und die neuen Regelungen können auch als Chance verstanden werden, die nicht-kommerziellen
Studien in Qualität und Quantität zu optimieren880. Die Frage, in welchem Umfang Ausnahmere-
geln für nichtkommerzielle Studien erforderlich sind, war bereits im Gesetzgebungsverfahren zur
zwölften AMG-Novelle umstritten881.

Grundsätzlich besteht aber die Pflicht zur Gebührenerhebung882. Daher bedarf es zum Verzicht auf
die Gebührenerhebung besonderer Tatbestände. So entfällt gemäß § 11 I 3 EK-TU die Erhebung
ausnahmsweise, wenn eine Studie ausschließlich aus „öffentlichen Mitteln“ finanziert wird. Ob
dies nach dem bayerischen Kostenrecht zulässig ist, wird im Folgenden zunächst untersucht.

So regelt Art. 5 VI KG, dass der Verzicht auf Kostenerhebung in bestimmten, unbilligen Fäl-
len vom Staatsministerium der Finanzen durch Rechtsverordnung geregelt werden kann. Darunter
muss wohl verstanden werden, dass der Verzicht auf die Kostenerhebung sonst nicht möglich ist.
Eine Einschränkung der Gebührenerhebung durch Satzungen ist dann nicht möglich. Unabhän-
gig von anderen Regelungen kommt ein Entfallen der sachlichen und der persönlichen Kosten-
pflicht883 im Einzelfall nur aufgrund der im KG vorgesehenen Befreiungen in Art. 3, 4 KG in
Betracht.

Persönliche Kostenfreiheit kann aus den Gründen des Art. 4 KG gegeben sein. Bei den Ethik-Kom-
missionen kommt in Betracht, dass Sponsor einer Studie „der Freistaat Bayern“ ist, S. 1 Nr. 1. Die
Betrachtung, ob der Freistaat tätig geworden ist, wenn eine Universität als Sponsor einer Studie
auftritt, hat haushaltsmäßig zu geschehen: In ihrer Eigenschaft als Selbstverwaltungskörperschaft
(vgl. Art. 73 BayHSchG) ist die Universität nicht befreit, wohl aber als staatliche Einrichtung884.

875 Dafür plädiert Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 72. Unter den Begriff werden Me-
dikamente zur Behandlung sog. „orphan diseases“ gefasst, worunter in Europa üblicherweise Erkrankungen mit
einer Inzidenz von weniger als 1:2.000 in der Bevölkerung verstanden werden, vgl. hierzu und zu Zahlen in den
USA und Japan Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 260.

876 Skarke/Geisslinger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 401, 407.
877 Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 260.
878 Boos, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 196, 198.
879 Dreier et al., Bundesgesundheitsbl 2005, S. 445, 445.
880 Boos, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 196, 201f.
881 Schwerdtfeger, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 147, 147.
882 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 1, Anm. 4. a), S. I/44.
883 Die Entscheidung über die Kostenfreiheit trifft die kostenberechtigte Behörde, Rott/Stengel, Verwaltungskosten-

recht in Bayern, Art. 3, Anm. 3., S. I/78.
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Die Aufgabe der Forschung gemäß Art. 2 I BayHSchG ist durch die vorrangige Finanzierung
durch den Freistaat Bayern gemäß Art. 5 BayHSchG haushaltsmäßig als staatlich anzusehen885,
so dass für diesen Fall die Gebührenfreiheit gemäß Art. 4 S. 1 Nr. 1 KG einschlägig ist. Aufgrund
der haushaltsmäßigen Betrachtung muss es unerheblich sein, woher Gelder ursprünglich stammen,
etwa bei einer überwiegend öffentlichen Finanzierung durch eine öffentliche Stiftung. Vielmehr
ist nur zu prüfen, ob der Sponsor als Antragsteller haushaltsmäßig Teil des Freistaates Bayern ist.

Damit kommt für die sonstige Berücksichtigung der öffentlichen Förderung ohne besondere Re-
gelung nur die sachliche Kostenfreiheit nach Art. 3 I Nr. 2 KG in Betracht. Nr. 2 HS. 1 kommt
laut Rott/Stengel in Frage, wenn es an einem Kostenschuldner gemäß Art. 2 KG fehlt und es sich
um eine Amtshandlung im überwiegend öffentlichen Interesse („Amtssache“) handelt886. Da vor-
liegend immer ein Sponsor die Amtshandlung beantragt, scheidet die Anwendung von HS. 1 aus.
Gemäß HS. 2 können aber auch sog. „Parteisachen“ ausnahmsweise kostenfrei sein. Vorausset-
zung ist, dass trotz „Veranlassung“ der Amtshandlung die Kostenerhebung unbillig wäre. Ob die
Konstellation der Beantragung eines Kommissionsvotums hierunter fallen kann, ist zu klären.

Nach Auffassung von Rott/Stengel scheidet dies bereits deshalb aus, weil der Fall der „Beantra-
gung“ einer Amtshandlung von vorneherein nicht in den Anwendungsbereich von Art. 3 I Nr. 2
fallen soll887. Die Begründung hierfür ist nicht völlig eindeutig. Die Wortbedeutung des Wortes
„Veranlassung“ erscheint keinesfalls als Alternative zu „Beantragung“. Vielmehr ist es vorstell-
bar, dass eine Amtshandlung durch jegliches Verhalten von Beteiligten „veranlasst“, also ausge-
löst wird. Derartig kausal für die ausgelöste Amtshandlung kann auch ein Antrag sein, der mithin
nur eine bestimmte Form der Veranlassung ist. Systematisch spricht nichts für ein abweichen-
des, eingeschränktes Verständnis des Begriffs „Veranlassung“. Die Rechtsprechung befasst sich
bei der Frage der Anwendung von Art. 3 I Nr. 3 KG fast ausschließlich mit Konstellationen der
Gefahrenabwehr und versteht als „Veranlasser“ der Amtshandlung aus der allgemeinen Wertung
von Art. 2 I, 3 I Nr. 3 KG heraus unabhängig vom Handelnden derjenige tragen soll, der die
Amtshandlung tatsächlich veranlasst hat (also ursächlich geworden ist)888.

Als gemeinsamer Telos der Kostenfreiheit stellt sich beim Vergleich der Nummern von Art. 3 I
KG dar, dass für bestimmte Amtshandlungen die Erhebung von Kosten, obwohl eigentlich tat-
bestandlich einschlägig, aufgrund von überwiegendem öffentlichen Interesse (etwa Nrn. 10, 12),
Unbilligkeit (etwa Nrn. 4, 7) oder sonstiger vorrangiger Gründe dennoch nicht vorgenommen
wird. Mit den gezielten Ausnahmen ermöglicht der Staat, dass die Kosten für bestimmte veran-
lasste Amtshandlungen letztlich von allen Steuerzahlern zu tragen sind, weil sie sich als für den
Staat aus rechtlichen oder tatsächlichen Gründen hinreichend gewichtig darstellen. Als Ergebnis
ist daher festzustellen, dass für ein eingeschränktes Verständnis des Begriffs der „Veranlassung“
keine ausreichenden Hinweise bestehen. Damit ist davon auszugehen, dass auch die Beantragung
eine „Veranlassung“ in diesem Sinne darstellt.

Der Schluss von Rott/Stengel kann im Ergebnis nur überzeugen, wenn nicht auf die Bedeutung des
Begriffs der „Veranlassung“ abgestellt wird, sondern insgesamt das Verhältnis von Nr. 3 HS. 1 und
HS. 2 einem bestimmten Verständnis unterworfen wird: HS. 1 spricht von einer Amtshandlung,

884 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 4, Anm. 4., S. I/94.
885 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 4, Anm. 4., S. I/95.
886 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 3, Anm. 5.a)/b), S. I/80 f.
887 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 3, Anm. 5. c), S. I/82.
888 BayVGH BayVBl. 1995, 758, 759 (Anscheinsstörerhaftung); auch BayVBl. 1990, 180, 181 (Ersatzvornahme);

vgl. auch VG Würzburg, W 5 K 06.648 (Ersatzvornahme).
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die „im überwiegend öffentlichen Interesse und von Amts wegen“ vorgenommen wird. HS. 2 er-
öffnet die Möglichkeit der Kostenauferlegung, falls „sie“ von einem Beteiligten veranlasst wurde.
Bezieht sich das Personalpronomen nun auf den gesamten HS. 1, so scheiden alle Amtshandlung
auf Antrag eines Beteiligten in der Tat aus. Ein solches Verständnis legen die angesprochenen
Konstellationen der Gefahrenabwehr nah.

Bezieht sich das Personalpronomen aber allein auf die „Amtshandlung“, so ändert sich der Blick-
winkel: Es ist ein Verständnis von HS. 2 denkbar, das die „Vornahme im überwiegend öffentlichen
Interesse allein von Amts wegen“ der „Vornahme auf Veranlassung eines Beteiligten“ gegenüber-
stellt. Der BayVGH betont in einer frühen Entscheidung, dass die Frage, ob eine grundsätzlich
kostenpflichtige Parteisache vorliegt, gerade nicht von der Vornahme von Amts wegen abhängig
zu machen ist889. Demnach würde HS. 2 nur betonen, dass trotz einer Vornahme auf Veranlassung
eines Beteiligten in Ausnahmefällen die Kostenerhebung unterbleiben kann. Die Regulation kann
dabei über die Frage, ob die Auferlegung von Kosten der Billigkeit widerspricht, erfolgen. Dies
wird bei einem tatsächlichen Antrag eines Beteiligten nur in streng begrenzten Ausnahmefällen
der Fall sein können.

Nur nach diesem Verständnis ist es möglich, dass einem Sponsor die Kosten für das Kommissi-
onsvotum nicht auferlegt werden, weil die Erhebung ausnahmsweise der Billigkeit widerspricht.
Öffentlich finanzierte Studien an „orphan drugs“, die finanziell knapp ausgestattet sind und von
privaten Sponsoren mangels Gewinnaussicht unterbleiben würden, können hierunter fallen. Ob
darüber hinaus alle aus öffentlichen Drittmitteln finanzierten Studien pauschal hierunter fallen
können, lässt sich kritisch hinterfragen. Abhängig ist dies von der Frage, ob damit der „Billigkeit“
widersprochen wird. Dies ist gegeben, soweit im konkreten Fall die Erhebung von Kosten vor dem
Hintergrund ihres Zwecks, die Arbeit der Kommissionen sicherzustellen und eine Wertabschöp-
fung zu erreichen, nicht mehr als „recht und billig“ erscheinen würde. Damit sind enge Grenzen
aufgezeigt. Pauschale Kostenerlässe im Voraus kommen daher nur äußerst begrenzt in Betracht.
Im Einzelfall wird die Erhebung von Kosten z. B. auf Kostendeckung i. e. S. zu beschränken sein.
Der Umfang von Begünstigungen kann ein gewisses Maß nicht überschreiten, wenn nicht das Ziel
der Kostendeckung durch Gebühren gefährdet werden soll. Zwar hat die jeweilige Trägerkörper-
schaft für Fehlbeträge aufzukommen. Faktisch werden sich fehlende Mittel jedoch bei der Ethik-
Kommission selbst auswirken.

Die unterschiedliche Behandlung von Studien bezüglich der Gebührenerhebung begegnet aller-
dings noch grundsätzlicheren Bedenken. Eine trennscharfe und praxistaugliche Abgrenzung der
Förderungswürdigkeit anhand der „Nichtkommerzialität“ steht noch aus. Dahingehende gesetz-
liche Definition auf europäischer oder Bundesebene sind bisher nicht gelungen. Einen solchen
Begriff zu entwickeln, bedarf besonderer Vorsicht. Denn es ist zu verhindern, dass eventuelle
Kostenreduktion (ebenso wie andere Erleichterungen) mit gezielten rechtlichen Konstruktionen
ausgenutzt werden, obwohl wirtschaftlich betrachtet eine unterstützenswerte Studie nicht vorliegt.
Umgekehrt kann es aus Gründen der Bindung an Art. 3 GG nicht bei rechtlich ungebundenen Ein-
zelfallentscheidungen verbleiben. Den Kommissionen ist zu raten, ohne eine europa- oder zumin-
dest bundesrechtliche, einheitliche Definition der „nichtkommerziellen“ Studien keine pauschalen
Gebührenerlasse zu regeln.

Von den Gebühren getrennt betrachten werden können die Auslagen der Ethik-Kommission. Dies
sind alle weiteren Aufwendungen, die die Ethik-Kommission konkret für dieses Vorhaben gemacht

889 BayVGHE 16, 1, 3f., dort Vornahme einer Grundbuchumschreibung.
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hat890. Zwar können die Auslagen zur leichteren Pauschalierung in die Gebühren aufgenommen
werden891. Posten, deren Abrechenbarkeit einfach abzutrennen ist, bieten sich aber auch dann zur
gesonderten Erhebung an. Hierzu zählt insbesondere der Einsatz von Sachverständigen für einen
konkreten Fall. Die nach Art. 10 KG möglichen Auslagen, die in der Kostenentscheidung unter
Hinweis auf das Gesetz zu begründen sind, sind abschließend geregelt892. Auch bei Auslagen
sind die Behörden grundsätzlich verpflichtet, diese zu erheben893. Die sachliche Kostenbefreiung
gemäß Art. 3 I Nr. 3 HS. 2 KG kann sich auf die Befreiung von Gebühren beschränken, was sich
daraus ergibt, dass ein Verzicht möglich ist, „soweit“ dies der Billigkeit widerspricht.

Anzumerken ist noch, dass die Tätigkeit der Ethik-Kommissionen aufgrund des behördlich hoheit-
lichen Charakters nicht die eines Betriebes gewerblicher Art i. S. v. § 2 III 1 UStG ist894. Eben-
sowenig ist eine der Ziffern von § 2 III 2 UStG einschlägig. Daher sind die Träger der Ethik-
Kommissionen keine Unternehmer i. S. v. § 2 I UStG895. Eine Umsatzsteuerpflicht gemäß § 1 I
UStG besteht somit nicht896.

890 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 72.
891 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 73.
892 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 10, Anm. 2., S. I/163.
893 Rott/Stengel, Verwaltungskostenrecht in Bayern, Art. 10, Anm. 2., S. I/164.
894 Hoheitliche Tätigkeiten sind nicht erfasst. Hierzu zählen alle Verwaltungsaufgaben, die durch den Gesetzgeber

zugewiesen werden, Klenk in: Sölch/Ringleb, UStG, § 2 Rn. 250.
895 Vgl. auch Klenk in: Sölch/Ringleb, UStG, § 2 Rn. 230 u. 235, zur Abgrenzung unternehmerischer Tätigkeit.
896 Ob die Ethik-Kommissionen über ihre hoheitlich zugewiesene Tätigkeit hinaus weitere Dienste anbieten könnten,

die dann unter Umständen die Umsatzsteuerpflicht auslösen würden (insbesondere interessant für die Bewertung
von SUSARs als Dienstleistung, wenn man der Auffassung des VG Berlin folgt), könnte an anderer Stelle unter-
sucht werden.
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§ 7 Verfassungsrechtliche Grundüberlegungen

I. Grundrechtliche Konfliktsituation

Bei der Bewertung eines Arzneimittelversuchs am Menschen sind eine Vielzahl von z. T. wider-
streitenden Interessen betroffen, die sich auf die grundrechtlich geschützten Positionen von Spon-
soren, Prüfern und betroffenen Personen zurückführen lassen897.

Als betroffene Grundrechte898 kommen auf der einen Seite die des Sponsors, also Art. 12 I, 14 I,
2 I GG ebenso wie Art. 5 III 1 GG in Betracht. Außerdem stehen für den Prüfer, der typischerweise
forschender Arzt ist, und die Prüfeinrichtungen neben Art. 12 I GG insbesondere der Schutz aus
Art. 5 III 1 GG im Vordergrund899. Dem gegenüber stehen auf der anderen Seite die Interessen
der jeweiligen betroffenen Person, also des Probanden oder Patienten im Forschungsversuch. Zu-
gunsten der Forschung (und gegen Bezahlung einer Aufwandsentschädigung) riskiert er Leib und
Leben, setzt seine Gesundheit aufs Spiel. Dabei ist sein Recht auf Leben und körperliche Unver-
sehrtheit aus Art. 2 II 1 GG zu schützen, außerdem wegen des Umgangs mit seinen Daten sein
Persönlichkeitsrecht aus Art. 2 I i. V. m. Art. 1 I GG900. Doch auch sein Recht auf Selbstbestim-
mung aus Art. 2 I GG ist berührt, wenn er nicht an jedem Versuch teilnehmen darf, weil der Staat
seinen Schutz quasi „aufoktroyiert“, indem er bestimmte klinische Prüfungen verbietet.

Neben der grundrechtlichen Konfliktsituation, zu deren Klärung die Ethik-Kommissionen beru-
fen sind, wird diskutiert, inwieweit die Monopolisierung durch die Alleinzuständigkeit öffentlich-
rechtlicher Ethik-Kommissionen in der Arzneimittelforschung in Rechte sog. „freier“ Ethik-Kom-
missionen eingreift. Solche Kommissionen sind rein privatrechtliche Zusammenschlüsse mit dem
Ziel, wie die öffentlich-rechtlichen Kommissionen eine Bewertung zu ethischen und rechtlichen
Aspekten klinischer Prüfungen, auch mit Arzneimitteln, abzugeben901. Schenke gelangt etwa zu
dem Schluss, dass solche Kommissionen neben ihrer Funktion als Instrument des Grundrechts-
schutzes auch einen erwerbswirtschaftlichen Zweck verfolgen sollen902. Die diesbezügliche Dis-
kussion ist aber für die hier durchgeführte Untersuchung der Vorgaben für die bayerischen Ethik-
Kommission wenig relevant und braucht an dieser Stelle daher nicht geführt zu werden903.

897 Zu diesem Grundkonflikt Taupitz, Landesbericht Deutschland, S. 139, 145f.
898 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 242: forschender Arzt (Art. 5 III 1, 12 GG); pharmazeutische Unternehmen

(Art. 12 I GG); Patienten, die auf Heilung hoffen (Art. 2 II GG).
899 Pramann, Publikationsklauseln, S. 91ff.
900 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 53.
901 Bedeutsamstes Beispiel ist die sog. Freiburger Ethik-Kommission International, http://www.feki.com/.
902 Schenke, NJW 1996, S. 745, 754.
903 Vgl. ausführlich zum Problem Alber-Malchow, Mitwirkung, S. 11ff. sowie S. 111ff. mit dem Schluss, dass ein

Verstoß gegen Art. 12 I GG vorliegt. Kritisch dazu von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissio-
nen, S. 154ff. Vgl. auch VGH Baden-Württemberg, Urteil v. 10.09.2002, MedR 2002, 109ff.; mit Anmerkung von
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1. Grundrechte auf Seiten der Forschenden

Auf Seiten der Forschenden bei der klinischen Prüfung904 sind die Sponsoren und die Prüfer sowie
die Prüfeinrichtungen beteiligt. Als Sponsoren treten vorrangig pharmazeutische Unternehmen
auf. Der Sponsor hat gemäß § 42 I AMG einen Anspruch auf Erteilung der Zustimmung, sofern
die Voraussetzungen der Nr. 1-3 erfüllt sind. Er steht als Antragsteller der Ethik-Kommission ge-
genüber. An dieser Neuausrichtung lässt sich die Veränderung der Funktion der Ethik-Kommissio-
nen ebenfalls festmachen905. Auch die Prüfer und die Prüfeinrichtungen, also Kliniken usw., sind
vom zustimmenden Votum durch die Kommission abhängig, damit die Prüfung für den Sponsor
durchgeführt werden kann. Ohne einen Sponsor kann die klinische Prüfung nicht stattfinden. Aber
auch ohne Prüfer ist die Durchführung einer klinischen Prüfung ausgeschlossen. Der Mitwirkung
des einen bedarf es zur Finanzierung und Planung, der Mitwirkung des anderen zur konkreten
Durchführung, so die gesetzliche Aufteilung der Aufgaben. Der Schutz der Rechtsordnung muss
daher beiden zustehen. Die Situation hat sich gegenüber der alten Rechtslage im Arzneimittel-
recht vor der zwölften Novelle sowie gegenüber der Rechtslage in den übrigen Rechtsgebieten mit
der Notwendigkeit klinischer Forschung allerdings dahingehend geändert, dass nun ausschließlich
der Sponsor als Antragsteller die grundrechtliche Position zur Geltung bringen kann. Die recht-
liche Ausgestaltung verhindert, dass die dahingehenden grundrechtlichen Interessen der Prüfer,
wenn dieser sich vom Sponsor unterscheidet, insofern eigenständige Wirkung entfalten können.
Sie sind aber als abgrenzbare Position zusätzlich zur Verstärkung der Stellung des Sponsors als
Antragsteller geeignet. Darüber hinaus verbleibt eine unvermindert große rechtliche und ethische
Verantwortung beim Prüfer. Er tritt den betroffenen Personen unmittelbar gegenüber, und der Kon-
flikt zwischen dem Forschungsinteresse und der Unversehrtheit der Probanden konzentriert sich
bei der Durchführung der Prüfung an dieser Schnittstelle.

Als Grundrechte, die zugunsten der durchgeführten Forschung von Sponsoren und Prüfern gel-
tend gemacht werden können, kommen insbesondere sowohl Art. 12 GG als auch Art. 5 III 1
GG in Betracht906. Der weite Schutzbereich von Art. 12 GG907 lässt unzweifelhaft die Forschung
an möglicherweise gewinnbringenden Arzneimitteln hierunter fallen. Auch Aspekte der Eigen-
tumsgarantie aus Art. 14 I GG, sowie Art. 2 I GG als Auffanggrundrecht sind, insbesondere für
Arzneimittelunternehmen, einschlägig908. Die behandelnde berufliche Tätigkeit des Arztes, deren
Rückkoppelung an die Standesethik (in Form von Leitlinien wie der Deklaration von Helsinki) die
Zulässigkeit ärztlicher Autonomie mitbegründet, tritt bei der medizinischen Forschung, bei der
die Behandlung gerade nicht im Vordergrund steht, zurück. Damit kann auch die ärztliche Auto-
nomie eine weitergehende Einschränkung erfahren909. Den weitreichendsten Schutz gewährt die
schrankenlose Wissenschaftsfreiheit, Art. 5 III 1 GG, deren Teil wiederum die Forschungsfrei-
heit darstellt910. Ihre besondere Qualität gewinnen die verfassungsrechtlichen Schlüsselfragen aus

Taupitz, S. 117f. Die h. M. dürfte i. E. der Auffassung zuneigen, dass kein Verstoß vorliegt, vgl. von Dewitz in:
von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 157.

904 Diese stellt sich als Ausschnitt des gesamten Feldes medizinischer Forschung dar; zur Abgrenzung Taupitz, Lan-
desbericht Deutschland, S. 139, 143.

905 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 178.
906 Die finanziellen Belastungen für industrielle Sponsoren, die durch Notwendigkeit der Beachtung der gesetzli-

chen Vorgaben entstehen, sind im Ergebnis deutlich umfangreicher als sie es für die jeweiligen Prüfer sind. Zur
Prävention von Betriebsblindheit erscheint die Belastung indes notwendig, vgl. Stamer, Ethik-Kommissionen in
Baden-Württemberg, S. 51.

907 Vgl. schon BVerfGE 7, 377, 397.
908 Pramann, Publikationsklauseln, S. 91ff.
909 Näher zum Berufsethos Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 40.
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diesem Bereich insgesamt durch die vorbehaltlose Garantie des Art. 5 III 1 GG911. Der potenti-
elle Grundkonflikt zwischen den grundrechtlich abgesicherten Interessen bildet den Berührungs-
punkt von Recht und Ethik und begründet zugleich die Notwendigkeit gesetzlicher Regelungen.
Die Beantwortung der Frage nach der juristischen Zulässigkeit von Versuchen bedeutet i. e. S. die
Untersuchung durch die zuständige Ethik-Kommission, ob die rechtlichen Voraussetzungen für
einen Eingriff in die vom Recht geschützten Interessen der Forscher und der Versuchspersonen
hinreichend berücksichtigt sind912. Ob der Schutzbereich eröffnet ist, ist daher entscheidend. Die
Eröffnung ist sowohl in sachlicher wie in persönlicher Hinsicht zu untersuchen.

Den Schutz der Forschungsfreiheit können sowohl Individuen als auch juristische Personen nach
Maßgabe des Art. 19 III GG in Anspruch nehmen, also auch pharmazeutische Unternehmen, die
die Forschung organisieren und planen. Die bei ihnen abhängig beschäftigten Forscher, die ei-
ne klinische Prüfung planen, sowie die Prüfer, die die Prüfung streng nach den Vorgaben des
Prüfplans durchführen, lassen sich dem Sponsor insoweit zurechnen913. Aber auch Prüfer und
Prüfeinrichtungen nehmen an der Forschung teil und gestalten diese. Ihr Interesse an der Durch-
führung der Forschung ist ebenfalls schützenswert914. Sie sollen ihre Untersuchungen streng nach
wissenschaftlicher Methodik durchführen können. Daher sind sie zusätzlich vor unbotmäßiger
Einflussnahme durch den Sponsor zu schützen. Um die Forschung durch das Zusammenspiel von
Sponsoren und Prüfern zu ermöglichen, aber auch die Abhängigkeit von Drittfinanzierung nicht
zulasten der Probanden und Patienten auszugestalten, sondern die Unabhängigkeit im Rahmen
des Prüfplans zu gewährleisten, entfaltet die Forschungsfreiheit auch zugunsten von Prüfern und
Prüfeinrichtungen ihren Schutz im Sinne einer grundrechtlichen Schutzpflicht915.

Der sachliche Schutzbereich ist eröffnet, wenn „Forschung“ betrieben wird. Forschung ist eine
Tätigkeit mit dem Ziel, in methodischer, systematischer und nachprüfbarer Weise neue Erkennt-
nisse zu gewinnen916. Die Erforschung der Wirkung neuer Arzneimittel in Form der klinischen
Prüfung dient einem über den einzelnen Anwendungsfall hinausgehenden Erkenntniszweck. Sie
ist ein ernsthafter, geplanter Prozess mit der Zielsetzung, die medizinische Wissenschaft über die
bislang bekannten Kenntnisse hinaus zu erweitern. Daher sind klinische Prüfungen grundsätzlich
vom Schutzbereich von Art. 5 III 1 GG erfasst917.

Die Eröffnung des Schutzbereiches wird z. T. unabhängig davon angenommen, an welchem Ort die
Forschung stattfindet918. Diese unbedingte Eröffnung greift jedoch möglicherweise zu kurz. Am
Schutz durch die Wissenschaftsfreiheit lässt sich nämlich zweifeln, wenn der Anspruch auf freie
Wissenschaft nicht bestehen kann, weil bestimmte Zwecke oder Einflussnahme die kritische Di-
stanz zur eigenen These und die Offenheit zu Auseinandersetzung mit der Fachöffentlichkeit hin-
dern919. Der Wissenschaftsbegriff ist nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichts allerdings

910 Pernice in: Dreier, GG, Art. 5 Rn. 24.
911 Laufs, MedR 2004, S. 583, 584.
912 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 6.
913 Ausführlich Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 112.
914 Zur Bedeutung der Forschungsfreiheit für den einzelnen klinischen Forscher, hier gegen die Einrichtung, an der

er tätig ist, vgl. zuletzt BVerfG NVwZ-RR 2008, 217, 217f.
915 Vgl. Pramann, Publikationsklauseln, S. 90ff.
916 BVerfGE 35, 79, 112.
917 Pramann, Publikationsklauseln, S. 92.
918 Vgl. etwa Taupitz, Die Stellung der Ethik-Kommissionen im Entwurf eines Forschungsprotokolls des Europarates,

S. 35, 50; i. E. ebenso Alber-Malchow, Mitwirkung, S. 46ff.
919 Pernice in: Dreier, GG, Art. 5 Rn. 17, 26.
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weit zu verstehen920. Solange es sich um einen „ernsthaften planmäßigen Versuch zur Ermittlung
von Wahrheit“ handelt921, greift der Schutz aus Art. 5 III 1 GG.

Als kritisch für die Wahrheitsermittlung wird die Finalisierung der Forschung ausgemacht, wie sie
für die moderne, zunehmend von praktischen, potentiell verwendungsorientierten Fragestellungen
geprägte Wissenschaft typisch ist922. Die Forschungsfreiheit ist zunehmend den steuernden Ein-
flüssen der Geldgeber ausgesetzt, auf deren Mittel die Forschung angewiesen ist923. Klinische Prü-
fungen unterliegen typischerweise als Auftragsforschung solchen Bedingungen. Die Abhängigkeit
von Geldgebern kann den Blick auf bestimmte Ergebnisse verstellen924. Der Schutz ist aber erst zu
versagen, wenn die Forschung nicht auf Wahrheitserkenntnis gerichtet ist, sondern „vorgefaßten
Meinungen oder Ergebnissen lediglich den Anschein wissenschaftlicher Gewinnung oder Nach-
weisbarkeit verleiht“925. Dieses Risiko ist dort, wo industrielle Auftragsforschung betrieben wird,
naturgemäß besonders hoch. Der Vorwurf, dass die von Pharmakonzernen initiierte Forschung
eben diese Kriterien mit ihrer „Forschung“ erfüllten, ist populär926. Er erscheint pauschal aber
doch zu vorschnell. Der Grund für das präventive Verbot klinischer Prüfungen besteht zwar auch
darin, solche Vorhaben auszuscheiden, die, schon aufgrund ihrer eindeutig unwissenschaftlichen
Konzeption, nicht die wirkliche Erforschung der klinischen Wirksamkeit zu Ziel haben. Dass bei
derartigen Vorhaben das Recht potentieller Probanden und Patienten auf Wahrung ihrer Gesund-
heit eindeutig Vorrang vor den Motiven der Sponsoren hat, bedarf als solches aber kaum einer
näheren Begründung. Es bedürfte keines komplexen Beratungsverfahrens vor einer Ethik-Kom-
mission, wenn es allein darum ginge, Probanden vor einer offensichtlichen Pseudo-Forschung im
„Schafspelz“ grundrechtlich geschützter Aktivität zu bewahren.

Der Schutz durch Art. 5 III 1 GG kann nicht davon abhängig gemacht werden, dass Forschung
nur als Selbstzweck betrieben wird927. Nicht die Finalisierung als solche, sondern die Wahrung
der Ergebnisoffenheit ist entscheidend928. Eine Differenzierung nach dem Zweck lässt sich ver-
fassungsrechtlich nicht begründen929. Da unter den modernen Bedingungen die Grenzen ohnehin
zunehmend erodieren930, kann es nicht auf den institutionellen Kontext ankommen. Entscheidend
ist einzig und allein, ob der Versuch der Generierung neuen Wissens nach wissenschaftlichen
Standards erfolgt931.

Korrekte und den materiellen Vorgaben von Gesetz und Leitlinien entsprechende Forschung, die
auch von Pharmakonzernen durchgeführt wird, muss die Ergebnisoffenheit beinhalten. Eine Be-
einflussung der Prüfer außerhalb des zuvor genehmigten Prüfplans darf nicht stattfinden932. An-

920 BVerfGE 90, 1, 13. Näher begründend auch Schulze-Fielitz in: Benda/Maihofer/Vogel, HdbVfR, § 27 Rn. 3.
921 BVerfGE 35, 79, 112.
922 Schulze-Fielitz in: Benda/Maihofer/Vogel, HdbVfR, § 27 Rn. 18.
923 Schulze-Fielitz in: Benda/Maihofer/Vogel, HdbVfR, § 27 Rn. 18.
924 Dieser lenkende Effekt ist indes keinesfalls auf industrielle Geldgeber beschränkt, sondern kann bei Förderung

durch die DFG oder die öffentliche Hand ebenso eintreten.
925 BVerfGE 90, 1, 13f.
926 Und nicht selten unberechtigt; vgl. etwa zu Studien über das Schmerzmittel „Vioxx“: „Studien im Zwielicht“,

Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung v. 20.04.2008, S. 68.
927 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 143f.
928 So i. E. auch Pernice in: Dreier, GG, Art. 5 Rn. 24, vgl. auch Fn. 105.
929 Schulze-Fielitz in: Benda/Maihofer/Vogel, HdbVfR, § 27 Rn. 3.
930 Trute in: Isensee/Kirchhof, HStR IV, § 88 Rn. 21.
931 Trute in: Isensee/Kirchhof, HStR IV, § 88 Rn. 25.
932 Geschieht dies dennoch, handelt es sich schlicht um eine unzulässige Einflussnahme, die ebenso wie ein Betrug

durch den Prüfarzt wegen Nichteinhaltung des Prüfplans zur Illegalität und damit Unverwertbarkeit der Prüfung
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dernfalls sind Kenntnisse, die wiederum zur Zulassung eines Arzneimittels nachzuweisen sind,
überhaupt nicht zu erlangen. Dass gezielt nach bestimmten Ergebnissen gesucht wird, ist aller-
dings nicht damit gleichzusetzen, dass ein nicht zu erzielender Nachweis gewünschter Effekte von
vorneherein nicht akzeptiert wird933. Der Staat ist zwar verpflichtet, darüber hinausgehend die
Möglichkeit für eine unabhängige Forschung zu schaffen934. Konstitutiv für den Schutz ist die
Unabhängigkeit aber nicht. Daher kann auch die außeruniversitäre Grundlagenforschung grund-
sätzlich ebenso wie die anwendungsbezogene Forschung erfasst sein935.

Zu prüfen ist allerdings, inwieweit darüber hinaus die Ermöglichung des wissenschaftlichen Dis-
kurses den Schutz durch die Wissenschaftsfreiheit beeinflusst. Wissenschaftlicher Fortschritt setzt
die Auseinandersetzung mit Ergebnissen voraus. Grundlage für den Diskurs ist notwendigerweise
die Information über die Ergebnisse der Forschung. Wissenschaft ist daher auf Veröffentlichung
angewiesen und angelegt936. Bei Forschungstätigkeiten, deren Ergebnisse nicht für die (Fach-
)Öffentlichkeit bestimmt sind, will Pernice von vorneherein das Fehlen konstitutiver Vorausset-
zungen annehmen und deshalb den Schutzbereich von Art. 5 III 1 GG verneinen937. Ein Anspruch
auf absolute Wahrheit ist demnach ebenso nicht mit dem Ziel der Wahrheitssuche vereinbar wie
die Verweigerung kritischer Fachöffentlichkeit938.

In dieser Pauschalität ist die Aussage zumindest missverständlich. Mangelnde Publizität behin-
dert nicht per se die Wahrheitssuche des betreffenden Forschers. Sie kann daher nicht allein den
Schutzbereich von Art. 5 III 1 GG ausschließen. Da die Veröffentlichung der Gewinnung zeitlich
nachfolgt, kann ihr nicht zwingend eine Auswirkung auf den Wahrheitsfindungsprozess entnom-
men werden939. Frei zugängliche Informationen sind wirtschaftlich wertlos. Der Sponsor kann
ein berechtigtes Interesse daran haben, dass eine Veröffentlichung nicht vorzeitig oder ohne An-
merkungen seinerseits erfolgt940. Im öffentlichen wie im privaten Bereich ist die Möglichkeit der
Verwertung der Forschung häufig auch Voraussetzung ihrer Durchführung und deshalb zweck-
und zielbestimmender Faktor941. Daraus lässt sich aber noch kein grundsätzlicher Unterschied
von kommerzieller zu nichtkommerzieller Forschung ableiten. Ein uneingeschränktes Publizitäts-
erfordernis würde Forschung im privaten Rahmen, gerade im Bereich der industriellen Forschung,
aus dem Schutzbereich von Art. 5 III 1 GG ausschließen, obwohl der geforderte Richtigkeitsdruck
auch auf anderem Wege herzustellen ist942. Der Zwang zur Verwertung verpflichtet nämlich eben-
so zur Einhaltung wissenschaftlicher Methodik wie ein drohender Ansehensverlust im nichtkom-
merziellen Bereich, weshalb der Richtigkeitsanspruch bezüglich der methodischen Bearbeitung
kein anderer ist943. Die besondere Anfälligkeit gegenüber nichtwissenschaftlichen Einflüssen ist

führen können. Zu Fehlverhalten und Betrug im allgemeinen und insbesondere durch den Prüfarzt vgl. Schwarz,
Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 392.

933 Wenn bereits das Hinarbeiten auf den Nachweis eines bestimmten Ergebnisses unwissenschaftlich sein sollte, so
wäre argumentativ arbeitenden Wissenschaften (wie gerade der Rechtswissenschaft) schnell der Boden entzogen.

934 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 297.
935 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 48.
936 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 88. Die hohe Bedeutung der Veröffentlichung für

den wissenschaftlichen Fortschritt begründet auch den Schutz der Publikationsfreiheit, Pramann, Publikations-
klauseln, S. 92f.

937 Pernice in: Dreier, GG, Art. 5 Rn. 28, 31.
938 Pernice in: Dreier, GG, Art. 5 Rn. 20.
939 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 89.
940 Deutsch in: Deutsch/Lippert, AMG, § 40 Rn. 35.
941 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 28f.
942 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 89f.
943 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 29.
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allerdings bei industriell geförderter Forschung nicht von der Hand zu weisen. Zwischen Forscher
und Sponsor entsteht ebenso ein grundrechtlicher Konflikt zwischen dem Interesse an Publikati-
on, sozusagen der wissenschaftlichen Verwertung, und dem wirtschaftlichen Verwertungsinteres-
se. Diesen Ausgleich zugunsten der Forschungsfreiheit herbeizuführen ist aber nicht vorrangige
Aufgabe der Ethik-Kommissionen nach dem AMG. Der Schutz wird aber dadurch mittelbar her-
beigeführt, dass zu stark einschränkende Publikationsklauseln auch nicht mehr den geforderten
wissenschaftlichen Standards genügen. Eine „Maulkorbklausel“, nach der der Forschungsleiter
für die Veröffentlichung von Ergebnissen der Prüfung stets auf die Zustimmung des Sponsors an-
gewiesen ist, dürfte in der Tat zum Entzug des Schutzes durch die Forschungsfreiheit führen944,
ebenso wie eine Veröffentlichung allein unter dem Vorbehalt, dass das gewünschte Ergebnis er-
reicht wurde945.

Ethik-Kommissionen müssen aus diesem Grund eine verlässliche Information darüber einholen,
ob die Ergebnisse der klinischen Prüfung, die sie bewerten, zur Publikation bestimmt sind, ob sie
geheimgehalten werden sollen946 und welche vertraglichen Absprachen zwischen Sponsor und
Prüfer hierüber existieren, etwa die Pflicht zur Konsultation vor Veröffentlichung oder das Recht
des Sponsors auf Anmerkungen.

Genügt die Studie den Anforderungen nicht, insbesondere weil die Ergebnisse der Studie nach der
Vorstellung des Sponsors geheim zu halten sind, so kommt, soweit überhaupt eine Zulässigkeit
nach den Vorschriften von AMG und GCP-V gegeben ist, nur eine Berücksichtigung der grund-
rechtlichen Interessen des Sponsors aus Art. 12 I GG, daneben auch Art. 14 und Art. 2 I GG in
Betracht. Dass eine Geheimhaltung von vorneherein die klinische Prüfung deswegen unzulässig
macht, weil die Forschungsfreiheit nicht gegeben ist, wie es Deutsch sieht947, ist aber zu voreilig.
Die bloße Tatsache, dass kein Schutz aus Art. 5 III 1 GG zu gewähren ist, ist nicht gleichzusetzen
mit der Feststellung, dass jede klinische Prüfung hieran auch scheitern muss. Ansonsten wäre der
Schutz durch Art. 5 III 1 GG mittelbar konstituierend für den Begriff der klinischen Prüfung. Dem
Gesetz lässt sich das nicht entnehmen. Außerdem wäre damit die einfachgesetzliche umfangreiche
Regelung je nach engem oder weitem Verständnis von Art. 5 III 1 GG u. U. komplett hinfällig, was
nicht überzeugt.

Das geringere Schutzniveau von Art. 12 I, 14 I, 2 I GG bewirkt aber einen deutlichen Überhang
der höherrangigen Interessen von Probanden und Patienten. Die Nutzen-/Risiko-Relation kann
zwar dennoch zugunsten der Durchführung einer klinischen Prüfung ausfallen948. In aller Regel
dürfte aber bereits Unklarheit über mögliche Risiken bestehen. Entscheidend für eine Pflicht zur
Veröffentlichung dürfte indes die begründete Sorge darüber sein, dass entsprechende Versuche
mangels Veröffentlichung der Ergebnisse weder anderen pharmazeutischen Unternehmen noch
Prüfern, noch Patienten bekannt werden. Dann kann auch eine Evaluation der Ergebnisse nicht

944 Deutsch in: Deutsch/Lippert, AMG, § 40 Rn. 35.
945 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 181. Allerdings muss beachtet werden, dass die Prü-

fer als Forscher vor Ort über ihre Publikationsfreiheit disponieren dürfen, also nicht zwingend zu schützen sind.
Einen angemessenen Ausgleich stellen u. U. ein sog. „disclaimer passus“ oder das Verschweigen der Forschungs-
einrichtung dar; vgl. Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 162f.

946 Die Entscheidung über eine Veröffentlichung darf etwa selbstverständlich nicht vom Ergebnis der Studie abhän-
gen.

947 So Deutsch in: Deutsch/Lippert, AMG, § 40 Rn. 35.
948 So besteht auch bei der Durchführung eines individuellen Heilversuchs kein Schutz durch die Forschungsfreiheit,

da keine systematische Wahrheitsergründung erfolgt. Dennoch kann unzweifelhaft das Gesundungsinteresse des
Patienten überwiegen. Bei einer klinischen Prüfung kann etwa das Risiko so gering sein, dass eine konkrete
Gefahr für Patienten nicht zu erwarten ist. In jedem Fall muss die Ethik-Kommission dies genau ergründen.
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erfolgen. Erneute Versuche, die das gleiche Risiko beinhalten, würden somit drohen, obwohl dies
keinesfalls ethisch vertretbar ist, wenn keine neuen Erkenntnisse möglich sind. Aus diesem Grund
sollte eine absolute Geheimhaltungsklausel in der Regel zur Unzulässigkeit der klinischen Prüfung
führen949.

Genügt die klinische Prüfung den aufgestellten Anforderungen, so dass der Schutzbereich von
Art. 5 III 1 GG eröffnet ist, dann bringt die Festlegung von Genehmigungs- oder Zustimmungs-
vorbehalten die abwehrrechtliche Funktion der Wissenschaftsfreiheit in Stellung950. Aufgrund der
Schrankenfreiheit der Forschungsfreiheit ist der Eingriff nur zu rechtfertigen, indem praktische
Konkordanz mit konfligierenden grundrechtlich geschützten Interessen der betroffenen Perso-
nen951 oder sonstigen Gütern mit Verfassungsrang hergestellt wird952. Die Anwendungsbezogen-
heit der Forschung wird darüber berücksichtigt, dass in der Abwägung im Einzelfall das Schutzni-
veau i. R. v. Art. 5 III 1 GG absinkt, je weiter eine Einbindung in „konkrete Verwendungszusam-
menhänge“ erfolgt953. Dem trägt die Orientierung an den medizinischen Standards u. a. dadurch
Rechnung, dass Phasen der klinischen Prüfung unterschieden werden und die Sorgfaltsanforde-
rungen und Vorsichtsmaßnahmen umso höher sein müssen, je weniger über die Wirkung des er-
forschten Stoffes bekannt ist. Diese Aspekte im Einzelfall in der Bewertung zu gewichten, ist
Aufgabe der Ethik-Kommissionen.

2. Grundrechte auf Seiten der betroffenen Personen

Angelpunkt für den konkreten Forschungsversuch ist der Schutz der betroffenen Person, also des
Probanden oder Patienten954. Bis zu einem gewissen Maße birgt jeder klinische Versuch, wie be-
reits erläutert, Risiken. Die Durchführung von Versuchen ist von Forscherdrang, in hohem und
vielleicht zunehmendem Maße aber auch von profitorientierten Interessen der pharmazeutischen
Industrie geleitet. Dabei darf der Schutz von Gesundheit und Selbstbestimmung nicht vernach-
lässigt werden. Als betroffene Grundrechte der Patienten und Probanden ist vorrangig der Schutz
von Leben und Gesundheit zu berücksichtigen gemäß Art. 2 II 1 GG. Darüber hinaus ist sicher-
zustellen, dass die Mitwirkung an einer klinischen Prüfung freiwillig und in vollem Bewusstsein
der eingegangenen Risiken erfolgt. Das Persönlichkeitsrecht der betroffenen Personen aus Art. 2 I
i. V. m. Art. 1 I GG ist ebenfalls zu berücksichtigen, was auch in den Vorgaben zum Datenschutz
zum Ausdruck kommt955. Das Recht auf körperliche Unversehrtheit und die Willensfreiheit haben
grundsätzlich Vorrang vor den Interessen der Gesellschaft956.

Das Interesse an Leben und Gesundheit steht nach dem Sinn und Zweck der Regelungen im Vor-
dergrund957. Art. 2 II 1 GG schützt Leben wie körperliche Unversehrtheit, also die biologisch-

949 Vgl. auch Punkt 27 der Deklaration von Helsinki.
950 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 49.
951 Hasskarl, Probleme und Entwicklungen, S. 577, 579; Rupp, Ethik-Kommissionen und Verfassungsrecht, S. 23,

46.
952 Dass eine Pflicht zur Vorab-Genehmigung, wie sie jetzt normiert ist, ausnahmslos gegen Art. 5 III 1 GG verstoßen

soll, vgl. Taupitz, Die Stellung der Ethik-Kommissionen im Entwurf eines Forschungsprotokolls des Europarates,
S. 35, 51, ist keinesfalls einleuchtend.

953 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 48.
954 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 138.
955 Dem Datenschutz wird in Deutschland durch das AMG ein höherer Rang eingeräumt, als dies nach der GCP-RL

erforderlich wäre. Dies bringt auch erhöhte Anforderungen an die Professionalität der Geschäftsstellen mit sich,
worauf Laufs, MedR 2004, S. 583, 593 hinweist.

956 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, Art. 40 Anm. 2.
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physische Existenz958 und die Gesundheit sowie die körperliche Integrität959. Durch die klini-
sche Prüfung wird besonders die körperliche Gesundheit im engeren biologisch-physischen Sinn
durch die Zuführung von Stoffen960 gefährdet, aber auch eine Gefahr für das Leben ist zumindest
theoretisch durch allergische Reaktionen usw. immer möglich. Indem der Gesetzgeber klinische
Prüfungen durch §§ 40ff. AMG einem regulatorischen Rahmen unterwirft, kommt er seiner grund-
rechtlichen Schutzpflicht961 gegenüber Probanden und Patienten nach962.

Es darf jedoch, trotz durchaus berechtigter Kritik an der pharmazeutischen Industrie963, auch nicht
verkannt werden, dass alle durchgeführten klinischen Prüfungen dem Recht auf Leben und Ge-
sundheit im Ergebnis dienen sollen, ist ihr Ziel doch die Entwicklung wirksamer Arzneistoffe.
Der medizinische Fortschritt ist Art. 2 II 1 GG inhärent964. Insbesondere Patienten, also einschlä-
gig Kranke, können von einer nicht zugelassenen Studie daher ebenso in ihrem Recht auf Leben
und Gesundheit betroffen sein, weil ihr Leiden ansonsten möglicherweise gemindert werden könn-
te965. Das Grundrecht auf Leben und Gesundheit kann somit auch eine forschungsfördernde Wir-
kung in Form der Stützung und Verstärkung von Art. 5 III GG bei der Abwägungsentscheidung
entfalten966. Die Regelungen zum Patientenschutz stellen auch einen Eingriff in das Recht auf
Selbstbestimmung aus Art. 2 I GG dar967. Die Beschneidung der Autonomie968 birgt die Gefahr
eines überzogenen Paternalismus durch den Staat969. Eine freiwillige stellvertretende Übernahme
des Risikos der Erstanwendung muss grundsätzlich jedem gestattet bleiben. Beschränkungen der
Selbstbestimmung sind dem Recht aber keinesfalls fremd (z. B. § 216 StGB, § 138 BGB). Die
Absicherung der Freiwilligkeit der betroffenen Personen wird vorrangig durch die Überprüfung
der geplanten Aufklärung und der Art und Höhe der Entschädigung gewährleistet970.

Die grundrechtlichen Interessen von Probanden und Patienten können somit eine Wirkung in bei-
de Richtungen entfalten. Im Rahmen der Bewertung der Vertretbarkeit eines Versuchs ist dies zu
berücksichtigen. Die Wirkung zugunsten der Durchführung einer klinischen Prüfung dürfte dort
am größten sein, wo wiederum auch der Schutzaspekt besonders zu betonen ist. An besonders
schützenswerten Gruppen, also an minderjährigen oder sonst in der Einwilligungsfähigkeit be-
schränkten Patienten, dürfen Versuche nur unter erhöhten rechtlichen und ethischen Hürden vor-
genommen werden. Zugleich sind es häufig gerade diese Patientengruppen, bei denen besonders
gravierende Erkrankungen bislang nicht adäquat behandelt werden können. Die seit der zwölf-
ten Novelle erweiterte Zulässigkeit von Forschung an Kindern wird gerade damit begründet, aber

957 So betont es schon das europäische Recht, vgl. Art. 2 lit. k, vgl. auch Abschnitt 3.1.1. S. 1 GCP-ICH; beachte
auch die Übersetzungsschwäche von Art. 2 lit. k GCP-RL in der deutschen Fassung, von Dewitz in: von Dewitz/
Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 136, Fn. 157.

958 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 25.
959 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 33.
960 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 34.
961 Hierzu Dreier in: Dreier, GG, Vorb. Art. 1, Rn. 101f. Die Einschätzungsprärogative des Gesetzgebers gewährt

ihm bei der Ausgestaltung grundsätzlich einen weiten Spielraum, Dreier in: Dreier, GG, Vorb. Art. 1, Rn. 103.
962 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 54.
963 Die aber bisweilen Notwendigkeiten unserer marktwirtschaftlichen Ausrichtung ignoriert.
964 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 55.
965 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 48.
966 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 55.
967 Classen, MedR 1995, S. 148, 150.
968 Vertiefend zum Verständnis des Begriffs Schöne-Seifert, Vorüberlegungen, S. 215, 222ff.
969 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 84. Zu den Aspekten einer Rechtfertigung vgl. auch Steckmann,

Paternalismus, S. 73, 80ff.
970 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, Art. 40 Anm. 2.
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nicht ohne ebenfalls auf die besondere Schutzbedürftigkeit und das besondere Gewicht bei der
Bewertung hinzuweisen971.

Hinter der Frage nach der Zulässigkeit einer klinischen Prüfung steht die Herstellung praktischer
Konkordanz mit den oben beschriebenen grundrechtlichen Interessen der Forschenden. Diesen
Ausgleich zu konkretisieren obliegt dem Gesetzgeber, der dadurch seine Schutzpflicht gegenüber
den Rechten der betroffenen Personen erfüllt972, die er auch vor Gefahren durch Dritte zu bewah-
ren hat973.

II. Rechtsstaatliche und demokratische Anforderungen

1. Exkurs: Kompetenzgemäße Regelungen zu den Ethik-Kommissionen

Ein gesetzmäßiger Schutz der grundrechtlichen Interessen ist nur gewährleistet, wenn neben der
Erfüllung der weiteren rechtsstaatlichen und demokratischen Anfordungen die Regelungen auf ei-
ner kompetenzgemäßen Rechtsgrundlage beruhen. Das nationale Recht, das sich mit den Ethik-
Kommissionen befasst, ist in Rechtsnormen unterschiedlichen Charakters und Ranges aufgefä-
chert974. Dabei kann sowohl nach der Verbands- als auch der Organkompetenz gefragt werden. Ein
ausdrücklicher Kompetenztitel für den Bereich medizinischer Forschung besteht indes nicht975.
Insbesondere die zahlreichen Regelungen in der GCP-V lassen sich u.U. nur durch Rückgriff auf
eine ungeschriebene Kompetenz rechtfertigen.

Die Frage danach, ob die zunehmende Verrechtlichung des Votums eine kompetenzrechtlich unzu-
lässige Einschränkung der Satzungsautonomie und damit der Selbstverwaltung bedeutet976, stellt
sich nach den veränderten Vorzeichen seit der zwölften Novelle des AMG nicht mehr. Der Gesetz-
geber hat mit der Positionierung des Sponsors als Antragsteller den üblicherweise kammerinter-
nen und/oder universitätsangehörigen Prüfarzt als Beteiligter des Verfahrens durch den Sponsor
ersetzt. Die Diskussion um einen Erhalt der Selbstverwaltungsautonomie greift diesbezüglich nun
weitestgehend ins Leere.

971 BT-Drs. 15/2109, S. 31, zu § 41 I, II; hierzu auch Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission,
S. 973, 987.

972 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 54.
973 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 2 II, Rn. 76f. Zur objektiv-rechtlichen Dimension der Grundrechte und daraus

resultierenden Schutzpflichten vgl. Dreier in: Dreier, GG, Vorb. Art. 1 Rn. 101ff., für Organisation und Verfahren
Rn. 105ff.

974 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 91.
975 Auch nach alter Rechtslage, Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 94.
976 Weil die Satzungsautonmie aus zahlreichen inhaltlichen Gründen vor dem Zugriff des Gesetzgebers zu schützen

sei, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 145: Stärkung der Eigenverantwortlichkeit, Herausforderung demokra-
tischer Mitarbeit der Verbandsangehörigen, Berücksichtigung des jeweiligen Kontextes in angemessener Form,
Entlastung des Gesetzgebers von Detailregelungen. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 149, gibt aber auch
zu bedenken, dass vor allem die Ansiedlung bei Kammern die Gefahr mit sich bringt, dass sich sachfremde
berufspolitische Erwägungen gegen die Interessen der Allgemeinheit durchsetzen könnten; dem soll mit entspre-
chenden Vorgaben zur Zusammensetzung begegnet werden. Eine allgemeine Garantie kann dem Grundgesetz im
Ergebnis aber gerade nicht entnommen werden, weil es an einer allgemeinen konstitutionellen Ordnungsnorm
fehlt. Es werden vielmehr konkrete Aufgabenbereiche geschützt, insbesondere die kommunale Selbstverwaltung.
Ausführliche Diskussion bei Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 145ff., insbesondere auch Fn. 739 und 745.
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Mag die Gesetzgebungskompetenz nach der Fassung von Art. 72, 74 GG vor der Föderalismus-
reform im Hinblick auf Art. 72 II GG noch fraglich gewesen sein977, so besteht hieran seit dem
01.09.2006 für zukünftige Gesetzgebungsvorhaben kein Zweifel mehr, da der Kompetenztitel des
Art. 74 I Nr. 19 GG n. F. nicht mehr von der Erforderlichkeitsbedingung gemäß Art. 72 II GG er-
fasst ist. Zu fragen ist höchstens, wie weitgehend das „Recht der Arzneien“ gemäß Art. 74 I Nr. 19
GG zu verstehen ist978 und an welchen Regelungen die Bestimmung des Kompetenztitels festzu-
machen ist979. Für die Bestimmung des Kompetenztitels sind verschiedene Aspekte der Regelung
zu berücksichtigen: Zuständigkeit, Aufgabe und Befugnisse der Ethik-Kommission, die Art und
Weise der Ermächtigung/Verpflichtung zur Errichtung, ihre Zusammensetzung und Struktur sowie
ihre Verfahrensregelungen980. Diese verschiedenen Aspekte hielten den Bundesgesetzgeber in der
Vergangenheit u. a. davon ab, einen einheitlicheren und weitergehenden Rahmen zu normieren.

Nach Art. 74 Nr. 19 GG a. F. war nur der Verkehr mit Arzneimitteln erfasst. Art. 74 Nr. 19 GG
n. F. weist dem Bund die Kompetenz für das „Recht der Arzneien“ zu. Damit ist nun dem Bund
die Kompetenz für das „Recht dieser Gegenstände insgesamt“ zugewiesen981. Darunter lässt sich
die Gesetzgebungskompetenz für wesentlich umfangreichere bundeseinheitliche Regelungen (al-
lerdings beschränkt auf den Bereich des Arzneimittelrechts982) subsumieren983. Die Verpflichtung
zur Vorlage eines Forschungsvorhabens bei einer Ethik-Kommission fällt unter den Bereich des
Arzneimittelrechts. Unabhängig vom Vorhandensein eines Kompetenztitels für die medizinische
Forschung insgesamt, hängt die Überprüfung durch die Ethik-Kommission beim klinischen Arz-
neimittelversuch so eng mit dem „Recht der Arzneien“ zusammen984, dass sich zukünftige bun-
desrechtliche Regeln jedenfalls nach der neuen Fassung hierauf stützen können985.

Auf Grundlage des AMG ist darüber hinaus nach § 42 III AMG die GCP-V kompetenzgemäß er-
lassen worden. Sie enthält der Ermächtigung folgend genaue Vorgaben für die klinische Prüfung,
insbesondere inhaltliche Vorgaben für die Anträge der Sponsoren und Prüffristen für die Kommis-
sionen. Die Regelungen von AMG und GCP-V wiederum sind in Umsetzung der RL 2001/20/EG
erlassen worden986.

2. Schwache Programmierbarkeit der Kommissionsarbeit

Die Anordnung eines Zulassungs- oder Kontrollvorbehalts, wie hier die Regelungen zur Notwen-
digkeit einer zustimmenden Bewertung durch eine Ethik-Kommission vor Beginn einer legalen
Prüfung, stellen einen imperativen und gezielten Eingriff in die Freiheit der Forschenden dar987,
der vorrangig dazu dient, die Probanden und Patienten zu schützen. Da die Ethik-Kommissionen

977 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 974 m. w. N., insbesondere unter Hinweis
auf BVerfGE 111, 126.

978 Lippert, VersR 2005, S. 48, 49f.
979 Ob der Wesentlichkeitsgrundsatz eine bundeseinheitliche Regelung fordert, ist im Übrigen ein getrennt zu bewer-

tender Gesichtspunkt.
980 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 91f.
981 BT-Drs. 16/813, S. 13, zu Doppelbuchstabe jj).
982 Unter den Kompetenztitel fällt auch das TFG, da die gewonnenen Produkte ebenfalls Arzneimittel sind, vgl.

§ 4 III AMG.
983 Pieroth in: Jarass/Pieroth, GG, S. Art. 74 Rn. 45.
984 „Unerlässliche Einheit“, Laufs, MedR 2004, S. 583, 592.
985 Einschlägig etwa für die Ergänzung des § 42a im Kabinettsentwurf des AMG von 2009.
986 Und unterliegen damit der Pflicht zur europarechtskonformen Auslegung, vgl. S. 22.
987 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 58.
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somit als Teil der Eingriffsverwaltung fungieren988, bedarf es zur Rechtfertigung des Eingriffs
in die Grundrechtspositionen der Betroffenen in jedem Fall einer entsprechenden gesetzlichen
Grundlage. Eine gesetzesfreie Exekutive scheidet aus989. Der für alle wesentlichen Maßnahmen
des Staates zu wahrende Vorbehalt des Gesetzes990, der insbesondere für gezielte Freiheitsver-
kürzungen wie im Fall des Genehmigungsvorbehalts für die klinische Prüfung gilt991, macht die
Bestimmung durch Gesetz notwendig.

Generell sind in dem Bereich, der staatlicher Normierung zugänglich ist992, die wesentlichen Ent-
scheidungen durch den Gesetzgeber zu treffen993. Dies gilt vor allem, soweit die Verwirklichung
grundrechtlich geschützter Positionen in Rede steht994. Besondere Intensität soll dem Vorbehalt
in Regelungsbereichen zugemessen werden, die ein generell erhöhtes Risiko für den Menschen
bedeuten995. Um einen solchen Bereich handelt es sich hier zweifelsohne.

Angesichts der bedeutsamen Einschränkung der Forschungsfreiheit, aber auch der Selbstbestim-
mung der Patienten ist eindeutig, dass eine parlamentsgesetzliche Regelung erforderlich ist. Durch
die Regelung der Notwendigkeit des Votums in §§ 40ff. AMG ist dem Gesetzesvorbehalt nur
grundsätzlich Genüge getan. Der Vorbehalt des Gesetzes erschöpft sich aber nicht bloß in der ge-
setzlichen Ermächtigung als solcher. Über die Frage, ob die Regelung durch Gesetz erforderlich
ist, hinaus besteht nämlich ebenfalls Klärungsbedarf, wie weit die parlamentsgesetzliche Grund-
lage gehen muss und welche Entscheidungen der Exekutive überlassen werden dürfen996, welches
also inhaltlich die geforderten wesentlichen Entscheidungen sind. Vor dem Hintergrund der We-
sentlichkeitstheorie fragt der Gesetzesvorbehalt dabei nach dem grundsätzlichen Bedarf unmit-
telbarer parlamentarischer Legitimation sowie seiner Reichweite997, also den Bereichen, die der
Gesetzgeber nicht delegieren darf998.

Für das AMG erscheinen die Vorgaben für Pestalozza schon deshalb nicht erfüllt, weil die Be-
schreibung von Struktur und Rechtsstellung der Kommissionen im bundesrechtlichen AMG nur
unzureichend erfolgt999. Der Bundesgesetzgeber baue vielmehr darauf, dass fehlende Regelungen

988 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 247; der Eingriffscharakter ließ sich bereits lange vor der gesetzlichen Anord-
nung eines Genehmigungsvorbehalts schon aus der Umgehungsfunktion begründen: Mit dem Mittel der Moral
und dem behördlichen Zusammenwirken kann ebenfalls die Wirkung gesetzlichen Zwanges erzeugt werden.

989 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 235; Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 842, stellt heraus, dass es „um eine dem
Staat und staatlicher Hoheitsgewalt verschlossene[n] Freiheit [geht], die aber wegen ihrer Bedeutsamkeit und
Wichtigkeit für eine freiheitlich verfaßte Gesellschaft hinsichtlich ihrer Grundordnung und Struktur eines gesetz-
lich festgelegten Rahmens bedarf.“

990 BVerfGE 98, 218, 251.
991 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 107.
992 BVerfGE 49, 89, 126 f.; 105, 279, 303 f.
993 BVerfGE 108, 282, 311; insbesondere muss sich alles Handeln mit Entscheidungscharakter auf die Gesamtheit

der Bürger als Staatsvolk zurückführen lassen, BVerfGE 107, 59, 87f.
994 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 115; BVerfGE 49, 89, 126; 61, 260, 275; 83,

130, 142; 108, 282, 311.
995 Di Fabio, VerwArch 81 (1990), S. 193, 221; Grupp, Stellung von Ethik-Kommissionen, S. 125.
996 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat), Rn. 119.
997 Deutsch, VersR 1995, S. 121, 123, erscheint die Errichtung eines formellen Gesetzes zur Regelung der berufs-

rechtlichen Beratungspflichten vor den Ethik-Kommissionen nicht empfehlenswert. Für die Situation nach der
zwölften Novelle des Arzneimittelgesetzes ist der gesetzliche Kontext jedoch fundamental verschieden.

998 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 14ff., auch zum Begriff des „Parlamentsvorbehalts“, der sich
von seiner rechtsstaatlichen Ausprägung gegen die Machtbeschneidung der Legislative zu einer demokratischen
Ausprägung entwickelt hat, die sich fordernd an das Parlament wendet, seine Gesetzgebungsaufgabe nicht zu
vernachlässigen, Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 49.

999 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 122f.
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an anderer Stelle erfolgen1000. Die Berücksichtigung der föderalen Struktur als solcher verletzt
den Gesetzesvorbehalt aber noch nicht1001. Der kompetenzrechtliche Rahmen des Grundgesetzes
schreibt nicht vor, ob Bundes- oder Landesgesetzgeber tätig werden müssen. Auch wenn kompe-
tentiell die Möglichkeit zu diesem Vorgehen besteht, kann der Gesetzesvorbehalt eine höhere Re-
gelungstiefe verlangen1002, indem bundeseinheitliche Mindeststandards vorgegeben werden1003.
Der Wesentlichkeitsvorbehalt kann eine solche Vorgabe hier indes nicht ausreichend zwingend
liefern. Ihm ist nur der Zwang zu hinreichender parlamentsgesetzlicher Regelung zu entnehmen.
Dies bedeutet aber zumindest, dass jegliche landesrechtliche Schwächen, die bei der Ausgestal-
tung auftreten, auf die bundesrechtlichen Regelungen durchschlagen, sie gleichermaßen „infizie-
ren“1004, wenn der Bundesgesetzgeber nicht durch vereinheitlichte Rahmenvorgaben eine hinrei-
chende Regelungsdichte gewährleistet1005. Im Gesetzgebungsprozess zur zwölften AMG-Novelle
war man sich des Problems offenbar ebenfalls bewusst. Die Bundesregierung hielt aber eine „bun-
desrechtliche[] Verankerung von Ethik-Kommissionen [. . . ] nicht für zwingend, weil die Ethik-
Kommissionen landesrechtlich bereits verankert sind“1006. Der Landesgesetzgeber erfüllt derar-
tige Aufgaben nicht immer zuverlässig. So regelt etwa Art. 19 Nr. 13 BayHKaG (allerdings nur
für den Bereich berufsrechtlicher Beratung) eine Beratungspflicht, ohne die damit zu betrauende
Einrichtung zu nennen1007. Vor dem Erlass des BayGDVG war zudem problematisch, dass das
Bundesrecht den landesrechtlichen Voten eine andere Wirkung zuwies, als dies durch das Lan-
desrecht der Fall war1008. Durch die eindeutige Anknüpfung an das AMG in Art. 29a BayGDVG
ist dieses Problem überwunden. Die Grundsätze des Art. 80 I 2 GG sowie das Gebot entspre-
chender Satzungsermächtigungen gelten im Übrigen ungeachtet der landesverfassungsrechtlichen
Regelungen aufgrund des Rechtsstaats- und Demokratiegebots auch auf Landesebene1009.

Verwendet das Gesetz zu weitreichende unbestimmte Rechtsbegriffe, ist hierdurch zumindest mit-
telbar eine unzulässige Delegation an die Exekutive möglich1010. Für die Reichweite des Geset-
zesvorbehaltes, der die Regelungstiefe bestimmt, ist keine eindeutige Konkretisierung möglich. In
jedem Fall ist die Grundrechtsrelevanz einer Maßnahme in Abhängigkeit von der Intensität des
staatlichen Eingriffs in die Freiheit des Einzelnen sowie die Bedeutsamkeit des Staatshandelns für
die Verwirklichung der Grundrechte für die Bestimmung maßgeblich1011. Der parlamentarische
Gesetzgeber hat „in grundlegenden normativen Bereichen, zumal im Bereich der Grundrechtsaus-
übung, soweit diese staatlicher Regelung zugänglich ist, alle wesentlichen Entscheidungen selbst
zu treffen“1012. „Wesentlich“ bedeutet im grundrechtsrelevanten Bereich „in der Regel wesent-
lich für die Verwirklichung der Grundrechte“1013. Die Tautologie dieses Rationalisierungsversuchs
führt aber kaum zu einer praktikablen Konkretisierung1014.

1000 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 121.
1001 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 150.
1002 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 123.
1003 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 150 wünscht sich diese Vorgaben für die Besetzung der Kommissionen.
1004 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 123.
1005 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 626, Rn. 1015; sie wollen die Öffnung von „Pandoras Büchse“ durch die

Zuweisung an das Landesrecht feststellen.
1006 BT-Drs. 12/5226, S. 21. Dies traf freilich zum Zeitpunkt der 12. AMG-Novelle nur teilweise zu.
1007 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 127.
1008 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 851, denkt an die Zuweisung durch Bundesrecht als Organleihe zu qualifizieren.
1009 BVerfGE 41, 251, 266; 55, 207, 226; 58, 257, 277; 73, 388, 400.
1010 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 53.
1011 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 113.
1012 BVerfGE 49, 89, 126.
1013 Vgl. etwa BVerfGE 40, 237, 248f.
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Die Lösung von Konflikten zwischen vorbehaltlosen Grundrechten oder sonstigen Verfassungs-
rechtsgütern muss durch Parlamentsgesetz zum Ausgleich gebracht werden1015. Der Grundrechts-
bezug beeinflusst aber nicht allein die Regelungsdichte1016. Das Maß der Bestimmtheit ist auch
durch die Art und Struktur des Verfahrens, in denen die gesetzesanwendenden Instanzen den Ge-
setzesinhalt konkretisieren, beeinflusst, d. h. verfahrensrechtliche Sorgfalt und Neutralität können
Unbestimmtheiten kompensieren1017. Ausmaß und Grad der Bestimmtheit der Regelungen sind
von den jeweiligen sachlichen Eigenarten des Regelungsgegenstandes abhängig; die Rechtsvor-
schriften sind so genau zu fassen, wie dies nach der Eigenart des zu ordnenden Lebenssachverhal-
tes und mit Rücksicht auf den Normzweck möglich ist1018. Im AMG werden vielfach unbestimmte
Rechtsbegriffe verwendet, wenn auf die in Leitlinien festgelegten Standards verwiesen wird. Die
Sachentscheidung der Ethik-Kommission basiert mithin auf Vorgaben, die wesentlich mit Hilfe
von unbestimmten Rechtsbegriffen umschrieben werden. Da diese Rechtsbegriffe jedoch durch
zahlreiche Leitlinien präzisiert sind, bleibt das Gesetz nicht etwa maßstabslos. Von einer unzu-
lässigen „Blankettermächtigung“ oder einem „diffuser Verweis“ auf die „Ethik“, wie Gramm sie
noch ausmacht1019, kann nicht gesprochen werden. Außer im Namen der Kommission findet an
keiner Stelle eine Verweisung auf die „Ethik“ als solche statt. Das AMG verwendetet zwar unbe-
stimmte Rechtsbegriffe, die sich auf außerrechtliche Maßstäbe, etwa zusammengefasst durch die
Grundsätze der Guten Klinischen Praxis, verlassen. Diese erscheinen aber im konkreten Einzelfall
durchaus ausfüllungsfähig und deutlich konkreter als es ein bloßer Verweis auf die „Ethik“ im
Allgemeinen wäre. Dennoch verbleibt ein nicht unerheblicher Spielraum bei der Auslegung, den
der Gesetzgeber der Ethik-Kommission zur Ausfüllung eröffnet hat. Eine gesetzliche Anbindung
der außerrechtlichen Maßstäbe wie etwa bei den Transfusionsrichtlinien, deren Erarbeitung gemäß
§ 12a TFG der Bundesärztekammer anvertraut ist, erfolgt nicht. Daher ist zu konstatieren, dass ein
Spielraum verbleibt, der bewusst nicht an den parlamentarischen Gesetzgeber rückgekoppelt ist.

Der Gebrauch unbestimmter Rechtsbegriffe ist auch bei der Einschränkung von Grundrechten
keineswegs grundsätzlich ausgeschlossen1020. Das Gesetz muss zwar die tatbestandliche Grenz-
ziehung selbst leisten. Durch außerrechtliche Maßstäbe ausgefüllte Rechtsbegriffe sind für den
Regelfall zwar hinreichend verlässlich. Der Verzicht auf präzisere Regelungen bedarf aber einer
Rechtfertigung. Gerade bei wissenschaftlich/technischen Fragen hat das Bundesverfassungsge-
richt festgestellt, dass der Gesetzgeber nicht jede einzelne Detailfrage selbst entscheiden muss1021.
Wenn bei Entscheidungen notwendigerweise Staatsferne gewahrt bleiben muss, kann in bestimm-
tem Maße auf materielle Festlegungen verzichtet werden. Auf diese Art und Weise ist auch die
Regelung „wesentlicher“ Materien in weiten Bereichen durch die Exekutive möglich, wie im
technischen Sicherheits- sowie Umweltrecht1022. Andernfalls würde die konfliktträchtige grund-
rechtliche Situation auf ein unpraktikabel dichtes verfassungsrechtliches Festlegungsgebot hinaus-
laufen1023. Einen allumfassenden Parlamentsvorbehalt kann es aus praktischen Gründen nicht ge-

1014 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 52f.
1015 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 120.
1016 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 62.
1017 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 133.
1018 BVerfGE 49, 168, 181.
1019 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 223.
1020 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 133.
1021 BVerfGE 56, 1, 12; 79, 106, 120.
1022 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 58.
1023 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 59: dies wird besonders deutlich, wenn man

die hohe materielle Regelungsdichte im viel weniger konfliktträchtigen Bau- oder Gewerberecht betrachtet –
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ben1024. Die Verwendung von unbestimmten Rechtsbegriffen und die dadurch eintretende Öffnung
der Tatbestände für die Ausfüllung durch die Exekutive führen zu Abstrichen am Grad von Be-
stimmtheit im Interesse der Einzelfallorientierung, die rechtfertigungsbedürftig sind1025. So lässt
sich im Atomrecht die mangelhafte Nicht-Festlegung sämtlicher Sicherheitsstandards und Grenz-
werte durch Parlamentsgesetz mit der mangelnden Dynamik von Gesetzen begründen1026. Analog
wird auch im Bereich des Jugendschutzes bei der BPjM argumentiert, wo die schrankenlose Kunst-
freiheit in praktischer Konkordanz zum Ausgleich mit kollidierenden Interessen gebracht werden
muss, ohne dass sich dieser Ausgleich konkret in allen Detailfragen rechtlich steuern ließe. Auch
bei der klinischen Prüfung bedarf es letztlich der Herstellung praktischer Konkordanz zwischen
der schrankenlosen Forschungsfreiheit und dem Recht auf Leben und körperliche Unversehrtheit.
Die Bedeutung der Forschungsfreiheit sowie das hohe Maß technischer und wissenschaftlicher
Implikationen bei der Klärung der Frage nach korrekten Maßstäben bedingen die Notwendigkeit
einer gewissen Staatsferne1027. Die Frage der Zulässigkeit einer klinischen Prüfung ist in hohem
Maße abhängig von der Expertise einer sich dynamisch entwickelnden medizinischen Wissen-
schaft. Bezüglich der „Dynamisierung des Grundrechtsschutzes“1028 wären punktuelle gesetzge-
berische Fixierungen oft sogar kontraindiziert, da sie der Dynamik des zu regelnden Sachberei-
ches nicht (oder noch nicht) gerecht werden können1029. Die für das Technikrecht formulierten
Einwände gegen die Vergesetzlichung sind daher auch und gerade im Gesundheitsrecht von Be-
deutung1030.

Die Verpflichtung des Gesetzgebers zur Regelung ergibt sich vorliegend aus zwei Gründen: Zum
einen ist der Grundrechtseingriff so wesentlich, dass eine parlamentsgesetzliche Regelung erfor-
derlich ist. Desweiteren erfüllt der Gesetzgeber auch seine Schutzpflicht gegenüber den in ihren
grundrechtlichen Positionen Betroffenen. Er ist selbst verpflichtet, die praktische Konkordanz zu-
mindest in Grundzügen zu strukturieren1031. Dabei ist zu beachten, dass dem Gesetzgeber ein wei-
ter Gestaltungsspielraum zusteht. Eine Verletzung dieser Schutzpflicht liegt zum einen vor, wenn
die Regelungen der Ethik-Kommissionen zur Erreichung der Schutzpflicht gegenüber Patienten
und Probanden gänzlich ungeeignet sind1032. Zum anderen muss trotz der gebotenen Spielräume
gesetzliche Klarheit über die Frage der Anwendung außerrechtlicher Maßstäbe bestehen. Wie er-
läutert, erfolgt die Ausfüllung der unbestimmten Rechtsbegriffe durch den Rückgriff auf breit ge-
fächerte Leitlinien und Anwendungsvorschriften. Dieser Rückgriff erfolgt im Regelfall. Dennoch
ist er nur lückenhaft normiert; es fehlen klare durchgängige Anwendungsvorgaben ebenso wie
ein Hinweis, wie etwa mit konkurrierenden Standards umzugehen ist. Diese gesetzgeberische Un-
schärfe wirft Bedenken auf. Sie lässt zusätzlich Nähe zu generellen Tendenz erkennen, Gesetze im
Bereich des Gesundheitsrechts in einer Rechtssprache zu erstellen, die immer undeutlicher ist1033

und sich von den Begriffen des deutschen Verwaltungsrechts immer mehr entfernt1034. Kingreen

allein die Fundamentalität des zugrunde liegenden grundrechtlichen Konflikts kann diese Dichte nicht begründen.
1024 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 58.
1025 BVerfGE 3, 225, 243; Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 137.
1026 BVerfGE 49, 89, 137f.
1027 Vgl. Schulze-Fielitz in: Benda/Maihofer/Vogel, HdbVfR, § 27 Rn. 26ff.; Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 248

bezeichnet die Ethik-Kommission bereits (für das AMG a. F.) treffend als bloße staatliche „Hilfseinrichtung“ zur
Kontrolle der Forschungsfreiheit und zum Schutz der Rechte der betroffenen Probanden und Patienten.

1028 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 63.
1029 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 78f.
1030 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 60f.
1031 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 221f.
1032 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 148, auch Fn. 754.
1033 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 220.
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geht sogar soweit davon zu sprechen, dass sich das Wesentliche nicht mehr im Gesetz, sondern in
einem demokratisch bedenklichen „Halbdunkel“ vollzieht1035.

Aus der Zuweisung der Zuständigkeiten an verschiedene Behörden ergibt sich grundsätzlich kein
Konflikt mit dem Gesetzesvorbehalt1036. Hier würde schon eine Verwaltungsanordnung genü-
gen1037. Dynamische Verweisungen, wie man sie möglicherweise in dem Verweis in § 40 I 1 AMG
sehen kann, sind unter rechtsstaatlichen Gesichtspunkten bei hinreichender Klarheit (etwa Ver-
weis auf die jeweils geltende Fassung der Norm) ebenfalls nicht grundsätzlich problematisch1038.
Dynamische Verweisungen sind im Hinblick auf den Gesetzesvorbehalt verfassungsgemäß1039,
solange der Bürger nicht schrankenlos der normsetzenden Gewalt nichtstaatlicher Einrichtungen
unterworfen wird1040.

Die Anforderungen gälten auch für den Bereich der funktionalen Selbstverwaltung1041, dem die
Ethik-Kommissionen nach Ansicht von Pestalozza zuzurechnen sind1042. Demnach wäre selbst
hier ein maßgeblicher Einfluss des Volkes nötig, was eine hinreichende Bestimmung in Form ei-
nes Parlamentsgesetzes erforderlich macht1043. Das körperschaftliche Standesrecht allein ist aber,
wie bereits erwähnt, nicht in der Lage, umfassend für die Betroffenen sowie für Außenstehende
und die Allgemeinheit verbindliche rechtliche Regeln zu setzen „und jene rechtliche Abwägung
vorzunehmen, die die Freiheiten aller Bürger zueinander in Beziehung setzt und ihnen verläßlich
Maß und Verträglichkeit verleiht“1044. Nach der zwölften Novelle des AMG richtet sich das Ver-
fahren der Arzneimittelprüfung komplett am Sponsor aus, so dass der Selbstverwaltungsaspekt in
den Hintergrund tritt. Die möglichen Maßstäbe der Selbstverwaltung sind hier nicht entscheidend.

Die Verwirklichung der Positionen hängt dennoch von der Ausgestaltung durch die lokalen Sat-
zungen ab. Generell sind sogar unmittelbar grundrechtsbeschränkende Satzungen möglich, wenn
sie sich auf eine hinreichende parlamentsgesetzliche Ermächtigungsgrundlage stützen können1045,
wobei die Regeln über Verordnungsermächtigungen nicht ohne weiteres übertragbar sind1046.
Dennoch gilt auch für die Ermächtigungsnormen zum Satzungserlass das Bestimmtheitsgebot,
dessen Ausmaß vorrangig von der Intensität des Grundrechtseingriffs bestimmt wird1047. Die Sat-
zungen der Selbstverwaltungskörperschaften beinhalten keine unmittelbaren Eingriffsermächti-
gungen. Die Strukturierung hat indes maßgebliche Auswirkungen auf die Grundrechtsverwirkli-
chung der Forschenden ebenso wie der Patienten und Probanden. Mindestens soweit materielle
Vorgaben unmittelbar mit formellen verknüpft sind, etwa sich die Beachtung der Kinderheilkunde
in Vorgaben zur Mitgliedschaft umsetzen lassen könnte, wären enge Vorgaben vorstellbar. Auch

1034 Albers, KritV 86 (2003), S. 419, 419.
1035 Kingreen, NJW 2006, S. 877, 880, dort eine Äußerung zum Gemeinsamen Bundesausschuss im Gesundheitsrecht.
1036 Vgl. BVerfGE 40, 237, 250.
1037 Übertragung auf die Ethik-Kommissionen bei Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 129,

Fn. 588.
1038 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 144.
1039 BVerfGE 26, 338, 365ff.
1040 Dazu näher Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 144.
1041 BVerfGE 107, 59, 91f.
1042 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 116.
1043 BVerfGE 107, 59, 94, außerdem eine demokratisch legitimierte Aufsicht.
1044 So stellt schon Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 842, fest.
1045 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 123.
1046 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 119, hierzu insbesondere BVerfGE 33, 125,

157ff.
1047 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 140.
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eine inhaltliche Grenze bezüglich der Regelungsdichte, die sich aus dem Schutz eines Kernbe-
reichs exekutivischer Eigenverantwortung1048 ergeben kann, der hier für die akademische Selbst-
verwaltung besondere Freiräume gewähren könnte1049, steht hier nicht entgegen, insbesondere
nach der Neuausrichtung des Verfahrens an den außerhalb der Selbstverwaltung stehenden Spon-
soren i. V. m. mit dem klaren Schutzzweck, der ebenfalls zugunsten Dritter besteht. Es handelt sich
nicht mehr bloß um selbst zu verwaltende eigene Angelegenheiten, deren Auswirkungen sich auf
die eigenen Mitglieder beschränken, was Voraussetzung für eine zu wahrende besondere Auto-
nomie wäre1050. Ein sonst durch allgemeine Grundsätze zu begründender nennenswerter absolut
geschützter Bereich eigener exekutiver Organisationsgewalt, der die parlamentsgesetzlichen Mög-
lichkeiten einschränken könnte, scheidet ebenfalls aus. Der Exekutive verbleibt vielmehr nur eine
Restkompetenz für nicht genutzte Befugnisse der Legislative1051. Die Möglichkeit, durch autono-
mes Recht auch Externe zu binden, also die Sponsoren, die typischerweise Nichtmitglieder der
Körperschaften sind, bedarf im Gegenteil einer besonderen Ermächtigung1052. Im BayGDVG fin-
det sich keine präzise Satzungsermächtigung, die die Reichweite einzelner zu regelnder Bereiche
eingrenzt oder einen Rahmen vorgibt, der geeignet ist, die entscheidende Bewertung durch die
Kommissionen im Einzelfall mit den parlamentsgesetzlichen materiellen Vorgaben zu verknüp-
fen. Der mögliche Rahmen ergibt sich nur mittelbar aus dem, was im BayGDVG oder dem AMG
zu den Kommissionen nicht geregelt ist. Damit vermeidet es der Gesetzgeber, die Reichweite
der Letztentscheidungskompetenz der Verwaltung klar zu benennen1053. Auch hinsichtlich der Er-
mächtigung für die Satzungsgeber bestehen kritische Lücken.

3. Lückenhafte demokratische Legitimation

Neben der Limitation durch entsprechend präzise und hinreichende Regelung zielt die Rechts-
ordnung in Form des Demokratieprinzips aber auch auf eine bestimmte Legitimation der Staats-
gewalt1054. Die Innehabung der Staatsgewalt durch den Souverän, das Volk, und ihre Ausübung
durch die staatlichen Organe fallen naturgemäß auseinander. Das Volk muss grundsätzlich einen
effektiven Einfluss auf die Ausübung der Staatsgewalt behalten, deren Akte sich auf den Wil-
len der „Gesamtheit der Bürger als Staatsvolk“1055 „zurückführen lassen und ihm gegenüber ver-
antwortet werden“ müssen1056. Die demokratische Legitimation lässt sich in drei Kernpunkten
zusammenfassen: die stete Rückbeziehung der Entscheidungen auf das Volk durch den Aufbau
der Staatsgewalt von unten nach oben, die Verhinderung des „Abgleitens“ der Repräsentanten
in eine souveräne Stellung durch rechtliche Begrenzung ihrer Befugnis und die demokratische
Korrigierbarkeit der Entscheidungsgewalt durch Abberufung der Repräsentanten oder durch Kor-
rektur der Entscheidungen selbst1057. Für die Handlungen der Staatsorgane bedeutet dies, dass
Entscheidungen grundsätzlich der personell-organisatorischen Legitimation in Form einer unun-
terbrochenen Legitimationskette für den einzelnen Amtswalter1058 sowie der sachlich-inhaltlichen

1048 Grundsätzlich BVerfGE 68, 1, 87.
1049 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 70.
1050 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 25f.
1051 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 71ff.
1052 BVerfGE 101, 312, 322ff.; auch Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 34.
1053 Vgl. Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 190f.
1054 Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 150.
1055 BVerfGE 38, 258, 271.
1056 BVerfGE 83, 60, 72.
1057 Böckenförde in: Isensee/Kirchhof, HStR III, § 34 Rn. 16.
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Legitimation, d. h. der inhaltlichen Herleitung der Handlungen der Staatsorgane aus dem Willen
des Volkes1059, bedürfen. Entscheidend ist dabei nicht die Form der demokratischen Legitimati-
on, also die gleichrangige Verwirklichung beider Elemente, sondern deren Effektivität, also die
Herstellung eines insgesamt hinreichenden Legitimationsniveaus1060. Je nachhaltiger die sachli-
che Legitimation ausfällt, desto eher kann das Demokratieprinzip Zugeständnisse hinsichtlich der
Lückenlosigkeit der personellen Legitimation machen1061, denn entscheidend ist ihr Zusammen-
wirken1062. Bestehen muss sie aber grundsätzlich in beiderlei Hinsicht. Bezüglich der Herstel-
lung des erforderlichen Niveaus besteht somit ein großer Spielraum für Substitutionsmöglichkei-
ten der Elemente1063. Sicherzustellen ist, dass der Prozess der Staatswillensbildung im Gesetz
kulminiert1064. Die demokratische Legitimation muss daher in Ausfüllung dieser Prämissen je-
weils gegenstandsangemessen und bereichsspezifisch erfolgen1065. Ergänzende Legitimationsfor-
men müssen auch gewährleisten, dass Entscheidungsverfahren konsequent und interessengerecht
ausgeformt sind1066. Für die Ethik-Kommissionen sind daher die im Bundes- und Landesrecht die
umrissene Zusammensetzung und die Befugnisse zu prüfen1067.

Mit dem BVerfG1068 lässt sich eine Differenzierung der Anforderungen an das notwendige Le-
gitimationsniveau ausmachen: Je nach Stärke des flankierenden Schutzes durch den Gesetzes-
vorbehalt, nach „Ort“ der Aufgabenerfüllung“ sowie nach Zuständigkeitsmacht. Der Begriff der
Legitimation umfasst die Frage der personellen demokratischen Legitimation und der sachlich-
inhaltlichen Legitimation (die bei mangelhafter materieller Steuerbarkeit durch Organisation und
Verfahren zu gewährleisten ist). Seckelmann zählt auch den faktischen Aspekt der „Legitimati-
on durch Schaffung gesellschaftlicher Akzeptanz“ hierzu1069. Zur Akzeptanzschaffung sieht sie
die Ethik-Kommissionen gut geeignet, da sie eine „Kombination von idealtypischem Experten-
gremium mit gesellschaftlichem Gremium“ seien, das gesellschaftlichen Pluralismus abbildet (im
Vergleich zum Gentechnikrecht, das in Form der ZKBS eine reine Sachverständigenkommission
zur Entscheidung beruft). Diese Feststellung lässt sich, wie gezeigt, allerdings nicht bestätigen.
Akzeptanz und Vertrauen müssen die Entscheidungen der Ethik-Kommission primär nur bei den
Sponsoren, also hauptsächlich der pharmazeutischen Industrie, auf der einen und den betroffenen
Personen auf der anderen Seite schaffen. Beide verfolgen ausschließlich ihre Eigeninteressen. Die
Entscheidung der Ethik-Kommission bezieht sich daher nur auf einen sehr spezifischen Ausschnitt
des Lebensbereiches eines sehr spezifischen Teils der Gesellschaft. Letztlich kann daher eine ge-
samtgesellschaftliche Akzeptanz auf Basis einer möglichst pluralen Abbildung der Interessen für
die Ethik-Kommissionen nicht als gesonderter Legitimationsaspekt in Betracht kommen.

Die Herausforderung an den mit den Mitteln des Rechts agierenden Staat, den technisch-

1058 BVerfGE 47, 253, 275.
1059 BVerfGE 93, 37, 67f.; dazu Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 116.
1060 BVerfGE 83, 60, 72.
1061 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 147.
1062 BVerfGE 93, 37, 66f.
1063 Im Ausnahmefall soll dies bei der Beleihung sogar bis hin zur Totalsubstitution möglich sein, vgl. Dreier in:

Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 117, 125.
1064 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 122.
1065 Groß, Kollegialprinzip, S. 233.
1066 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 68, der die Übertragung der Voraussetzun-

gen von BVerfGE 93, 37, 70ff. vornimmt.
1067 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 225.
1068 Vgl. Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146ff.
1069 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 223.
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wissenschaftlichen Fortschritt zu bewältigen1070, zwingt de facto zur Verwendung unbestimmter
Rechtsbegriffe1071. Der Gesetzgeber ist angesichts des beschleunigten technologischen Wandels
zunehmend weniger zur exakten Programmierung der Exekutive durch Gesetz in der Lage1072.
Die Verwendung ausgesprochen unscharfer und wertungsoffener Begriffe1073 bedeutet zugleich
ein Nachlassen der sachlich-inhaltlichen Legitimation von Entscheidungen1074. Dynamische Ver-
weisungen, die eine echte Rechtsverbindlichkeit begründen würden, wären daneben aus demo-
kratischer Perspektive problematisch, da auf Normen außerhalb des eigenen Legitimationsraumes
verwiesen würde, wenn europäische Standards für verbindlich erklärt würden. Da Rechtsverbind-
lichkeit i. e. S. aber nicht gegeben ist, ergibt sich in legitimatorischer Hinsicht kein begründungs-
bedürftiges Defizit. Ein Ausgleich der Schwächung über die Instrumente der Fachaufsicht, also
insbesondere die fachlichen Weisungen, ist für die Lenkung der Entscheidungsfindung durch die
Ethik-Kommission aber nicht möglich. Auch eine anderweitige Einflussnahme auf die sachliche
Entscheidungsfindung, etwa durch Verwaltungsvorschriften der Aufsichtsbehörde, scheidet aus.
Die in Art. 29d II 1 BayGDVG normierte Unabhängigkeit und fachliche Weisungsfreiheit verbie-
ten dies.

Da Differenzierungen sowohl nach der Ansiedlung als auch nach der Kompetenzfülle denkbar
sind, ist zu prüfen, inwieweit konkret Unterschiede für die Beurteilung der Ethik-Kommissionen
bestehen. Die „nach Landesrecht“ gebildeten Ethik-Kommissionen nach dem AMG sind in Bay-
ern bei den Kammern und den Universitäten, also der funktionalen Selbstverwaltung angesiedelt.
Eine Zuordnung zur Selbstverwaltung könnte nach den Maßstäben der BVerfG-Rechtsprechung
Spielraum für die Absenkung des Legitimationsniveaus eröffnen1075. Als Maßstab für die Sachan-
gemessenheit personeller Legitimation kommt der Rückgriff auf eine autonome Legitimation der
Selbstverwaltung durch die mitgliedschaftlich-partizipatorische Komponente1076, möglicherweise
verstärkt durch die verfassungsinstitutionelle Verankerung in Art. 5 III GG1077, aber auch hier nur
vordergründig in Betracht.

Denn die Ethik-Kommissionen entscheiden gar nicht primär über Vorhaben von Selbstverwal-
tungsangehörigen (i. S. v. sog. „Betroffenen-Demokratie“1078). Betroffen sind hingegen primär die
Sponsoren und die betroffenen Personen, die regelmäßig nicht Teil der Selbstverwaltung sind. In-
haltlich liegt daher keine Selbstverwaltung vor. Das legt es nahe, trotz der Ansiedlung bei der
Selbstverwaltung auf die strengeren Regelungen, die für die unmittelbare Staatsverwaltung gel-
ten, zurückzugreifen1079. Gemessen an der Kompetenzfülle der Kommissionen nach dem AMG
besteht dabei ein hoher Legitimationsbedarf1080. Stamer will die Arbeit der Ethik-Kommissionen
nur den öffentlichen Aufgaben und nicht den staatlichen Aufgaben zuordnen und zieht daraus den
Schluss, dass von Verfassung wegen demokratische Legitimation nicht zwingend geboten sei1081,

1070 Schoch in: Isensee/Kirchhof, HStR III, § 37 Rn. 5.
1071 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 169f; vgl. S. 144.
1072 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 148f.
1073 Etwa auch „Stand von Wissenschaft und Technik“ im Atomrecht, Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 149.
1074 Für das Medizinrecht vgl. Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 66.
1075 Das BVerfG unterscheidet zwischen der unmittelbaren Staatsverwaltung und der kommunalen Selbstverwaltung

auf der einen und sonstiger Selbstverwaltung auf der anderen Seite. An die Arbeit der sonstigen Selbstverwaltung
können unter Umständen geringere Anforderungen gestellt werden; vgl. nur BVerfGE 107, 59, 91ff.

1076 Vgl. Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 132.
1077 Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 135.
1078 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 151.
1079 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 151.
1080 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 152.



II. 149

was in der Form abzulehnen ist. Mit dem Schutz der betroffenen Personen bei einer klinischen
Prüfung sind letztlich auch Gefahrenabwehr und Risikoverwaltung betroffen. Eine Einschränkung
auf Erfordernisse analog zur Selbstverwaltung erscheint daher nicht überzeugend – Selbstver-
waltung und Autonomie, die tragende Gründe für eine Abweichung vom Erfordernis lückenloser
personeller demokratische Legitimation sein können1082, taugen nicht zur Rechtfertigung, wenn
der Sponsor bei der einschlägigen Entscheidung der Ethik-Kommission nach der Konzeption des
Gesetzes als außerhalb der Selbstverwaltung Stehender adressiert wird. Aus der Perspektive des
Adressaten besteht keine partizipatorische Einbindung, die auf die Legitimation der Entscheidung
zurückwirken könnte. Eine Grundrechtseffektivierung durch Partizipation findet bei den Ethik-
Kommissionen nicht statt1083. Die Ansiedlung der Kommission bei der Selbstverwaltung ist also
kein Grund für ein zurückgenommenes Legitimationsniveau. Vielmehr ist zweifelhaft, ob nicht
gerade die Ansiedlung bei der Selbstverwaltung umgekehrt dazu beiträgt, dass der Staat einen
legitimatorischen Ausgleich dafür schaffen muss, dass er seine Aufgabe dergestalt delegiert.

Ein Ausgleich von Legitimationslücken für die Erfüllung von Aufgaben durch autonome Sat-
zungsgeber, die nicht nur den Kreis der Verbandsmitglieder betreffen, kann durch eine inhaltlich-
materielle demokratische Legitimation erreicht werden1084. Der Gesetzgeber muss den mangeln-
den Legitimationszusammenhang zwischen Satzungsgeber und Externen ausgleichen. Dies gilt
insbesondere, wenn die Divergenzen zwischen Legitimationsbasis des Normgebers und Geltungs-
radius der Norm nicht unvermeidbar aus Sachnotwendigkeiten resultieren, sondern auf parlamen-
tarischen Entscheidungen beruhen1085. Die Entscheidung des bayerischen Landesgesetzgebers, die
historisch gewachsene Struktur der Ethik-Kommissionen zu übernehmen, beruhte zwar auch auf
sachlichen Erwägungen, wie bereits zu Beginn dargestellt wurde. Eine Sachnotwendigkeit i. e. S.
besteht aber nicht, wie schon die alternativen Regelungen anderer Bundesländer zeigen. Ossenbühl
will eine Geltungserstreckung nur zulassen, wenn ein enger Sachzusammenhang mit der Aufgabe
der Körperschaft besteht und für den erfassten Personenkreis lediglich von nachgeordneter Be-
deutung ist1086. Für das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen trifft zumindest letzteres nicht zu.
Es ist vielmehr von zentraler Bedeutung für den Sponsor. Der parlamentarische Gesetzgeber muss
sich daher für jeden Fall der Außenwirkung den über den autonomen Bereich hinauswachsenden
Fragen des Gemeinwohls widmen1087. Der bayerische Landesgesetzgeber hat es versäumt, eine
präzise Satzungsermächtigung zu normieren. Auch insoweit fehlt damit eine umfassende Rückan-
bindung an einen gesetzgeberischen Willen.

Der Staat ist bei der Erfüllung öffentlicher Aufgaben, die er an Externe delegiert, aber nie davon
entbunden, gegenüber dem Staatsvolk für die Art und Weise der Aufgabenerfüllung „gerade zu
stehen“1088. Die demokratische Legititmation ist nur durch die Rückführbarkeit des Handelns des
Staates, hier also der Behörde Ethik-Kommission1089 auf ein Gesetz und damit auf den Volkswil-
len1090 herzustellen – insbesondere wenn Grundrechtseingriffe in Rede stehen, deren Abwägung
die genuine Aufgabe der Ethik-Kommission darstellt1091. Jedenfalls fordert Handeln mit Entschei-

1081 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 73, vgl. auch Fn. 341 auf S. 74.
1082 Vgl. BVerfGE 107, 59, 91f.
1083 Groß, Kollegialprinzip, S. 231.
1084 BVerfGE 107, 59, 94; Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 26.
1085 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 35.
1086 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 35.
1087 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 105 Rn. 35.
1088 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146.
1089 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 223.
1090 Vgl. etwa BVerfGE 83, 60, 72f.; 93, 37, 66f.; zu Ausnahmen BVerfGE 107, 59, 94.
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dungscharakter die „ganze Strenge des Gerichts heraus“1092.

Die Anforderungen können jedoch für Kollegialgremien wie die Ethik-Kommissionen nicht unbe-
sehen übertragen werden1093. In der strikt vertikalen Perspektive der Legitimation sind alle Arten
von Kollegialgremien mit horizontaler Willensbildung ein Fremdkörper1094. Die Rückbindung an
die für die grundsätzlich monokratisch-hierarchisch organisierte Verwaltung entwickelten Struk-
turen der Verwaltungslegitimation muss z. T. modifiziert werden, um den Anforderungen, zu deren
Bewältigung die Kollegialgremien eingesetzt werden, gerecht werden zu können1095. Die kollegia-
le Entscheidung ist hier als „funktional sinnvolle Gestaltungsform“ des Verwaltungshandelns1096

im Hinblick auf die Verwirklichung der grundrechtlichen Interessen anzusehen1097. Der Grund
für die Übertragung hoheitlicher Aufgaben auf ein solches Kollegialgremium mit ehrenamtlichen
Mitgliedern ist die Hinzuziehung „außerstaatlichen“ Sachverstandes1098, der die staatliche Perso-
nalgewalt relativieren soll1099. Fachliche Weisungsgebundenheit, die inhaltlich-materielle Legiti-
mation gewährleisten würde, widerspricht der Funktion der Ethik-Kommissionen und dem Sinn
der kollegialen Beratung1100, nämlich in einem kritischen Dialog zu einer Entscheidung zu gelan-
gen1101.

Wenn der Exekutive dann zumindest ein „vorgängige[r]“1102 Einfluss auf Auswahl und Berufung
der Kommissionsmitglieder verbleibt, ist die Legitimationskette zwar „gelockert“, kann aber aus-
reichend sein1103. Dies gilt auch, wenn der Einfluss durch die Vorschlagsrechte der betreffenden
Selbstverwaltung „geschmälert“ ist, solange die Exekutive ihre Auswahl „pflichtgemäß und ge-
wissenhaft“ wahrnimmt1104. Hinsichtlich möglicher Steuerung des Ergebnisses durch die Beru-
fungspolitik1105 deutet sich ein Rechtfertigungsaspekt für eine Lockerung an.

Eine Bestellung nach Wahlen ist im BayGDVG nicht vorgeschrieben1106. Da eine „Betroffenen-
Demokratie“ aber gerade nicht vorliegt, kann die Wahl durch Mitglieder der Körperschaft auch
ohnehin kein erhöhtes Maß an personeller Legitimation im Sinne einer Rückbindung an die po-

1091 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 224.
1092 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 149; BVerfGE 83, 60, 73; 93, 37, 68; 107, 59,

94. Nur beratende Zuständigkeiten sollen offenbar nur in geringerem Ausmaß auf die „demokratische Weihe“
(Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 149) angewiesen sein („bloß vorbereitende
oder konsultative Tätigkeit“, BVerfGE 83, 60, 74); zweifelnd hieran Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza,
Ethikkommissionen, S. 149f., beachte dort Fn. 193. Im Grundsatz bleibt aber der Bedarf nach demokratischer
Legitimation der Mitglieder bestehen, Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 153.

1093 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 66f.
1094 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 20.
1095 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 78f.
1096 Groß, Kollegialprinzip, S. 231.
1097 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 44.
1098 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 50. Die Festschreibung der Weisungsfreiheit gewinnt zusätzliches

Gewicht vor dem Hintergrund der möglichen Beamteneigenschaft von Hochschulangehörigen und verstärkt deren
durch Art. 5 III 1 GG begründete Stellung zusätzlich.

1099 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 20.
1100 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 20.
1101 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 54.
1102 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146.
1103 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 221.
1104 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146f.
1105 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 225.
1106 Verbindliche Benennungsrechte wären ebensowenig mit der Nutzbarmachung unabhängiger Sachkenntnis zu ver-

einbaren, insbesondere durch die zumindest indirekte Abberufungsmöglichkeit bei der nächsten Amtszeit, vgl.
Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 51f.
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tentiell Betroffenen bringen.

Gemäß Art. 29c II BayGDVG werden die Mitglieder aber von den Hochschulen, S. 1, oder der
Landesärztekammer, S. 2, bestellt. Zwar ist das Einvernehmen mit der jeweiligen Aufsichtsbe-
hörde herzustellen. Der Einfluss ist jedoch nicht „vorgängig“, vielmehr durch das Einvernehmen
nur gleichrangig. Die Aufsichtsbehörde kann nur die Bestellung einzelner Mitglieder verhindern.
Einen Einfluss auf die Vorauswahl, etwa in Form von Listen, aus denen ein Kandidat auszuwählen
wäre, gesteht ihr das Gesetz nicht zu.

Es wird ein unabhängiges und kollegial entscheidendes Gremium beteiligt, dessen Mitglieder
außer einer besonderen Verpflichtung auf das Ehrenamt keine weitergehende gesetzlich abgesi-
cherte staatliche Nähe aufweisen. Die Kommissionen befinden sich noch dazu im ministerial-
freien Raum1107. Aufgrund der Freistellung von fachlichen Weisungen wird das Eintretenmüs-
sen des Staates für ihre Entscheidungen weiter geschmälert. Die Verwaltung ist grundsätzlich
gerade deshalb weisungsabhängig und hierarchisch strukturiert1108, weil nur so die Kontrollier-
barkeit und Dirigierbarkeit des Verwaltungsapparats gesichert werden kann1109. Die Einsetzung
eines ministerialfreien Raums bringt der Exekutive aufgrund fehlender Ingerenzmöglichkeiten im
Verhältnis zum Parlament eine weitreichende Verantwortungsfreiheit. Sie kann daher nur unter
eingeschränkten Bedingungen erfolgen1110. Eine Modifikation der Legitimationsanforderungen
durch das Grundgesetz selbst findet nicht statt, deshalb bedarf es einer besonderen funktionellen
Rechtfertigung, und die Maßgeblichkeit des demokratischen Willens ist sicherzustellen1111. Wei-
sungsfreiheit kommt insbesondere in solchen Fällen in Betracht, in denen die Betroffenheit von
Grundrechten, die im Widerstreit verschiedener Wertvorstellungen zu konkretisieren sind, eine
gewisse Staatsferne erfordert1112. Für die Ethik-Kommissionen lässt sich die Notwendigkeit der
Staatsferne im Hinblick auf Art. 5 III 1 GG mit der von Fachverstand und Kompromiss gepräg-
ten Entscheidungsfindung im interdisziplinären Diskurs begründen1113. Sie ist vorrangig geeignet,
auch die ethischen Fragen adäquat in die Risiko-/Nutzen-Abwägung miteinzubeziehen1114. Die
Abschottung des grundrechtlichen Freiraums kommt nicht nur als Rechtfertigung für die Wei-
sungsunabhängigkeit in Betracht. Die Ansiedlung bei der Selbstverwaltung stellt zwar als solche
keinen Grund für die Rechtfertigung einer Weisungsunabhängigkeit dar. Sie erscheint dennoch
weiterhin plausibel, wo sie der Abschottung in besonderem Maße dient1115.

Seckelmann will als Rechtfertigung für die Weisungsunabhängigkeit offenbar die „plurale“ Zu-
sammensetzung (i. S. v. Repräsentation gesellschaftlicher Kräfte, die einen Ausgleich zu mangeln-
der anderweitiger Legitimation darstellen könnte) der Kommissionen anführen1116. Eine binnen-
pluralistische Gesamtrepräsentation wäre zur Rechtfertigung grundsätzlich geeignet1117. Die Zu-

1107 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 136, dessen Aussage weiterhin gilt, weil an der analysierten Situation inso-
weit keine Änderung eingetreten ist.

1108 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 123ff.
1109 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 135.
1110 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 225.
1111 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
1112 BVerfGE 83, 130, 150.
1113 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146, Fn. 178.
1114 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
1115 Vgl. Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 271. Da es nicht um die Wahrung der Freiheit der Wissenschaft zuguns-

ten der Hochschulen insgesamt geht, vgl. hierzu BVerfGE 47, 327, 370, sowie Dreier, Hierarchische Verwaltung,
S. 236, ist allerdings hieraus nicht zu schließen, dass zur effektiven Abschottung die Ansiedlung zwingend dort
erfolgen müsste.

1116 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
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sammensetzung zumindest der bayerischen Ethik-Kommissionen ist jedoch nicht in diesem Sinne
plural: Ihre Zusammensetzung spiegelt eine begrenzte fachliche Pluralität wider. Gesellschaftli-
che Pluralität wird man ihr mangels Vertretern zahlreicher relevanter Gruppen nicht zusprechen
können. Entgegen Seckelmann1118 kann daher nicht allein mit dem Argument des repräsentativen
pluralen Charakters von einem weisungsfreien Gremium, vergleichbar der BPjM, ausgegangen
werden1119.

„Pluralität“ bezieht sich jedoch gar nicht zwingend auf Repräsentation der betroffenen Kräfte.
Vielmehr ist bei näherer Betrachtung Kernpunkt der Pluralität ein anderer: Wegen der Komple-
xität eines Handlungsfeldes und der daraus resultierenden mangelnden Determinierbarkeit durch
exakte materiellrechtliche Steuerung wird die Institutionalisierung von Entscheidungsmechanis-
men nötig, die den ausgleichsbedürftigen Freiheitsgebrauch ordnen können1120. Die kollegiale
und unabhängige Form der Verwaltung, wie sie bei den Ethik-Kommissionen praktiziert wird,
stellt also nicht zwingend einen Fremdkörper dar, wenn sie dem fachlich geprägten Charakter des
Rechtsgebiets insgesamt entspricht, wie es für das Medizinrecht und die damit verbunden recht-
lichen und tatsächlichen Probleme der Fall ist1121. Die Einsetzung eines Kollegialorgans ist ein
adäquates Instrument, um die Komplexität zu erfassen und zu einem angemessenen Ausgleich zu
führen1122. Hierzu bedarf es auch eines gewissen Maßes an Vielfältigkeit des Kollegiums, also an
Pluralität. Diese Pluralität richtet sich aber an der Funktion des Gremiums aus; es geht also um
eine funktionsadäquate Zusammensetzung, die die diffizile Aufgabe der Kollisionslösung frei von
politischer Steuerung, also staatsfern, ermöglicht und rechtfertigt1123. Problematisch ist, dass sich
die Gewichte in der verfahrensgestaltenden Rolle von der Legislative hin zur Exekutive und die
ihnen zugehörigen „Expertenkorps“ verschieben1124. Es lässt sich ein, aus demokratischer Sicht
problematisches, Auseinanderfallen von akademischem und öffentlichem Diskurs1125, der zu In-
formationsasymmetrien führt1126, beobachten.

Aufgrund der Weisungsfreiheit und der alleinigen Absicherung durch das Ehrenamt rückt die Auf-
gabenwahrnehmung durch die Ethik-Kommission letztlich in die Nähe des Einsatzes von Privaten
bei der staatlichen Willensbildung1127. Die vorrangig fachlich und nicht politisch geprägte Struktur
des Entscheidungsverfahrens lässt auch Parallelen zu den privatisierten Bereichen der ehemaligen
Staatswirtschaft erkennen, deren öffentliche Aufgabenwahrnehmung dennoch weiterhin stattfin-
den soll.

Die Struktur der Ethik-Kommissionen ermöglicht somit weder eine umfassende Rückbeziehung
der Entscheidungen auf das Volk, noch wird das „Abgleiten“ in eine souveräne Stellung völlig ver-
hindert. Eine Korrektur i. e. S. der Entscheidungen ist ebenfalls nicht möglich. Die Unabhängigkeit
der Kommissionen und die fehlende Fachaufsicht lassen eine sachlich-inhaltliche Rückbindung in
der Form nicht zu. Der Charakter der Übertragung der Aufgabe an die Kommissionen in dieser

1117 Dreier, Hierarchische Verwaltung, S. 271.
1118 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
1119 Die verfahrensgestaltende Rolle der Ethik-Kommission erscheint zudem aktiver als die der BPjM.
1120 Groß, Kollegialprinzip, S. 229.
1121 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 63f.
1122 Groß, Kollegialprinzip, S. 229.
1123 Vgl. Groß, Kollegialprinzip, S. 228.
1124 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 221.
1125 Vierhaus, NVwZ 1993, S. 36, 36.
1126 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 230.
1127 Zu damit verbundenen Legitimationsproblemen vgl. Britz, VerwArch 91 (2003), S. 418, 422ff.
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Form hat hingegen gerade zum Ziel, diese Elemente der demokratischen Legitimation zu schwä-
chen. Hierfür gibt es, wie gezeigt, verschiedene Rechtfertigungselemente, die eine Absenkung
des Legitimationsniveaus gestatten. Besonders schwach ausgeprägt ist bei den Kommissionen die
sachlich-inhaltliche Legitimation mangels hinreichender „Programmierbarkeit“ der Ergebnisse,
die auch gar nicht beabsichtigt ist. Dieses Defizit wird in personeller Hinsicht nicht ausgeglichen.
Die Ernennung erfolgt nicht durch die unmittelbar legitimierte Staatsverwaltung, und eine auto-
nome Legitimation kommt diesbezüglich nicht in Betracht.

Dieser Befund verdeutlicht die Notwendigkeit eines konsistenten Ernennungsverfahrens. Eine Er-
nennung der Mitglieder unmittelbar durch die Aufsichtsbehörden wäre in legitimatorischer Hin-
sicht die eindeutigste und unproblematischste Lösung. Dies läuft aber der Zielsetzung, sich der
Kompetenz der Selbstverwaltung zu bedienen und ihr den Vorrang einzuräumen, zuwider. Sollen
die Regelungen den Anforderungen aber genügen, müssen sie ergänzt werden. Die Zuständigkeit
der Aufsichtsbehörden für Auswahl und Ernennung der Kommissionsmitglieder wäre eine mögli-
che Lösung. Mit dem Selbstverständnis der Kommissionen und den sie behausenden Körperschaf-
ten wäre dies aber rein faktisch schwerlich in Einklang zu bringen. Zum Ausgleich der Defizite
verbleibt Gesetzgeber und Verwaltung daher nur, die Ernennungsregeln selbst bzw. den Rahmen
hierfür durch entsprechende Satzungsermächtigung hinreichend substantiiert vorzugeben. Hierfür
genügt es gerade nicht, nur die Zusammensetzung der Kommission vorzugeben, wenn dadurch die
Ernennung der Mitglieder und ihr Weg dorthin sich nicht aus dem Gesetz ergibt. Veröffentlichte,
eindeutige Regelungen hierzu, die sich auf eine parlamentsgesetzliche Grundlage zurückführen
lassen, sind notwendig. Solange sie fehlen, wird den Anforderungen nicht völlig genügt.

III. Prozedurale Grundrechtssicherung durch sachangemessene Re-
gelungen

Die kooperative Willensbildung bedingt zugleich die Notwendigkeit der Bereitstellung institu-
tioneller Sicherungen gegen Informationsasymmetrien, aus denen legitimatorische Defizite fol-
gen1128. Dem Staat verbleibt aber bei sachnotwendig schwacher materieller Programmierbarkeit
und der Staatsferne, die sich in der Überlassung der Aufgabenwahrnehmung an demokratisch de-
fizitäre Instanzen niederschlägt, nur der „Rückfall“ auf die Absicherung des hinreichenden Schut-
zes der betroffenen Personen mit anderen Mitteln. Aus diesem Grund behält der parlamentarische
Gesetzgeber die „Strukturverantwortlichkeit“: Wenn er der Vorgabe folgt, staatliche Entscheidun-
gen von den Organen treffen zu lassen, die dafür nach Organisation, Zusammensetzung, Funktion
und Verfahrensweise, also aufgrund einer „funktionsgerechten Organstruktur“1129 am besten dafür
geeignet sind1130, so hat er mit Hilfe des Faktors Organisation eine komplementäre Steuerungs-
funktion wahrzunehmen, soweit die materielle Steuerung der Interessenzuordnung scheitert1131.
Die gesetzgeberische Verantwortung ist, das Entscheidungsverfahren so zu organisieren, dass die
einschlägige Expertise hinreichend zum Tragen kommt1132. Er hat seinen Spielraum in einem
solchen Fall an plausiblen Organisationsmustern und am Maßstab der Regelungskonsistenz aus-
zurichten1133. Für die Regelung des Verfahrens vor den Ethik-Kommissionen fordert Rupp, jeden-

1128 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 230.
1129 Ossenbühl in: Isensee/Kirchhof, HStR V, § 101 Rn. 61f.
1130 BVerfGE 68, 1, 86f.
1131 Groß, Kollegialprinzip, S. 235f.
1132 Vgl. Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 63.
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falls prozedurale und organisatorische Grundelemente den verfassungsrechtlichen Anforderungen
einer „fairen und zwecktauglichen Erkenntnisgewinnung zu unterwerfen“1134. Die Notwendigkeit
der gesetzlichen Ingeltungbringung der betroffenen Interessen, die gerade im Bereich des Medizin-
rechts weitgehend auf im Grunde beliebige, rechtlich nicht überprüfbare außerrechtliche Maßstä-
be als Entscheidungsgrundlage verwiesen wird1135, bedingt, dass die Einräumung des Spielraums
durch die Ethik-Kommissionen auf dieser Basis nur zu rechtfertigen ist, wenn Organisation und
Verfahren die hinreichende Beachtung der Interessen sicherstellen können. Auch die Nähe zur
Aufgabenwahrnehmung durch Private im öffentlichen Interesse legt eine solche „aufgabenange-
messene“ Strukturierung nahe, die eine ergebnisorientierte Absicherung bietet1136. Die besondere
Verantwortlichkeit des Staates, für die klinische Prüfung spezifische Instrumente zu entwickeln,
folgt bereits daraus, dass er mit der gesetzlichen Verpflichtung, eine solche Prüfung vor einer
möglichen Zulassung durchzuführen, letztlich Zweckveranlasser dieser Prüfung ist1137, indem er
in § 25 II Nr. 1 AMG die fehlende Prüfung als Versagungsgrund aufführt.

Die Berücksichtigung von Flexibilität und Dynamisierung macht eine prozedurale Konzeption
der Wesentlichkeitslehre notwendig1138. Nur durch prozedurale Absicherung der Ergebnisfindung
kann der Gesetzgeber noch gewährleisten, dass die Staatsferne, die sich im Fehlen von Aufsichts-
und Weisungsrechten niederschlägt, nicht zur Erosion der staatlichen Verantwortung für die In-
teressensicherung führt1139. Der Staat macht sich die Ethik-Kommission zunutze, kann aber seine
Gewährleistungsverantwortung nicht aufgeben1140, sondern muss sie durch Überwachung, und
Regulierung, also die Bereitstellung rechtlicher und organisatorischer Strukturen, sowie Förde-
rung durch Finanzierung und Beratung wahrnehmen1141.

Das gesamte Gesundheitsrecht, insbesondere aber die medizinische Forschung, ist geprägt durch
die herausragende Stellung des Kranken, dessen Gesundheitsverbesserung das Telos des Rechts-
gebiets ist. Dabei lässt sich im Anschluss an die betroffenen grundrechtlichen Interessen eine Trias
von individuellen Positionen des Kranken, der Professionalität der Heilberufe und der Kreativität
der Forschung ausmachen, die eine isolierte Entscheidung unmöglich macht1142. Die Gesetzes-
anwendung stellt hierbei keinen Routinevorgang dar, sondern macht komplexe Bewertungen not-
wendig, die durch eine nach Organisation und Verfahren besonders qualifizierte Stelle wahrzuneh-
men sind1143. Dies begründet den Rückgriff auf die prozedurale Rationalität eines Kollegialgre-
miums1144. Inhaltliche Auswirkungen organisatorischer Gestaltung auf die Entscheidungen sind
zwar zweifelsohne vorhanden, lassen sich aber höchstens annäherungsweise vorhersagen. Da die
rein vertikal orientierte Verwaltung bei komplexen Wertungsentscheidungen überfordert ist1145,
gewinnt der Rückgriff auf prozedurale Elemente mangels materieller Steuerungsmöglichkeit an
entscheidender Bedeutung und verbleibt letztlich als einzig adäquate Sicherung der Grundrech-

1133 Vgl. BVerfGE 83, 238, 334 u. 337.
1134 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 841, unter Verweis auf BVerfGE 35, 79, 144; 12, 305, 305ff.
1135 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 220.
1136 Schulze-Fielitz in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Aßmann/Voßkuhle, Grundlagen, § 12 Rn. 118.
1137 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 40, vgl. auch Fn. 179.
1138 Trute in: Isensee/Kirchhof, HStR IV, § 88 Rn. 33.
1139 Schulze-Fielitz in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Aßmann/Voßkuhle, Grundlagen, § 12 Rn. 154.
1140 Schulze-Fielitz in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Aßmann/Voßkuhle, Grundlagen, § 12 Rn. 161.
1141 Schulze-Fielitz in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Aßmann/Voßkuhle, Grundlagen, § 12 Rn. 163ff.
1142 Schmidt-Aßmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen, S. 11.
1143 Groß, Kollegialprinzip, S. 108.
1144 Groß, Kollegialprinzip, S. 108.
1145 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 23.
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te1146. Nur so kann der Gesetzgeber seine „Strukturverantwortlichkeit“1147 wahrnehmen.

Ethik-Kommissionen gehören zu den wichtigsten Institutionen im Dienste der prozeduralen Pati-
entensicherheit1148. Ihre Einrichtung folgt der Erkenntnis, dass nur adäquate rechtliche Institutio-
nen den grundrechtlichen Interessen zu realer Wirksamkeit verhelfen1149. Schulze-Fielitz schlägt
die Einordnung derartiger Institutionen in einen Raum mit drei Dimensionen vor1150: Demnach
wären die Ethik-Kommissionen i. S. d. AMG einzelfallbezogene Kommissionen, die rechtsver-
bindliche Entscheidungen1151 auf der Grundlage fachlicher Professionalität1152 treffen.

Die Aufgaben der Ethik-Kommissionen wurden und werden noch oft unterschiedlich gedeutet.
Beratung der Forscher und Vorsorge für die klinische Forschung werden ebenso ausgemacht1153

wie ihre Einrichtung als Organisationsaufgabe und Verkehrssicherungspflicht der forschenden In-
stitutionen für den Schutz des Probanden1154. Czwalinna beschreibt die Kommissionen von ihrer
Funktion her als „Kommunikationsforen“1155, als ein Werkzeug zur Findung möglichst richti-
ger und optimaler Entscheidungen1156. Die Ethik-Kommissionen leisten für Kollhosser durch ihre
Arbeit einen Beitrag zum Schutz von Patienten und Probanden und eine Dienstleistung an der
Allgemeinheit1157, was der Gesetzgeber mit dem Auftrag der Vertrauenschaffung ebenfalls an-
deutet. Jedes Verwaltungsverfahren dient auch der Legitimation des Handelns der Verwaltung
durch Verfahren und beeinflusst damit auch dessen Akzeptanz bei den Betroffenen1158. Es liegt
beim parlamentarischen Gesetzgeber, das Verwaltungsverfahren grundlegend so zu regeln, dass
größtmögliche Transparenz1159 und Kontrolle getroffener Entscheidungen möglich ist1160.

Ursprünglich waren die Kommissionen nicht als primär rechtliches Instrument konzipiert, son-
dern als methodische Alternative zur rechtlichen Kodifizierung medizinischer Forschung am Men-

1146 Vgl. Groß, Kollegialprinzip, S. 222ff.; dies gilt insbesondere für nicht routinierbare Aufgaben, wie sie die Ent-
scheidungen der Ethik-Kommissionen zum großen Teil darstellen, Groß, Kollegialprinzip, S. 235.

1147 Groß, Kollegialprinzip, S. 236.
1148 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587.
1149 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 203.
1150 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 206ff. Er sieht allerdings Ethik-Kommissionen

als teils generalisierte, teils einzelfallorientierte Gremien an. Ihre Bedeutung im Arzneimittelrecht ist jedoch
vollständig auf den konkreten Einzelfall beschränkt. Generalisierende Wirkung soll ihren Voten nicht zukommen.
Zur Abgrenzung auch Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 222. Zu weiteren Möglichkeiten
der Typologisierung inkl. Schaubild vgl. auch Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 19f.

1151 Also solche mit Bindungswirkung gegenüber Dritten, vgl. Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 21. Da
Ethik-Kommissionen ein Votum als Verwaltungsakt erlassen, ist die Zuordnung eindeutig.

1152 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 226; so auch Groß, Kollegialprinzip, S. 92f.
1153 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 1; er listet zahlreiche Bezeichnungen auf, die die damals herrschende Un-

einigkeit über die Funktion in ihrer Gesamtheit zum Ausdruck bringen: „Pseudolegale Zwischeninstanzen“, „in-
stitutionalisiertes Gewissen“, „Problematisierungsinstanz“, „institutionalisiertes Alibi“. Beratung, Stellungnahme
und Orientierung sollen die Kommissionen schon nach der Vorstellung der Deklaration von Helsinki aus dem Jah-
re 1975 leisten, vgl. I.2.

1154 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 747, Rn. 1297.
1155 In Anlehnung an Luhmann, Legitimation durch Verfahren, S. 12, „. . . das Verfahren selbst [ist] kein Wahrheitskri-

terium, [fördert aber] die Richtigkeit des Entscheidens, [. . . ] ermöglicht und kanalisiert [Kommunikation].“
1156 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 95; vgl. auch Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 222,

die die Ethik-Kommissionen als „Kooperationsarenen“ beschreibt, d. h. als Forum zur Einbeziehung verschiede-
ner Interessengruppen.

1157 Kollhosser, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei Ethik-Kommissionen, S. 79, 23.
1158 Kopp/Ramsauer, VwVfG, Einführung Rn. 70.
1159 Zur Bedeutung von Transparenz insbesondere für das Rechtsstaatsprinzip vgl. allgemein Bröhmer, Transparenz

als Verfassungsprinzip, S. 146ff.
1160 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 85.
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schen1161, um zu verhindern, dass der Staat sich die Urteilsfähigkeit über moralische und ethi-
sche Werte anmaßt1162. Inzwischen finden sich jedoch dezidierte und detaillierte Aussagen zu den
Funktionen und Zielen des Verfahrens der Ethik-Kommissionen im Gesetz. Die grundrechtlichen
Gewährleistungen haben unmittelbare Auswirkung auf Inhalt, Gestaltung, Auslegung und Anwen-
dung des Verwaltungsverfahrensrechts1163 sowie auf das Ausmaß und Dichte erforderlicher ge-
setzlicher Regelungen1164. Umgekehrt werden Organisation und Verfahren der Entscheidungsfin-
dungsprozesse umso maßgeblicher, je ungenauer oder konkretisierungsbedürftiger die Entschei-
dungsmaßstäbe sind1165. Zur Verwirklichung der gebotenen Abwägung von Grundrechtspositio-
nen ist daher eine adäquate Ausgestaltung der Verfahrensregelungen geboten. Auch hinreichende
Anhörungs- und Informationsrechte sowie Rechtsschutz zählen hierzu. Dazu müssen transparente
und nachvollziehbare Verfahren etabliert werden, die praktische Konkordanz zwischen Verwal-
tungseffizienz und Praktikabilität auf der einen und den rechtsstaatlichen Anforderungen an das
Verfahrensrecht auf der anderen Seite herstellen1166. Diese Pflicht gilt insbesondere für Berei-
che, in denen die materiellen Vorgaben aufgrund technischer Entwicklungen unbestimmt blei-
ben müssen1167. Hieran sind die Ethik-Kommissionen zu messen. Die Art und Weise, wie ein
Gremium organisations- und verfahrensrechtlich strukturiert wird, hat offenkundig erheblichen
Einfluss, wenn nicht sogar präjudizierende Auswirkungen auf die materiellen Beratungsergeb-
nisse1168. Sobald es, was für reale Entscheidungslagen der Verwaltung generell, aber auch für
die Ethik-Kommissionen, typisch ist, mehrere vertretbare Lösungen gibt, gewinnt der Selekti-
onsprozess selbst Gewicht1169. Die konkrete Ausgestaltung kann die Qualität von Bewertungs-
entscheidungen fördern und mindern und stellt daher mehr als eine bloße Formalie dar1170. Die
Strukturierung der Entscheidungsfindungsprozesse, also der Vorgaben, wie richtige Anworten ge-
funden werden sollen, ist umso maßgeblicher, je ungenauer oder konkretisierungsbedürftiger die
Entscheidungsmaßstäbe sind1171.

Dies gilt insbesondere, weil aufgrund der Identität der Ethik-Kommission als Teil der akademi-
schen bzw. ärztlichen Selbstverwaltung die Gefahr besteht, dass diese sich eher als „Bollwerk“ der
Forschung gegenüber als zu streng empfundenen Gesetzen verstehen denn als staatliche Vollzugs-
und damit Überwachungsbehörde gegenüber der Forschung im Interesse der Prüfungsteilneh-
mer1172.

Das Arzneimittelrecht ist in materieller Hinsicht primär Patientenschutzrecht1173. Das Verfahren

1161 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 93.
1162 Losse, Ethische Probleme, S. 19, 27.
1163 Vgl. auch BVerfGE 53, 30, 65.
1164 Kopp/Ramsauer, VwVfG, Einführung Rn. 19.
1165 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 203.
1166 Kopp/Ramsauer, VwVfG, Einführung Rn. 20.
1167 Kopp/Ramsauer, VwVfG, Einführung Rn. 19.
1168 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 223.
1169 Luhmann, Legitimation durch Verfahren, S. 203f.
1170 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 8, Rn. 24.
1171 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 203f. Je nach Variation von Aufgabenbe-

schreibung, Verfahrensregeln, personeller Zusammensetzung und Obliegenheiten der Beteiligten (Melde-,
Dokumentations-, Berichtspflichten, Kostenregelungen, etc.) sowie in Abhängigkeit von rechtlichen oder ethi-
schen Vorgaben in Form von Leitlinien können dieselben materiellen Ziele auf sehr unterschiedliche Weise und
sehr unterschiedlich effizient realisiert werden, Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203,
223.

1172 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 74.
1173 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587.
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zur Bewertung und Genehmigung von Forschungsvorhaben durch die Ethik-Kommission ver-
wirklicht in Zusammenarbeit mit der Genehmigungsbehörde diesen Patientenschutz durch for-
melle Vorgaben1174. Damit ist mittelbar auch der Verkehrssicherungspflicht gedient1175. Die Zu-
nahme der prozeduralen Elemente zur Entschärfung des Spannungsfeldes zwischen Individual-
und Gemeininteressen in der medizinischen Forschung, die sich auch im stärkeren Gewicht der
Ethik-Kommission nach der zwölften AMG-Novelle widerspiegelt1176, weist auf den Verlust an
Orientierungskraft des Rechts hin, die sich gerade im Bereich der Biomedizin zeigen1177. Die
Problematik medizinischer Forschung besteht im Ausgleich der „menschenrechtlichen In-Sich-
Konflikte“1178 zwischen dem Streben nach notwendiger medizinischer Erkenntnis, geschützt und
gefördert durch Art. 5 III 1 GG, und der Heilungspflicht des Arztes, die in Art. 2 II 1 GG wur-
zelt. Übersteigertes Erkenntnisstreben gefährdet den Schutz. Der grundrechtliche Problematik be-
schreibt auch den allgemeinen Konflikt zwischen dem Interesse der Allgemeinheit und des In-
dividuums1179. Die „Ethik“ der „Ethik-Kommission“ ist eigentlich eine verfassungsimmanente
Schranke von Art. 5 III 1 GG: Erst durch die Einblendung des Patientenwohls i. S. v. Art. 2 II 1
GG entstehen nämlich die Probleme, die die Ethik-Kommission lösen soll1180. Schon der hippo-
kratische Eid, der den Arzt dazu verpflichtet, keinen Schaden zuzufügen, lässt streng genommen
den Versuch am Menschen wegen des immanenten Risikos nicht zu. Mit dem rasanten medi-
zinischen Fortschrift vertieft sich dieses Dilemma zwischen medizinisch-naturwissenschaftlicher
Erkenntnisforschung und verantwortungsvoller Therapie gegenüber dem Patienten1181. Die Abwä-
gung eines individuellen Risikos des Probanden gegen den erhofften individuellen und kollektiven
Nutzen erscheint inhaltlich ohne Unstimmigkeiten kaum möglich1182. Die Berücksichtigung kann
sich bei Verzicht auf allumfassende materielle Tatbestände zur Wertung1183 nur in klaren verfah-
rensrechtlichen Strukturen niederschlagen1184.

Die Medizin ist von je her durch das besondere Vertrauensverhältnis zwischen Arzt und Patient
geprägt. Die Forschung findet sogar im Vorfeld der Anwendung, der Wissensgewinnung, statt.
Aus ethischer Sicht ist die unmittelbare Involvierung des menschlichen Probanden problematisch.
Darüber hinaus weist die Forschung eine derart hohe Entwicklungsgeschwindigkeit auf, dass die
Entwicklung ethischer Maßstäbe eigentlich nicht Schritt halten kann1185. Aus diesem Grund wiegt
im Bereich der medizinischen Forschung die „doppelte Identität“ des forschenden Arztes1186, also
die sich widersprechenden Interessen von Forschung und Heilung, besonders schwer. Der einzelne
Arzt, der Forscher, aber auch der Proband bedient sich hier der Hilfestellung durch die institutiona-
lisierten Ethik-Kommissionen. In der Umsetzung der RL 2001/20/EG wird z. T. eine Schwächung
des Gesundheitsrechts gesehen, da auf der Seite der Forschenden eine Verschiebung vom Arzt
zum nunmehr dominanten Sponsor, regelmäßig der pharmazeutischen Industrie, stattfindet1187.

1174 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 174.
1175 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 643, Rn. 1049; Deutsch, MedR 1995, S. 483.
1176 Laufs, MedR 2004, S. 583, 592.
1177 Laufs, MedR 2004, S. 583, 583f., auch Fn. 6.
1178 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 205.
1179 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 5.
1180 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 220.
1181 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 15.
1182 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 211.
1183 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 211.
1184 Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 402.
1185 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 17.
1186 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 24.
1187 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587.
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Erst die berufsrechtliche und berufsethische Anbindung des Arztes sei die Gewähr für den ge-
botenen Schutz von Patienten und Probanden1188. Die Ethik-Kommissionen regulieren mittelbar
auch die Sozialbeziehung Arzt–Patient. Die Schlüsselstellung der Ethik-Kommission zwischen
den betroffenen Interessen, die in Abwägung zueinander gebracht werden müssen, spiegelt sich
darin wider, dass sie allein auf Antrag der Sponsoren tätig werden, ihre Tätigkeit aber auch das
öffentliche Interesse und insbesondere die Rechte der betroffenen Personen zu berücksichtigen
hat1189.

Zwei Faktoren bereiten dem Recht hier letztlich die besonderen Probleme: Zum einen trifft die
rechtliche Gefahrenvorsorge auf einen Bereich mit erhöhtem Risiko1190 und gleichzeitig unsiche-
ren Prognosen1191. Zum anderen trifft eine relativ starre Normenordnung auf einen Bereich, den
die besondere Dynamik wissenschaftlichen Fortschritts prägt und der sogar die Ethik selbst in
der Weiterentwicklung grundlegender Maßstäbe überfordert1192. Das Recht ist auf die Einbezie-
hung sich ständig aktualisierender wissenschaftlicher Erkenntnisse angewiesen. Dies bedingt die
Verweisung auf außerrechtliche Standards. Die wertende Festlegung muss es also beim Rechts-
anwender belassen1193. In diesem Konfliktfeld zwischen wünschenswerter Sachnähe der Risiko-
beurteilung und möglichem Kontrollverlust der staatlichen Gewalt (und damit letztlich des Sou-
veräns, was demokratietheoretische Fragen aufwirft) übernehmen die Ethik-Kommissionen die
Zuordnung der Interessen1194 und können so als „Element kooperativer Wissens-erzeugung“1195

die Legitimations- und Befriedungsfunktion hinreichend erfüllen1196. Dieser Aufgabe sind sie al-
lerdings nur gewachsen, wenn die Arbeit der Ethik-Kommission, deren Funktion sich durch die
Richtlinie von der Beratung hin zu einer verwaltungsprozeduralen Mitwirkung im behördlichen
Genehmigungsverfahren über die Zulassung der klinischen Prüfung verschoben hat1197, verfah-
rensrechtlich abgesichert wird. Es bedarf „gründliche[r]“ gesetzlicher Regelungen, um „die grund-
rechtsintensive Entscheidungsmacht [. . . ] bei schwacher personeller Legitimation und kränkeln-
dem Flankenschutz durch den Gesetzgeber [. . . ] zu rechtfertigen.“1198. Nur so kann die Gewähr
für die Tauglichkeit dieser fortschreitenden Prozeduralisierung gegeben werden.

1188 Laufs, MedR 2004, S. 583, 586.
1189 Ein anderes Bild zeigt sich etwa bei der Zentralen Ethik-Kommission zur Stammzellforschung gemäß § 8 StZG,

die auf Antrag der Behörde tätig wird und deren Aufgabe eher in der Wahrung der Rechte des selbst nicht wehr-
fähigen menschlichen Lebens in Form der zu vernichtenden Stammzellen zu sehen ist, vgl. von Dewitz in: von
Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 180.

1190 Forschung, also bereits Vorfeldtätigkeit, am Menschen, deren Auswirkungen unmittelbarer ist als etwa bei
physikalisch-technischer Forschung; Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 85, sieht das menschliche Verhalten
durch den Forschungsgegenstand Mensch „vorbelastet“.

1191 Da sichere Erkenntnisse nicht vorhanden sind, können nur Vermutungen und Wahrscheinlichkeitsaussagen auf-
gestellt werden.

1192 Losse, Ethische Probleme, S. 19, 27f.
1193 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 73f., der den Vergleich zum Atomrecht zieht.
1194 Groß, Kollegialprinzip, S. 257.
1195 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 218f.
1196 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 222.
1197 Laufs, MedR 2004, S. 583, 587; vgl. Art. 9 I 2, 3 GCP-RL.
1198 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 153.
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Nach der Ausgestaltung de lege lata obliegt dem Landesgesetzgeber die Verantwortung, mit den
Regelungen zu Organisation und Verfahren einen angemessenen Ausgleich zwischen den betrof-
fenen Interessen zu gewährleisten. Der Vorrang des Patientenschutzes, insbesondere für die be-
sonders schützenswerten Gruppen, sowie die mögliche zweipolige Ausrichtung müssen Berück-
sichtigung finden. Es lassen sich dabei kaum für alle Konstellationen eindeutige Aussagen treffen.
Dennoch ist vielfach die Bewertung möglich, ob die Regelungen diese Aufgabe erfüllen können.

I. Bestimmung der Schutzaufträge

Die Ethik-Kommissionen nehmen ihre Schutzfunktionen wahr, indem sie ihren Verfahrensmecha-
nismen folgen und die konkrete Prüfung durchführen1199. Die konkreten Anforderungen aus AMG
und GCP-V hat der Gesetzgeber in der Definition der Ethik-Kommission gemäß § 3 IIc GCP-V
mit expliziten Schutzaufträgen als eine Art programmatischer Forderung zugunsten von Rech-
ten, Sicherheit und Wohlergehen der betroffenen Personen sowie zugunsten des diesbezüglichen
Vertrauens der Öffentlichkeit verbunden und so paraphrasiert. Diese programmatischen Aussagen
entfalten kaum Wirkung im konkreten Einzelfall; an ihnen spiegelt sich indes die Bedeutung der
Arbeit der Ethik-Kommission wider.

1. Explizierter Schutzauftrag zugunsten der betroffenen Personen

Vorrangig zum Ausdruck gebrachter Schutzauftrag ist der gegenüber den betroffenen Perso-
nen1200. Eine immer stärkere Akzentuierung des Vorrangs auch auf internationaler Ebene zeigt
etwa Art. 9 II des Zusatzprotokolls zur Biomedizinkonvention, wonach alleinige Aufgabe der Prü-
fung durch die Ethik-Kommission ist, „die Würde, die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen
der Forschungsteilnehmer zu schützen“. Die zwölfte AMG-Novelle hat u. a. zu diesem Zweck die

1199 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 55.
1200 Deutsch, NJW 1981, S. 614, 614 verweist auf die Namensgebung in den USA (Human Subjects Protection Com-

mittee). Der zu gewährende Schutz durch die Ethik-Kommission darf indes nicht die im Spannungsverhältnis zwi-
schen therapeutischem Fortschritt und Patientenschutz auftretenden Widersprüchlichkeiten ignorieren: So wird
etwa auf den weltweit bisher größten medizinischen Versuch aller Zeiten aus dem Jahre 1955 verwiesen, den
des sog. Salk-Impfstoffs gegen Kinderlähmung, Deutsch, VersR 2007, S. 425, 425. Bei ihm konnten zahlreiche
Versuche von Eltern ermittelt werden, die zufällige Einteilung in Placebogruppen durch Mehrfachanmeldungen
zu unterlaufen, Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 747, Rn. 1296, obwohl ein solches Vorgehen eine massive
Gefährdung eines solchen Versuchs bedeutet. Zu spezifischen Problemen im Zusammenhang mit der klinischen
Prüfung von Impfstoffen Deutsch, VersR 2007, S. 425.

159
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Anforderungen an die Erheblichkeit der Bedeutung für die Heilkunde bei den allgemeinen Voraus-
setzungen gesteigert1201. Noch Ende der 90er Jahre werden neben Patientenschutz auch der Schutz
der Forscher und der Forschungseinrichtungen als gleichrangige Aufträge erachtet1202. Gesetzlich
hat sich diese Auffassung nicht niedergeschlagen. Der Schutz der Patienten spielt in allen gemäß
§ 42 I 7 Nr. 1–3 AMG zu prüfenden Voraussetzungen eine Rolle. Die Zulässigkeit des klinischen
Versuchs ruht im Kern auf den zwei Säulen der medizinischen Vertretbarkeit und der Einwilli-
gung des Probanden oder Patienten nach der Aufklärung1203. Dabei bilden die Voraussetzungen,
die bei der betroffenen Person vorliegen müssen, also insbesondere die Einwilligungsfähigkeit und
die Einwilligung nach hinreichender Aufklärung, sozusagen die subjektive Seite, die anderen die
objektive Seite.

Zu den allgemeinen Vorraussetzungen kommen Modifizierungen durch die folgenden Normen für
besonders schützenswerte Gruppen, die die zu erfüllenden Anforderungen noch einmal steigern.
So muss bei einschlägig Kranken gemäß § 41 I 1 Nr. 1 AMG die Anwendung des Arzneimittels
für den Kranken angezeigt sein, um sein Leben zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder sein Leiden zu erleichtern; alternativ genügt gemäß Nr. 2 ein direkter1204 Gruppennutzen.
§ 41 II AMG ermöglicht die Prüfung von einschlägig kranken Minderjährigen1205, wobei „Be-
handlung“ denkbar weit zu verstehen ist1206. Hierbei genügt gemäß § 41 II Nr. 2 AMG auch ein
Gruppennutzen1207. Die klinische Prüfung an Minderjährigen ist besonders notwendig1208, ihre
Regelung wirft aber fast unlösbare ethische, wirtschaftliche, methodische und regulatorische Pro-
bleme auf1209. Umso wichtiger ist die hinreichende Kenntnis der spezifischen Problematik bei
derartigen Prüfungen. Das AMG wurde in § 42 III darüber hinaus für die Forschung an Einwilli-
gungsunfähigen unter engen Voraussetzungen geöffnet1210.

Eine vollwertige Prüfung kann nur mit den vollständigen Unterlagen gemäß Nr. 1 geleistet wer-
den. Eine ganz grundsätzlich mangelnde Eignung i. S. v. Nr. 2 zum Nachweis von Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit des Arzneimittels bewirkt ebenso eindeutig eine mangelhafte Berücksich-
tigung des Patientenschutzes. Allerdings ist diese Bewertung angesichts der damit verbundenen
mathematisch-statistischen Probleme alles andere als trivial1211. Einer differenzierten Bewertung

1201 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 18.
1202 Deutsch, VersR 1989, S. 429, 431.
1203 Deutsch, VersR 2007, S. 425, 426.
1204 Nicht ausreichend sind lediglich reflexartig günstige Auswirkungen. Auch nicht direkt ist Nutzen durch eine

Erkenntnis, die erst Voraussetzung für weitere Entwicklungen ist. Beim Gruppennutzen ist zu beachten, dass
der aus der Anwendung für die Gruppe zu erreichende Nutzen auch die Placebokontrolle ermöglicht. Zu alldem
Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 19.

1205 Für nicht einschlägig kranke Minderjährige verbleibt nur die Prüfung von Mitteln, die zur Erkennung von Krank-
heiten beim Minderjährigen oder seinem Schutz davor dienen, § 40 IV Nr. 1 AMG.

1206 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 20, wonach nur Prophylaktika nicht hierunter fallen, da Vorbeugung keine Behand-
lung sei.

1207 Worin Pestalozza, NJW 2004, S. 3374, 3378, einen Widerspruch zum allein maßgeblichen individuellen Nutzen
im Rahmen von § 40 IV AMG sieht.

1208 Vgl. die „Ethical considerations for clinical trials on medicinal products conducted with the paediatric population:
Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing guidelines for Directive 2001/20/EC
relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use“, http:
//ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/ethical_considerations.pdf.

1209 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 41 Anm. 11. von Freier, MedR 2003, S. 610, 613ff., befürchtet eine Auf-
weichung des Schutzniveaus, wenn in Form des Gruppennutzenarguments utilitaristische Erwägungen Eingang
in die Forschung finden.

1210 Was Laufs „leisen Anlass zur Sorge“ gibt, dass einer ethisch bedenklichen Instrumentalisierung der Weg eröffnet
wird, Laufs, MedR 2004, S. 583, 588.
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bedürfen auch die gemäß Nr. 3 zu prüfenden Voraussetzungen von § 40 I 3, IV und § 41 AMG.

Kernpunkt der ethischen Abwägung ist die ärztliche Vertretbarkeit des Versuchs, die gemäß
§ 40 I Nr. 2 AMG gegeben sein muss. Hier ist zwischen dem Nutzen der klinischen Prüfung und
dem Risiko für den einzelnen Prüfungsteilnehmer abzuwägen1212. Bei Patienten ist die Abwägung
zwischen Risiko und Nutzen individuell leichter möglich. Bei Probanden hat der informed consent
hingegen entscheidende Bedeutung1213. Dabei ist darauf zu achten, dass die ärztliche Vertretbar-
keit während der gesamten Dauer der Prüfung regelmäßig evaluiert werden muss und der Prüfplan
daher Zeitpunkte für eine Zwischenauswertung festlegen muss1214. Im Gegensatz zur Deklaration
von Helsinki1215 findet sich im AMG kein Hinweis auf die Notwendigkeit der Festlegung von
Abbruchkriterien der Studie. Nichtsdestotrotz muss die im Verlauf der Studie zu leistende Über-
wachung auch diesen Aspekt laufend berücksichtigen1216 um zur Erzwingung eines Abbruchs ge-
langen zu können, evtl. über die Aufhebung des Votums. Daher müssen auch Abbruchkriterien im
Vorfeld entwickelt werden1217. Da inzwischen auch die Beendigung der Prüfung der zuständigen
Ethik-Kommission gemäß § 13 VIII GCP-V mitzuteilen ist, kann keine Prüfung mehr legalerwei-
se „unbemerkt“ stattfinden bzw. auslaufen1218. Prüfungsteilnehmer sind auch die Teilnehmer, die
Mitglied der Kontrollgruppe sind, vgl. § 3 IIa GCP-V; auch für diese muss ein Nutzen vorhanden
sein.

§ 40 I 3 Nr. 2a AMG fällt aus dem Rahmen der sonstigen Voraussetzungen, da er im Ergebnis aus-
nahmsweise für Arzneimittel aus gentechnisch veränderten Organismen das Element der öffentli-
chen Gesundheit in die Prüfung einführt. Angesichts der möglichen Gefahren solcher Organismen
erscheint die Erweiterung an dieser Stelle durchaus sinnvoll.

§ 40 I 3 Nr. 3 AMG normiert den zu wahrenden „informed consent“. Für die Gewährleistung des
Schutzes ist er von entscheidender Bedeutung. Der Einwilligung kommt ein hoher ethischer und
rechtlicher Stellenwert zu1219. Mit der ausreichenden Information des einsichtsfähigen Patienten
und seiner daraufhin erklärten Einwilligung wird sozusagen die subjektive Seite der Zulässigkeit
der Prüfung verwirklicht. Die Aufklärung soll ermöglichen, dass eine Abschätzung über das Ver-
hältnis von Risiko und Nutzen in der eigenen Person stattfinden kann, weshalb eine Aufklärung
über die konkret durchzuführende Prüfung erforderlich ist, die sich nicht in verschleiernden allge-
meinen Floskeln erschöpft1220. Wenn § 40 I Nr. 3a) und § 40 II 1 AMG von „Wesen, Bedeutung
und Tragweite“ sprechen, so wurde in der gesetzlichen Formulierung der gerichtliche Sprachge-
brauch übernommen1221. Beachtenswert erscheint die Regelung von § 40 IV Nr. 3 S. 3 und S. 4

1211 Vgl. S. 182.
1212 Einen Beitrag zur Operationalisierung versucht Hart, Bundesgesundheitsbl 2005, S. 204, 204ff. zu liefern.
1213 Freund, MedR 2001, S. 65, 68.
1214 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 49.
1215 B. 17., Deklaration von Helsinki i. d. F. von 2004.
1216 Vgl. Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 762, Rn. 1328. Dies bedeutet aber keine tatsächlich aktive Dauerbeob-

achtung, sondern die Wahrnehmung der gesetzlichen Reaktionspflichten, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG,
§ 40 Anm. 49.

1217 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 762, Rn. 1328.
1218 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 28.
1219 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 79.
1220 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 85.
1221 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 757, Rn. 1318: Wesen bedeutet demnach, dass der Versuchscharakter deut-

lich werden muss und die Art der Prüfung darzustellen ist. Die Bedeutung ist erfasst, wenn das Verständnis der
Charakteristika eines Versuchs sichergestellt ist, dass also Behandlungsunsicherheit verbunden mit zufälliger Zu-
teilung der Probanden als Ausgangspunkt derartiger Studien verstanden wird. Der Begriff der Tragweite bezieht
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AMG: Nach gesondert durchzuführender Aufklärung jedes Minderjährigen1222 durch einen einen
im Umgang mit Minderjährigen erfahrenen Prüfer ist eine eventuell erklärte Verweigerung der
Prüfungsteilnahme unabhängig von der Einwilligung der Eltern zu beachten. Wenn der Minder-
jährige über die geistige Reife verfügt, seinen eigenen Willen an der Erkenntnis über Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung auszurichten1223, muss seine Einwilligung ge-
mäß S. 4 ebenfalls vorliegen1224.

Die gemäß § 40 I 3 Nr. 3a) AMG vorausgesetzte Erkenntnisfähigkeit muss auf Bedeutung und
Tragweite der Prüfung gerade für die betroffene Person selbst gerichtet sein1225. Hinzu kommt
grundsätzlich die Volljährigkeit des Probanden. Daraus ergibt sich eine Art Zweispurigkeit: Es
soll ein Gleichlauf mit den vertraglichen Beziehungen sowie das Verständnis des konkreten
Versuchs hergestellt werden. Aufklärung und Einwilligung gemäß Nr. 3b) setzen insbesondere
allgemeinverständliche Aufklärungsunterlagen voraus1226. An dieser Stelle gewinnt das nicht-
medizinische Element, etwa in Form des Juristen, in der interdisziplinären Kommission besondere
Bedeutung. Die Information und Einwilligung gemäß Nr. 3c) bezüglich der Datenverarbeitung1227

muss auch die Information über den Zeitraum der Datenspeicherung beinhalten1228.

Aus §§ 40 II, IIa AMG, 7 III Nr. 9 GCP-V ergibt sich daneben das Erfordernis der Aushändigung
der Aufklärungsunterlagen zur erforderlichen Einwilligung, vgl. auch § 3 IIb GCP-V. Diese Auf-
klärungsunterlagen sollen eine eingehendere Beschäftigung und Vertiefung durch den Prüfungs-
teilnehmer ermöglichen und Grundlage für weitergehende Fragen im Beratungsgespräch sein1229.
Sie sind in der Praxis die am häufigsten zu beanstandenden Unterlagen1230. Das weitergehende
Beratungsgespräch gemäß § 40 II 2 AMG1231 muss mit einem Prüfer geführt werden und kann

sich auf den Umfang des eingegangen Risikos.
1222 Aufklärung, „soweit dies im Hinblick auf sein Alter und seine geistige Reife möglich ist, S. 3 HS. 1.
1223 Der Gesetzgeber geht i. d. R. von 16 Jahren aus, BT-Drs. 15/2109, S. 31, zu § 40 IV AMG. Diese Regelungen

sollen im Übrigen als Spezialregelungen zur zivilrechtlichen Geschäftsfähigkeit anzusehen sein, S. 32, zu § 41 I
u. II AMG. Dass dies bedeutet, dass solche Verträge direkt mit den Minderjährigen abgeschlossen werden, kann
aber wohl angezweifelt werden.

1224 Zu den besonderen Anforderungen bei besonders gefährdeten Gruppen Schwarz, Bundesgesundheitsbl 2005,
S. 429, 433ff.

1225 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 18.
1226 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 18.
1227 Häufig ebenfalls als Aufklärung und Einwilligung bezeichnet, z. B. bei Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 18; die

gesetzliche Formulierung scheint aber bewusst gewählt, um die Abgrenzung zur medizinisch relevanten Aufklä-
rung zu verdeutlichen. Relevant ist die Unterscheidung bei möglichen strafrechtlichen Folgen: So scheint bei
nicht ordnungsgemäßer Information über die Datenerhebung und infolgedessen fehlerhafter Einwilligung und
somit rechtswidriger klinischer Prüfung eine mögliche Strafbarkeit wegen Körperverletzung allein aus diesem
Punkt eher abwegig. So auch zum alten Recht (mit diesbezüglich noch unklarer Formulierung) schon Deutsch/
Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 601, Rn. 928.

1228 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 19.
1229 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 87.
1230 So schon Kanzow, Die Ethik-Kommissionen der Landesärztekammern, S. 39, 42, der betont, dass sicherzustellen

sei, dass Gewissheit darüber besteht, dass die zur Aufklärung mitgeteilte Information verstanden worden ist. Vgl.
heute Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 984, der auch darauf hinweist, dass
sich die Darstellung der unwiderruflichen Einwilligung in die Datenverarbeitung, § 40 IIa Nr. 3 AMG, gegenüber
der Garantie des jederzeitigen Widerrufs der Teilnahme als problematisch erweisen könnte.

1231 Dessen Inhalt können weitere Umstände der Durchführung der Prüfung sein, z. B. vorhersehbare mögliche Nut-
zungen und Verwendungen der Erkenntnisse, Finanzierungsfragen, Einzelaspekte der Stellungnahme der Ethik-
Kommission, gesetzliche Schutzvorkehrungen, späterer Zugang zu Informationen, Ergebnissen und Versiche-
rungsunterlagen; vgl. BT-Drs. 15/2109, S. 30, zu § 42 II AMG. Über mögliche gesetzliche haftungsrechtliche
Lücken für den Bereich unverschuldeter Schäden durch die Behandlung ist ebenfalls aufzuklären, so dass dem
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auch noch nach Beginn der Prüfung stattfinden1232. Das Gespräch sowie die Einrichtung einer
Kontaktstelle beim BfArM gemäß § 40 V AMG tragen weiter zur Autonomie der betroffenen
Personen bei1233.

Die Bedeutung der Aufklärung kann aber nur gerechtfertigt werden, wenn die Einwilligung über-
haupt aussagekräftig ist, also keine Überforderung des Einzelnen stattgefunden hat, wozu die Auf-
klärung1234 durch den Arzt entscheidend beiträgt. Eine Konzentration allein auf den informed
consent könnte allerdings von der nötigen Risikoabschätzung und der folgenden Abwägung ab-
lenken und darüber hinwegtäuschen, dass der Arzt seine Sorgfaltspflichten gerade nicht delegieren
kann1235. Auch lässt das Gesetz leicht vergessen, dass die Bedeutung für den einzelnen Probanden
nicht überschätzt werden darf. Die Konzentration auf die Einwilligung darf nicht zur Abwälzung
der moralischen Verantwortung auf die Versuchspersonen führen1236. Die Einwilligung ist der ei-
gentliche Rechtfertigungsgrund für die klinische Prüfung. Er geht nur so weit, wie die betroffene
Person tatsächlich informiert wurde. Jeder darüber hinausgehende Eingriff ist eine nicht gerecht-
fertigte Körperverletzung1237. Durch die Prüfung der Ethik-Kommission, ob die Aufklärungsun-
terlagen hinreichend ausführlich und verständlich formuliert sind, wird ein entscheidender Beitrag
zur Vermeidung dieses rechtlichen Risikos geleistet. Mittelbar entfaltet die Bewertung durch die
Ethik-Kommission insbesondere hierdurch eine Schutzfunktion auch gegenüber Sponsor und Prü-
fer, trägt also mittelbar zum grundrechtlichen Schutz gegenüber den Ärzten und Forschern bei.

Die betroffenen Personen erhoffen sich als Patienten1238 auch eine erfolgreiche Behandlung. Da-
bei besteht ein Konflikt zwischen dem Interesse des Individuums an bestmöglicher individueller

Probanden die Wahl bleibt, die Einwilligung nur zu erteilen, wenn die Lücken im Probandenvertrag ergänzt wer-
den, vgl. Kratz, VersR 2007, S. 1448, 1450.

1232 Es ist damit nicht selbst Zulässigkeitsvoraussetzung der Prüfung, so wie der Teilnehmer der Prüfung auch jeder-
zeit seine Teilnahme noch zurückziehen kann, vgl. Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 88.

1233 Lippert, Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 985.
1234 Die Deutsch als „Gemeinschaftsakt“ von Arzt und Patient begreift, Deutsch, VersR 1981, S. 293, 296. Hierzu auch

der Hinweis von Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 79f., auch Fn. 29, dass an der Grundfrage zum zulässigen
Risiko-Nutzen-Verhältnis alle beteiligt sind und es nicht zu einer „alles andere verdrängenden Betonung“ des
informed consent kommen darf.

1235 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 80f.
1236 Medizinisch unvertretbare oder unwissenschaftliche Forschung wird ohnehin im Regelfall nicht allein durch die

Einwilligung ethisch vertretbar, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 169. Sie warnt vor einer „Überbetonung“
des informed consent, die dazu tendiert, die moralische Verantwortung allein auf den Probanden abzuwälzen. Wie
fragwürdig bisweilen die Fixierung auf den informed consent sein kann, weisen Saternus/Kernbach-Wighton,
Ärztliche Aufklärung und Behaltensleistung bei älteren und alten Patienten, S. 723, 727ff., für ältere Patienten
nach, die bereits die Tatsache, überhaupt aufgeklärt worden zu sein, nach kurzer Zeit wieder vergessen hatten.
Zur besonderen Problematik der datenschutzrechtlichen Einwilligungen in medizinische Forschung mit einem
Lösungsvorschlag für die spezifischen Probleme vgl. Menzel, MedR 2006, S. 702, 705ff.

1237 Deutsch, VersR 2007, S. 425, 426.
1238 Hart, MedR 1994, S. 94, 96, weist auf die notwendige Abgrenzung zum Heilversuch hin, der vorliegt, wenn

ein subjektives Heilinteresse verfolgt wird. Wenn dagegen vermutete und beabsichtigte Wirkung der Behandlung
nicht vorrangig zu einer Gesundung des Probanden beiträgt, sondern diese nur wissenschaftlich und allgemein-
nützlichen Erkenntniswert liefert, liegt kein Heilversuch, sondern ein Humanexperiment vor. Die Abwägung un-
terscheidet sich zwischen einem Heilversuch und einem Humanexperiment: Beim Heilversuch sind die Risiken
für das konkrete Gut mit dem potentiellen Nutzen für dasselbe Gut abzuwägen. Beim Humanexperiment sind die
Risiken für das konkrete Gut dagegen vorrangig mit dem potentiellen Nutzen für ein abstraktes Gut abzuwägen.
Die Abwägung muss in zwei Stufen erfolgen: Risiko und Nutzen sind inhaltlich genau zu bestimmen. Daneben
ist die Entscheidung zu treffen, welches Verhältnis von Nutzen und Risiko als angemessen angesehen wird. Zum
Ganzen vergleiche auch Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 88. Problematisch kann die Abgrenzung sein,
wenn eine Randomisierung stattfindet. Vgl. Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 71, auch Fn. 4.
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Behandlung und dem der Allgemeinheit an erhofften Fortschritten der Wissenschaft, was den In-
dividualrechtsschutz besonders fordert1239. Die Freiwilligkeit ist ist dann in besonderem Maße
gefährdet, und die Ethik-Kommission muss besonderes Augenmerk darauf legen, dass die Pati-
enteninformationen nicht einen gesundheitlichen Vorteil insinuieren, der in Wirklichkeit gar nicht
besteht1240. Zur umfassend informierten Einwilligung muss der Proband auch Kenntnis über den
Sponsor haben. Dessen Identität ist ihm daher mitzuteilen1241. Dabei soll nach Ansicht von Freund
auch darauf zu achten sein, dass nicht mit einem positiven Votum der Ethik-Kommission geworben
wird, da dieses Votum, nur eine äußerst beschränkte Aussagekraft hat1242.

Die Ethik-Kommission hat auch die Aufgabe, die gemäß § 40 I Nr. 5 AMG vorausgesetzte Eig-
nung der Einrichtung sowie die Qualifikation der Prüfer zu bewerten. Die nach der Lokalisation
des Prüfers zu bestimmende örtliche Zuständigkeit ist hier von herausragender Bedeutung1243. Die
Eignung der Prüfeinrichtungen ist insbesondere hinsichtlich Art, Anzahl der Räume, zweckorien-
tiert adäquater Ausstattung und fachlich qualifiziertem Personal zu bewerten, die Qualifikation des
Prüfers vor allem dahingehend, ob seine zweijährige Erfahrung mit der Durchführung klinischer
Prüfung hinreichend umfassend ist1244.

Zugunsten der betroffenen Personen ist auch eine Probandenversicherung abzuschließen1245. Die
Vorschriften zur Probandenversicherung erlauben inzwischen eine flexible Lösung, da die Aus-
gestaltung der Versicherung gemäß § 40 I 3 Nr. 8, III AMG von dem mit der konkreten Prüfung
verbundenem Risiko abhängig ist1246. Die Leistungspflicht selbst kann geringer sein als 500.000
e, diese Summe muss nur „bereitstehen“1247. Augenmerk müssen die Kommissionsmitglieder in
diesem Zusammenhang insbesondere auf den Umfang der Versicherung legen, auch um eine eige-
ne Schadenersatzpflicht abzuwenden1248. Die gesetzlichen Regelungen zum notwendigen Umfang
sind mit der zwölften Novelle des Arzneimittelgesetzes präzisiert und praktikabler gestaltet wor-
den1249.

Die Ethik-Kommission muss darüber hinaus in der Lage sein, die Finanzströme überblicken zu
können, vgl. § 7 III Nr. 5 GCP-V. Der Zwang zur Einwerbung von Drittmitteln kann sich der-
gestalt auswirken, dass Einrichtungen möglichst viele klinische Prüfungen (insbesondere Phase-
IV-Prüfungen, die nun auch unter die Vorgaben des AMG fallen1250 durchführen, um Entgelte zu
erhalten1251. Aber auch die Probanden-/Patientenvergütung darf über eine angemessene Vergütung
für das eingegangene Risiko hinaus keinen übermäßigen finanziellen Anreiz dazu bieten, seinen
Körper zu kommerzialisieren. Das dahingehende Verbot in Art. 21 des Menschenrechtsüberein-

1239 Laufs, MedR 2004, S. 583, 585, auch Fn. 27.
1240 Schlaudraff , Zur Rolle eines Theologen, S. 131, 135.
1241 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 103.
1242 Freund, MedR 2001, S. 65, 68. Die Aussagekraft des Votums ist allerdings seit der zwölften AMG-Novelle signi-

fikant gegenüber früheren Fassungen gesteigert, so dass ein differenzierter Blick angebracht ist.
1243 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 59.
1244 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 59.
1245 Zu diesbezüglichen Problemen im Zusammenhang mit Haftungsausschlüssen Freund, MedR 2001, S. 65, 68. Die

Versicherung gewährt der betroffenen Person einen eigenen Anspruch, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG,
§ 40 Anm. 95.

1246 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 19.
1247 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 96.
1248 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 19, Fn. 12.
1249 BT-Drs. 15/2109, S. 30, zu § 40 III AMG.
1250 Vgl. S. 10.
1251 Lippert, GesR 2003, S. 67, 68.
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kommens zur Biomedizin und Art. 12 des Zusatzprotokolls über biomedizinische Forschung ist
mangels Ratifizierung durch Deutschland noch nicht geltendes Recht. Das Verbot drückt aber
einen allgemeinen Rechtsgedanken aus, der auch in Deutschland Anwendung findet bei der Beur-
teilung der Freiwilligkeit der Teilnahme an einer klinischen Prüfung1252. Die typische Aufwands-
entschädigung1253 für Studien der Phase I und II dürfte zwischen 500 und 3000 e liegen, in Ab-
hängigkeit von der Anzahl der notwendigen Untersuchungen, Übernachtungen, etc. Studien der
Phase III werden üblicherweise nicht entschädigt, da Kranke in diesen Studien eine (potentiell)
wirksame Therapie (oder einen aktiven Komparator) erhalten1254. Für die Prüfung mit Minder-
jährigen schreibt § 40 IV Nr. 5 AMG einen noch strengeren Maßstab vor, wonach mit Ausnahme
einer „angemessenen Entschädigung“ keine weiteren Vorteile gewährt werden dürfen. Derart hohe
Einnahmen, dass die Studie aus diesem Grund ethisch bedenklich wird, sind auch beim Prüfarzt
denkbar1255.

Den Versuchsteilnehmern fehlt es typischerweise an Fachwissen. Sie sind auf den vorrangig prä-
ventiven staatlichen Schutz in besonderem Maße angewiesen1256. Die kursorisch dargestellten
Kriterien sind mit dem zu schützenden Interesse der betroffenen Personen eng verknüpft. Wie
wichtig die Prüfung durch die Ethik-Kommissionen ist, zeigt eine Auswertung der häufigsten An-
tragsdefizite: Die Darstellung der Nutzen-Risiko-Relation, fehlende Ein- und Ausschlusskriterien,
die für die informierte Einwilligung erforderlichen Aufklärungsunterlagen sowie Versicherungs-
lücken1257.

2. Explizierter Schutzauftrag zugunsten des Vertrauens der Öffentlichkeit

Ausgehend von Art. 2 lit. k GCP-RL und § 3 IIc GCP-V ist Aufgabe der Ethik-Kommission auch
die Herstellung von Vertrauen der Öffentlichkeit. Diese Bestimmung umschreibt u.a. die oben
angedeutete Herstellung von Legitimation durch faktische Akzeptanz. Das Vertrauen der Öffent-
lichkeit muss bezüglich der Sicherung des Schutzes der Rechte, der Sicherheit und des Wohler-
gehens von betroffenen Personen bestehen, so die Anknüpfung in der Formulierung der Norm.
Dies bedeutet, dass die Öffentlichkeit darauf vertrauen können soll, dass die Ethik-Kommission
tatsächlich Rechte, Sicherheit und Wohlergehen absichern kann. Die Vertrauensherstellung ist also
ergebnisorientiert. Wie dieses Ergebnis erreicht wird oder ob den rechtsstaatlichen Anforderungen
genügt wird, ist von diesem Schutzauftrag nicht erfasst. Daher können sich für die Fragen bezüg-
lich Verfasstheit und Verfahren kaum unmittelbare Auswirkungen aus dem Schutzauftrag ergeben.
Jedoch legt § 3 IIc GCP-V fest, dass „unter anderem“ zu bestimmten Punkten Stellung genommen
werden muss.

Die „Öffentlichkeit“, die hier gemeint ist, sind nicht bloß die Adressaten. Sinn macht die Regelung
nur, wenn sie die Ethik-Kommissionen als vertrauenswürdige Institution etablieren will, mit deren

1252 Lippert, GesR 2003, S. 67, 68. Vgl. auch 3.1.8 ICH-GCP.
1253 Es soll keine eigentliche Bezahlung des Risikos stattfinden, wobei der Grat schmal und sicherlich von der persön-

lichen Situation der Probanden stark beeinflusst ist.
1254 Viele der Patienten für Studien der Phasen II und insbesondere III werden nach Auskunft der pharmazeutischen

Industrie inzwischen im osteuropäischen Raum gewonnen, in denen diese Menschen ansonsten gar keine bzw.
eine nur mangelhafte Therapie erhalten würden.

1255 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 54.
1256 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 40.
1257 Schiwy-Bochat, MedR 1997, S. 68, 70f.
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Hilfe zukünftige potentielle Probanden und Patienten darauf vertrauen können, dass die klinische
Prüfung, an der sie teilnehmen wollen, hohen Standards tatsächlich genügen.

Der Auftrag der Vertrauensherstellung ist zu beachten, wenn es darum geht, für die Arbeit der
Kommission eine bestimmte Öffentlichkeit herzustellen. Die Herstellung einer adäquaten Öffent-
lichkeit vermisste bereits Czwalinna1258. Immerhin ist die hinreichende Beteiligung des Entschei-
dungsempfängers, der inzwischen der Sponsor ist, durch die Anwendung der Anhörungs- und
Bekanntgaberegelungen des BayVwVfG gewährleistet. Die Kommissionen müssen ihre Effizienz
nach außen beweisen.

3. Relevanz der mittelbaren Schutzpflichten

Aufgabe der Kommissionen soll auch der Schutz der Forscher vor sich selbst und vor Angrif-
fen von außen sein1259; hinzu kommt der Schutz der Forschungseinrichtungen (wozu bereits der
Schutz vor möglicherweise negativer Publizität zählt1260.). Einen Schutzauftrag i. e. S. anzuneh-
men, der nach dieser Auslegung aufgrund der Notwendigkeit des positiven Votums einen aufge-
drängten Schutz bedeuten würde, erscheint jedoch nicht zwingend. Der Schutz ergibt sich vielfach
bloß mittelbar und reflexhaft, insbesondere durch die Abwendung sonst drohender zivilrechtlicher
Ansprüche. So bewirkt zum einen die Absicherung der zu wahrenden Sorgfaltspflichten eine Ver-
ringerung des Haftungsrisikos. Zum anderen wird durch Prüfung der korrekten Probandenversi-
cherung auch die Wirkung von § 40 III 3 AMG abgesichert, der ein Erlöschen des Anspruchs
auf Schadenersatz normiert, soweit aus der Probandenversicherung geleistet wird. Hierdurch wird
auch der Schutz der Schädiger bewirkt1261, dies aber ebenfalls nur mittelbar.

Indem die Vertretbarkeit der klinischen Prüfung zu einem der wichtigsten Beurteilungskriterien
gemacht wird, wird geprüft, ob der Antragsteller bei der Benennung des Nutzens der Prüfung eher
von seinem eigenen Wunschdenken als von wissenschaftlich-kritischer Distanz geleitet wird1262.
Gerade nach der Neuregelung durch die zwölfte Novelle, nach der der Prüfer nicht mehr Antrag-
steller sein kann, sondern im Verfahren rechtlich nur noch als Bewertungskriterium auftaucht, wird
er mangels direkter Konsultation der Hinweise der Kommission bedürfen, um Defizite zu erken-
nen. Insofern tritt kein völliger Verlust der Funktion als Beratungsgremiums ein1263. Durch die
Beachtung dieses Aspekts kann darüber hinaus gewährleistet werden, dass sich die Abhängigkeit
des Prüfers gegenüber dem Sponsor insoweit verringert und der Prüfer seine Bedenken möglicher-
weise durchsetzen kann. Im Interessengeflecht zwischen Sponsor und Prüfer schützt die Arbeit der
Kommission so mittelbar die Forschungsfreiheit der Prüfer. Darüber hinaus wird dem Prüfer, der
Adressat der Sanktionsvorschriften von § 96 Nr. 10, 11 AMG ist1264, nur hierdurch ein diesbezüg-
lich angemessener Schutz zuteil. Dennoch bleibt vorrangige Aufgabe der Ethik-Kommissionen
der Schutz der betroffenen Personen. Sie sind kein Gremium, mit dessen Hilfe die, insbesondere
wirtschaftliche, Position von Prüfern und Prüfeinrichtungen gegenüber dem Sponsor umfassend
gestärkt werden soll. Hierzu sind Prüfer und Prüfeinrichtungen grundsätzlich selbst berufen.

1258 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 113.
1259 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 54, auch Fn. 230f.
1260 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 630, Rn. 1027.
1261 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 77.
1262 Yzer/Bruns, Bedeutung von Ethik-Kommissionen, S. 77, 79.
1263 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 46.
1264 Deutsch in: Deutsch/Lippert, AMG, § 40 Rn. 38.
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Eine Schutzfunktion hinsichtlich des öffentlichen Gesundheitswesens lässt sich nach Wilkening
aus den Regelungen nicht ableiten1265. Auch die heutigen ausgebauten Regelungen deuten diese
Funktion nicht an, abgesehen vom nachträglich eingefügten § 40 I 3 Nr. 2a AMG.

II. Unabhängigkeit

Art. 2 lit. k GCP-RL und § 42 I AMG schreiben die Unabhängigkeit der Ethik-Kommissionen vor.
Auch Art. 29d II 1 BayGDVG verlangt sie. „Unabhängigkeit“ stellt sich als ein zentrales Anliegen
der Vorgaben zur Einbindung der Ethik-Kommissionen dar1266. Aus der bloßen gesetzlichen Fest-
stellung, es mit einer „unabhängigen“ Kommission zu tun zu haben, lässt sich jedoch zu wenig
schließen. Funktion und Historie der Ethik-Kommission machen deutlich, dass es sich um mehr
als eine bloße programmatische Forderung handeln muss. Daher ist zunächst zu klären, wie der
Begriff zu verstehen ist, um daraus die konkrete Anforderungen entwickeln zu können.

1. Rechtliche und faktische Unabhängigkeit

Der Begriff impliziert nicht bloß Weisungsungebundenheit, sondern geht mindestens darüber hin-
aus. Sonst wäre seine Nennung neben der Weisungsfreiheit ein bloßes Hendiadyoin1267. So ist
etwa auch die BPjM gemäß § 19 IV JuSchG nicht an Weisungen gebunden, wird aber nicht als
„unabhängig“ bezeichnet. Als mögliches Synonym kommt der bei Luhmann diskutierte Begriff
der Autonomie1268 in Betracht, die er als grundlegende Funktionsbedingung eines gerichtlichen
Gremiums beschreibt. Hierzu ist vor allem die allgemeine rechtliche Regelung der Verfahren nö-
tig1269. Seine Argumentation bezüglich der Autonomie, die in Verbindung mit dem Verständnis
der Unabhängigkeit stehen, lassen sich insoweit übertragen1270. Die dort aufgestellten Bedingun-
gen sind durch die Art der rechtlichen Einbindung ins Verfahren inzwischen erfüllt. Autonomie
in diesem Sinne ist aber nicht Kern der Bedeutung von Art. 2 lit. k GCP-RL. Gemeint sein soll
mindestens das Vorhandensein von Regelungen zur Weisungsfreiheit und zur Frage der möglichen
Befangenheit1271, die die Unparteilichkeit der Mitglieder sichern1272.

Art. 29d II 1 BayGDVG garantiert den (stellvertretenden) Mitgliedern die Unabhängigkeit bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie Weisungsfreiheit. Diese ist allerdings gemäß Art. 29d Bay-
GDVG auf fachliche Weisungen beschränkt, korrespondierend mit der Rechtsaufsicht durch das
zuständige Ministerium. Der Vorschlag in § 4 AK-Med ist hingegen nicht eingeschränkt. Staatli-
che Einflussnahmen, die keine oder zumindest keine fachlichen Weisungen darstellen, sind nach
Art. 29d II 1 BayGDVG damit noch nicht ausgeschlossen.

1265 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 54.
1266 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257.
1267 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257.
1268 Der Bestand der Einrichtung muss unabhängig von ihren tatsächlichen Leistungen gesichert sein, Luhmann, Le-

gitimation durch Verfahren, S. 70f.
1269 Luhmann, Legitimation durch Verfahren, S. 71.
1270 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 106ff.
1271 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 123, auch Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1,

2, Rn. 8.
1272 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 13.
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Mitglieder der Ethik-Kommission sind vielfältigen denkbaren Einflüssen ausgesetzt. Der Schwer-
punkt der Bewertung liegt angesichts der mehrheitlich medizinischen Mitglieder trotz der Wei-
terentwicklung im Vergleich zu früheren Komitees weiterhin auf einer Art peer review, so dass
bereits die Nähe zu den Prüfern völliger Objektivität im Wege steht. Dies ist jedoch im System
der Ethik-Kommission angelegt und kann deshalb kein Hindernis für die geforderte Unabhängig-
keit darstellen. Über die systembedingte Komponente hinaus muss eine objektive Bewertung indes
möglich sein. Von den Kommissionsmitgliedern ist also zu erwarten, dass sie ihr Urteil nicht über
das immanent vorhandene Maß hinaus von anderen als den rechtlich vorgegeben Kriterien leiten
lassen. Unabhängigkeit ist angesichts der Aufgabe der medizinischen Ethik-Kommissionen nicht
nur ein rechtliches Erfordernis, sondern Funktionsbedingung für ihre Tätigkeit1273. Insoweit muss
die Unabhängigkeit rechtlich wie faktisch bestehen1274. Die Unabhängigkeit der Kommission ist
auch eine entscheidende Begründung für die sachnotwendige Absenkung des Legitimationsnive-
aus unter dem Schlagwort der Staatsferne. Da bei nicht hinreichender Wahrung der Unabhängig-
keit damit wiederum auch der Grund für die Absenkung entfällt, ist die hinreichende Präzisierung
der Vorgaben zur Unabhängigkeit unverzichtbar.

Rechtliche Unabhängigkeit umfasst, dass den Mitgliedern zum einen keine rechtlich bindenden
Anordnungen für ihr Verhalten in der Kommission auferlegt werden können, zum anderen kraft
ihrer rechtlichen Stellung und der damit verbundenen Garantien insoweit gewährleistet wird, dass
ihnen grundsätzlich keine rechtlichen Konsequenzen für ihr Verhalten im Rahmen der Mitglied-
schaft drohen. Beispiele für eine solche Unabhängigkeitsgarantie finden sich schon im Grundge-
setz, so etwa für Richter, Art. 97 GG, oder die Regelungen für Abgeordnete, Art. 46 GG.

Faktische Unabhängigkeit geht darüber hinaus. Die Unabhängigkeit von Weisungen schließt nicht
Beeinflussungen durch weitere Faktoren hausinterner und -externer Art aus1275. Inwieweit die Mit-
glieder der Kommission tatsächlich äußeren Einflüssen unterliegen, etwa durch Druck innerhalb
der Fakultät, Beteiligungen oder persönliche Vorteile durch die beantragte Prüfung, etc.1276, lässt
sich ohne umfangreiche Empirie nicht bestimmen. Mögliche diesbezügliche Gefahren muss der
Gesetzgeber aber erkennen und muss durch die Rechtsgrundlagen die Möglichkeit schaffen, auf
diese tatsächlichen Einflüsse angemessen zu reagieren. In faktischer Hinsicht sind verschiedene
Einflussnahmen auf die Mitglieder der Ethik-Kommission denkbar, denen es zu entgegnen gilt.
Teil der Sicherung faktischer Unabhängigkeit ist auch die Bereitstellung von ausreichenden und
planungsfesten finanziellen Mitteln, mit denen die Arbeit der Kommission insgesamt ermöglicht
wird, insbesondere durch eine funktionsfähige Geschäftsstelle.

Die Möglichkeit der Abberufung aus wichtigem Grund kann eine Gefährdung der faktischen Un-
abhängigkeit bedeuten, insbesondere wenn kein rechtliches Gehör vorgesehen ist; es fehlt etwa in
§ 3 IV 2 EK-LMU. EK-TU und EK-Reg sehen zwar die Abberufung vor, gewähren aber zumin-
dest rechtliches Gehör. Keine Regelung hierzu sehen die anderen Regelungen vor. Da die Tätigkeit
der Kommissionsmitglieder aber ehrenamtlich erfolgt, ist ergänzend Art. 86 BayVwVfG anwend-
bar, der in jedem Fall die Abberufung aus wichtigem Grund ermöglicht. An den Regelbeispielen
des Art. 86 S. 2 wird deutlich, dass eine Abberufung aus wichtigem Grund nicht den Raum für
Willkür eröffnen, sondern vielmehr einen Schutz gegen den Missbrauch der Stellung durch Ein-

1273 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 139, vgl. auch die Tatbestandsmerkmale in
§§ 20 VIII 1 MPG, 92 S. 1 StrlSchVO, 28g 1 RöV.

1274 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 139ff.
1275 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 4, Rn. 11f.
1276 Vgl. auch von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 141.
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zelne darstellen soll. Inwieweit im Einzelnen etwa Unwürdigkeit zur ehrenamtlichen Tätigkeit
vorliegt, ist allerdings kaum klar abzugrenzen. Die bayerischen Regelungen gewähren keinen ex-
pliziten Schutz dagegen, bei unliebsamen Voten abberufen zu werden. Art. 29d II 2 BayGDVG
normiert lediglich, dass die Mitglieder nur ihrem Gewissen verantwortlich sind und greift damit
die Formulierung von Art. 38 I 2 GG auf. Das GG sichert diese allgemeine Festlegung aber mit
den zusätzlichen Instrumenten der Immunität und Indemnität in Art. 46 GG ab. Dies leistet das
BayGDVG nicht. Aufgrund der beschriebenen Abberufungsmöglichkeit ist eine Definition der
„wichtigen Gründe“ daher zur optimalen Sicherung der Unabhängigkeit notwendig. In diese De-
finition wäre zur optimalen Gewährleistung rechtlicher Unabhängigkeit eine Art Indemnitätsregel
aufzunehmen. Dass dies dem Verordnungsgeber oder Satzungsgeber überlassen werden kann, er-
scheint Pestalozza zweifelhaft1277. In den bayerischen Rechtsgrundlagen findet sich eine solche
Norm jedoch ohnehin nicht.

Pestalozza macht als weitere Gefährdung der Unabhängigkeit die Konvergenzbestrebungen der
Ethik-Kommissionen, insbesondere in Form des „Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kommis-
sionen“, aus: Unabhängigkeit bestehe auch darin, sich nicht an das Maßstabs-Verständnis, die
Einzelfallsubsumtion und den Beurteilungsspielraum anderer Kommissionen zu binden, sondern
die im Bundesstaat alltägliche Divergenz zu akzeptieren1278. Es drohe ein Aufweichen von Kri-
terien durch ein Entgegenkommen von Kommissionen aus Prestige- oder Standortgründen1279.
Bloß innerhalb einer Ethik-Kommission, die aufgrund der Größe in Ausschüsse unterteilt ist, er-
scheint Pestalozza ein übergeordneter Körper zur Divergenzbereinigung, ähnlich der Praxis von
Gerichten, in Form einer Vollversammlung o. ä. angebracht1280.

In tatsächlicher Hinsicht wird das Niveau der Unabhängigkeit von Ethik-Kommissionen in
Deutschland als im Allgemeinen befriedigend zu bewerten sein1281. Dennoch stellen sich mög-
licherweise spezifisch für den Bereich der hier untersuchten Ethik-Kommissionen Probleme ein.
Der Gesetzgeber könnte dem Problem begegnen, indem er die Vorgaben zur Besetzung diesbe-
züglich ausbaut. Die Herkunft der Kommissionsmitglieder ließe sich regulativ erfassen. So könnte
die Mitgliedschaft eines nicht der Selbstverwaltungskörperschaft angehörenden Mitglieds voraus-
gesetzt werden.

2. Bildung der Ethik-Kommissionen bei der Selbstverwaltung

Zur Frage der Bildung, die das AMG der Regelungshoheit der Länder überlässt, zählt die Frage der
Ansiedlung der Ethik-Kommissionen. Der bayerische Gesetzgeber hat sich dazu entschlossen, die
historisch gewachsenen Strukturen (zuvor ohne landesrechtliche Grundlage) beizubehalten und
Universitäten und Landesärztekammer die Aufgabe der Prüfung nach dem AMG zuzuweisen.
Damit folgt er dem Beispiel der meisten Länder. Die Berechtigung für die Ansiedlung bei den
Landesärztekammern wird von Lippert angezweifelt1282. In Bezug auf die Aufgabe der Ethik-
Kommissionen, primär zugunsten des Schutzes betroffener Personen tätig zu sein, macht es aber

1277 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257.
1278 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 5, Rn. 15f.; Konvergenzbestrebungen seien „gut gemeint“, gefährdeten aber

die Unabhängigkeit.
1279 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 5, Rn. 16.
1280 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 18f.
1281 Doppelfeld, Medizinische Ethik-Kommissionen im Wandel, S. 5, 5.
1282 Lippert, VersR 2005, S. 1368, 1370.



170 § 8 Bewertung der landesrechtlichen Regelungen

keinen Unterschied, ob die Aufgabe von einem interdisziplinären ehrenamtlichen Gremium ohne
anderweitige staatliche Anbindung unter gleichen Bedingungen bei der akademischen oder der
berufsständischen Selbstverwaltung angesiedelt ist. Beide unterliegen einer Rechtsaufsicht und
können ihre Mitglieder unter den gleichen Bedingungen auswählen. Diskutabel ist daher nur die
Frage, ob überhaupt eine Ansiedlung bei diesen Körperschaften erfolgen soll.

Möglicherweise lässt sich dem Begriff der Unabhängigkeit über die Frage der Weisungsfreiheit
hinaus eine diesbezügliche Wertung entnehmen. Einen Hinweis auf das zugrunde zu legende
Verständnis des Begriffs geben die Regelungen zur Ethik-Kommissionen in der Deklaration von
Helsinki: In ihr ist seit 1989 die Rede vom „specially appointed committee independent of the
investigator and the sponsor“ (I 2.). Unabhängigkeit umfasst nach dieser Interpretation nicht die
zwingende Ansiedlung außerhalb von Behörden oder mittelbar staatlichen Selbstverwaltungsinsti-
tutionen. Betont wird vielmehr nur der Schutz vor der Einflussnahme durch den Forscher oder den
Sponsor. Gerade das Vorhandensein von Ethik-Kommissionen unmittelbar bei den staatlichen Be-
hörden in Bremen, Berlin und Sachsen-Anhalt zeigt, dass das Gegenteil möglich ist1283. Auch § 8 I
StZG wäre in sich bereits widersprüchlich, wenn Unabhängigkeit mit völliger Staatsferne gleich-
zusetzen wäre. Wenn durch die „doppelte Ummantelung durch Mutter (Kammer/Universität) und
Übervater Staat“ eine Gefährdung der Unabhängigkeit ausgemacht wird1284, so ist diese Annahme
für den Unabhängigkeitsbegriff der Deklaration von Helsinki nur deutlich reduziert zutreffend.

Regelmäßig werden die Kommissionsmitglieder an Hochschulen, die Ärzte sind, der gleichen
Fakultät angehören wie die dort ansässigen Prüfer1285. Dies erzeugt bereits gewisse hausinterne
Abhängigkeiten durch das engere Verhältnis. Dies gilt vor allem, wenn Antragsteller auch noch
der „behausenden“ Körperschaft entstammen1286. Diese Abhängigkeiten können aber rechtlich
kaum erfasst werden und werden auch im Rahmen der gesetzlich vorgesehenen Zusammensetzung
der Kommission in Kauf genommen. Fraglich ist aber, inwieweit berücksichtigt werden kann,
wenn mehr als bloß professionelle Nähe besteht, weil etwa das eigene Institut bevorteilt wird oder
wenn eine weitergehende Verbindung des Mitglieds zum Sponsor besteht. Da die Kommissions-
mitglieder ebenfalls potentiell betroffene Forscher und Kollegen der Antragsteller sind, steht zu
befürchten, dass das Interesse am Schutz der Prüfungsteilnehmer nur insoweit vorrangig verstan-
den wird, als es nicht zu übermäßig belastenden Konsequenzen für die eigene Forschung oder den
Drittmittelzufluss kommt1287. Dem ist zum einen durch hinreichende Sensibilität der Kommissio-
nen vorzubeugen, die sich in (behördeninterne) Richtlinien fassen lässt, die etwa zu Beginn jedes
Geschäftsjahres beschlossen bzw. bestätigt werden. Zum anderen müssen die Aufsichtsbehörden
darauf hinwirken, die entsprechenden Informationen zu erhalten, damit diese evaluiert werden
können. Denn nur so kann die eventuelle Notwendigkeit legislativer Maßnahmen erkannt werden.

Für die Ethik-Kommission der Landesärztekammer stellt sich das Problem nicht in vergleichba-
rer Dringlichkeit. Das kollegiale Verhältnis zwischen den Mitgliedern der Kommission und den
Antragstellern ist nicht zu dem an einer Hochschule vergleichbar. Dies soll sich in tatsächlicher
Hinsicht darin widerspiegeln, dass es bei den Ärztekammern im Allgemeinen weit häufiger zum
Ausspruch eines Votums unter Auflagen kommt, als dies bei den Ethik-Kommissionen der Hoch-

1283 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 2, Rn. 8.
1284 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 3, Rn. 10.
1285 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 142.
1286 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 4, Rn. 12.
1287 Beispiele hierfür etwa bei von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 142f., demnach

erscheint eine Stärkung der faktischen Unabhängigkeit erforderlich.
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schulen der Fall ist1288. Die Feststellung greift jedoch zu kurz. Zwar erteilt auch in Bayern die
Kommission der Landesärztekammer die wenigsten zustimmenden Voten ohne Modifikation (we-
niger als 2%1289). Dies ist jedoch keinesfalls allein auf die Abhängigkeit von Kollegen zurückzu-
führen. So erteilt etwa die Ethik-Kommission der LMU München in ihren endgültigen Voten nie
Auflagen oder Bedingungen. Angesichts der damit verbundenen Probleme1290 verwundert dies
nicht. Die Ethik-Kommissionen sind nicht gezwungen, Nebenbestimmungen zu erlassen, wenn
sie ihr Ziel der Einflussnahme auf die klinische Prüfung unter Wahrung des Verhältnismäßigkeits-
grundsatzes auch anderweitig erreichen. Aus dem Anteil der Voten unter Auflagen lässt sich nicht
mit hinreichender Zuverlässigkeit auf das Abhängigkeitsverhältnis zu den Antragstellern rück-
schließen.

In den Satzungen wird nur z. T. auf das Problem der Abhängigkeit und daraus entstehender Par-
teilichkeit eingegangen. Das BayGDVG hat diesen Weg auch gar nicht vorgesehen: Art. 20 und
21 BayVwVfG sollen ergänzend zur Anwendung kommen1291. Die verwaltungsverfahrensrecht-
lichen Vorschriften müssen mithin eine ausreichende Abwehr möglicher Gefährdungen der Un-
abhängigkeit gewährleisten1292. Dies ist grundsätzlich möglich, jedoch können die besonders im
Bereich der an den Hochschulen angesiedelten Ethik-Komissionen auftretenden Gemengelagen
mit der Nähe der Beteiligten zu Verflechtungen führen, die in der Praxis die Unparteilichkeit nicht
hinreichend gewährleisten1293. Es müssen daher rechtliche und politische Mittel etabliert werden,
um die faktische Wahrung der Befangenheitsregeln zu gewährleisten1294.

Für die erweiternde Regelung durch die Satzungsgeber spräche die größere Nähe zur Institution,
so dass lokale Gegebenheiten auch diesbezüglich berücksichtigt werden könnten. Für Modifizie-
rungen oder Erweiterungen von Art. 20f. BayVwVfG bedürfte es aber wohl eigentlich einer ent-
sprechenden Satzungsermächtigung. EK-TU und EK-LMU erwähnen die Problematik nicht. Es
verbleibt damit bei den Regelungen des BayVwVfG. EK-BLÄK verweist i.E. nur auf Art. 20f.
BayVwVfG, siehe § 4 II. In § 9 EK-ErNü ist nur das Mitglied ausgeschlossen, das an dem zu be-
wertenden Forschungsvorhaben mitwirkt. Dies wohl so zu verstehen, dass eine „an der klinischen
Prüfung beteiligte Person“ i. S. d. AMG ausgeschlossen ist1295. EK-Reg deutet die Möglichkeit
einer ausführlicheren Regelung an: Gemäß § 5 IV genügt die Mitwirkung am Forschungsprojekt
oder bereits die Besorgnis der Befangenheit aufgrund von Berührung von Interessen, um den Aus-
schluss von Erörterung und Beschlussfassung zur Folge zu haben. Damit wird der Misstrauens-
grund von Art. 20 I BayVwVfG vorsichtig konkretisiert. Der Kreis der Ausgeschlossenen kann
damit möglicherweise erweitert werden. Die Konkretisierung der „Besorgnis der Befangenheit“
i. S. v. Art. 21 BayVwVfG durch Satzungsregelung der mit den lokalen Gegebenheiten vertrauten
Kommissionen kann dem Kriterium der Unabhängigkeit zur optimierten Berücksichtigung verhel-
fen.

1288 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 143.
1289 Vgl. Jahresbericht 2006/2007, S. 8.
1290 Vgl. S. 76.
1291 LT-Drs. 15/3947, Erläuterung C), zu Nr. 9, Art. 29d, Abs. 2.
1292 Zur Bedeutung von verfahrensrechtlichen Sicherungen für Sachlichkeit und Unparteilichkeit staatlichen Handelns

vgl. Depenheuer in: Isensee/Kirchhof, HStR III, § 36 Rn. 38f.
1293 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 313.
1294 Ob die Hochschulkommissionen deswegen für unzuständig erklärt werden müssen, wenn ein solcher Fall droht

(wie es von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 313, sehen), erscheint dis-
kutabel.

1295 Vgl. S. 9.
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Dass die Ansiedlung der Ethik-Kommission überhaupt bei den Kammern bzw. den Universitä-
ten verblieben ist, entspricht nur noch bedingt der veränderten Funktion der Ethik-Kommissionen.
Für die Entscheidung des Gesetzgebers ist wesentlich, ob die Ansiedlung am Ort der Forschung im
Hinblick auf die Verhältnisse vor Ort betont wird oder aufgrund der Ferne der Ethik-Kommission
mehr auf eine abstrakte Prüfung hin ausgerichtet sein soll1296. Die Anbindung bei der Selbstver-
waltung beruht auf der historischen Zugehörigkeit, wohingegen die Verfahrenseinbindung nach
aktuellem Recht diese Zugehörigkeit nicht mehr fordert. Allerdings richtet sich die Zuständig-
keit der Ethik-Kommission nach der Lokalisation des Prüfers, gerade um die Verhältnisse vor
Ort nach Möglichkeit überprüfen zu können. Die mögliche Abschottungsfunktion wurde erläutert
(vgl. S. 151).

Letztlich gibt der Begriff der Unabhängigkeit als solches keine subsumtionsfähige Auskunft über
Standort und Arbeitsplatz der Kommission – Unabhängigkeit kann überall gewährt, aber auch
bedroht sein1297. Deutsch/Spickhoff bemerken treffend, sie dürfe nicht zum „Mythos“ hochsti-
lisiert werden1298. Der Freiraum der Ethik-Kommission, der geringer ist als „draußen“ wahrge-
nommen1299 oder die Bedeutung der Unabhängigkeit dürfen nicht überschätzt werden1300. Es
sprechen grundsätzlich keine zwingenden Gründe gegen eine Ansiedlung bei der Selbstverwal-
tung, allerdings ebenso wenige dafür. Dem Gesetzgeber verbleibt somit die Wahl. Er könnte den
Satzungsgebern in einer Satzungsermächtigung allerdings die Möglichkeit eröffnen, die Art. 20f.
BayVwVfG angemessen zu konkretisieren, um den immanent vorhandenen Abhängigkeiten in-
nerhalb der Selbstverwaltung besser begegnen zu können.

Ein grundrechtlicher Schutz der Zuständigkeit bestimmter Ethik-Kommissionen existiert im Üb-
rigen nicht, weshalb eine Neuzuweisung durch Landesrecht jederzeit möglich bleibt1301.

3. Ehrenamtlichkeit der Mitglieder

Mit der Ansiedlung bei der Selbstverwaltung verbindet das BayGDVG, wie die übrigen lan-
desrechtlichen Regelungen auch, die Verpflichtung der Mitglieder auf ein zeitlich beschränktes
und widerrufliches Ehrenamt. Auf diesem Weg können prinzipiell beliebige Personen verpflichtet
werden, unabhängig von ihrer Beamteneigenschaft oder Zugehörigkeit zur Selbstverwaltungskör-
perschaft. Die Unabhängigkeit vom Dienstherrn wird so gefördert. Das Fehlen hauptberuflicher
Entscheidungsträger unterscheidet die Ethik-Kommission signifikant von der parallel zuständi-
gen Bundesoberbehörde und ihren hauptamtlich Tätigen. Das immer noch vorhandene Element
der wissenschaftlichen Selbstbeschränkung, das die Tätigkeit und das Verantwortungsgefühl der
Mitglieder der Ethik-Kommissionen prägen, spricht für die Ehrenamtlichkeit der Tätigkeit. Nur
auf dem Wege der Ehrenamtlichkeit erscheint es zudem möglich, Mitglieder zu gewinnen, deren
berufliche Erfahrungen und fachlichen Kenntnisse aufgrund der fortdauernden hauptberuflichen
Tätigkeit mit der hohen Dynamik des Rechtsgebiets mithalten können.

1296 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 633, Rn. 1035.
1297 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 3, Rn. 9.
1298 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 634, Rn. 1041.
1299 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 3.
1300 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 2, Rn. 8.
1301 Lippert, VersR 2005, S. 1368, 1368. In Betracht kommt insbesondere kein Schutz als eingerichteter und aus-

geübter Gewerbebetrieb, da der Arbeitsaufwand der Kommissionen und daraus resultierende Einnahmen allein
aufgrund der gesetzlichen Zuweisung bestehen, Lippert, VersR 2005, S. 1368, 1370, auch Fn. 8.
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Die Einbindung ehrenamtlich Tätiger dient typischerweise dazu, Sachverstand und Fachwissen
außerhalb der staatlichen Verwaltung für das Verwaltungsverfahren nutzbar zu machen1302. Der
früheren Stellung der Ethik-Kommissionen als berufsrechtlich orientierte Beratungsinstitution ent-
sprach dieses Motiv in jedem Fall. Auf die heutige Situation, in der die Ethik-Kommission als
eigenständige Behörde mit Entscheidungsbefugnis auftritt, trifft das Bild der reinen Nutzbarma-
chung nicht mehr so recht zu. Es darf nicht übersehen werden, dass das Ehrenamt nur begrenzt
leistungsfähig ist1303. Die zeitliche Belastung, die zusätzlich zur eigentlichen Tätigkeit der Mit-
glieder anfällt (vgl. S. 46), verhindert eine allzu umfassende Beschäftigung mit den Aufgaben.
Der Gesetzgeber beabsichtigt diese Wirkung mit der Einsetzung des Ehrenamts natürlich auch.
Umso bedeutender wird daher die Leistungsfähigkeit der Geschäftsstellen. Mit der begrenzten
Leistungsfähigkeit des Ehrenamts ist eine erhöhte Abhängigkeit von ihnen zu beobachten1304. Sie
übernehmen koordinative und vorbereitende Aufgaben. Dazu müssen sie zunehmend professio-
nell arbeiten. Dem wurde mit dem BayGDVG auch Rechnung getragen, vgl. Art. 29e BayGDVG.
Mit zunehmender Etablierung der Geschäftsstellen darf aber nicht die Gefahr der inhaltlichen
Steuerung der Kommission durch ihre Arbeit außer Acht gelassen werden1305, indem sie etwa die
Berichterstattung in der eigentlichen Kommissionsarbeit vorwegnehmen1306.

Die Arbeit der Geschäftsstellen bedarf daher eines klaren rechtlichen Rahmens. Die Erwähnung
der Stellung der Geschäftsstelle mindestens im satzungsmäßigem Verfahrensablauf wäre wün-
schenswert, vgl. etwa § 6 I EK-LMU. Die Verpflichtung der Satzungsgeber hierzu müsste vom
parlamentarischen Landesgesetzgeber innerhalb einer hinreichend bestimmten Satzungsermächti-
gung ausgehen. Möglicherweise ist in der Zukunft auch die Professionalisierung der Kommissio-
nen selbst empfehlenswert. Der Vorschlag, auf dem Weg dorthin die Geschäftsstellenleiter als Mit-
glieder der Ethik-Kommission zu ernennen1307, wird beispielsweise bei der Ethik-Kommission an
der TU München bereits z. T. umgesetzt. Allerdings ist der Geschäftsführer dort nicht hauptberuf-
lich als solcher tätig. Dies würde auch mit Art. 29d I BayGDVG, der ausnahmslos ehrenamtliche
Mitglieder in den Ethik-Kommissionen vorschreibt, konfligieren.

Zwingend erscheint eine ehrenamtlich tätige Kommission aber nach den höherrangigen Rechts-
grundlagen und Leitlinien nicht unbedingt. Die Nutzung der Sachkompetenz ehrenamtlicher Mit-
glieder, die nicht an das Amt gebunden sind, verringert aber aufgrund fachlicher Kompetenz und
fehlender Verpflichtungen gegenüber der Kommission oder einer höherstehenden Behörde effektiv
die Abhängigkeit des einzelnen Mitglieds. Verbunden mit der Weisungsfreiheit leistet das Ehren-
amt so einen wertvollen und sachgerechten Beitrag zur rechtlichen und faktische Unabhängigkeit.

4. Fachliche Weisungsfreiheit und ministerialfreier Raum

Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen sind nur auf Zeit und widerruflich bestellt. Ein mögli-
cher legitimatorischer Konflikt mit der Weisungsfreiheit, weil autonome Regelungsentscheidun-
gen ohne Zugriffsmöglichkeiten drohen, scheidet daher aus1308. Zugleich stellt die Möglichkeit

1302 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 81 Anm. I. 2.
1303 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 7, Rn. 22.
1304 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 4, Rn. 12.
1305 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 7, Rn. 23.
1306 Für einzelne Sachgebiete legt Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 133, die Bestimmung von Berichterstattern

aus den Mitgliedern der Kommission nah. Eine solche Möglichkeit sieht keine der bayerischen Kommissionssat-
zungen vor. Vorbild hierfür könnte § 6 ZESV sein.

1307 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 7, Rn. 23.
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der Abberufung oder zumindest Nichtwiederberufung eine signifikante Abhängigkeit des Amts-
walters von der berufenden Behörde her. Dies macht die Absicherung durch adäquat flankierte
„Unabhängigkeit“ erforderlich, wie sie etwa bei Richtern gewährleistet ist1309.

Als Behörden, die Verwaltungsakte gegenüber den Antragstellern erlassen, müssen die Ethik-
Kommissionen in das System der staatlichen Aufsicht innerhalb des Behördenapparates eingebun-
den bleiben. Für ihre Tätigkeit bestimmt Art. 29f BayGDVG die Beschränkung auf die Rechts-
aufsicht1310. Für die Aufsichtsbehörde verbleiben gemäß Art. 29f I BayGDVG ein Auskunftsrecht
sowie das Recht zur Aufhebung rechtswidriger Entscheidungen der Ethik-Kommission. Art. 29f
BayGDVG entspricht nicht der Rechtsaufsicht, wie sie etwa im bayerischen Kommunalrecht üb-
lich ist (vgl. Art. 109ff. BayGO): Dort kann üblicherweise nur die Aufhebung verlangt werden,
und es existiert die Möglichkeit der Ersatzvornahme1311. Hier kann hingegen die Aufsichtsbehörde
unmittelbar selbständig die Aufhebung vornehmen. Die gestufte Beanstandung mit anschließender
Ersatzvornahme scheidet hingegen aus. Aufgrund ihrer durch das AMG bestimmten herausgeho-
benen diskursiven Stellung im Verfahren kommt die Fachaufsicht einer Behörde mit Weisungs-
befugnissen gegenüber der Ethikkommission von vorneherein nicht in Betracht. Auch die Verbin-
dung zwischen der Ethik-Kommission und ihrem Träger ist rein administrativen Charakters; aus
diesen administrativen Funktionen resultiert kein weitergehendes Aufsichtsrecht1312. Alles andere
wäre mit der Unabhängigkeit und Weisungsfreiheit der Ethik-Kommissionen auch nicht verein-
bar1313.

Die Freiheit von fachlichen Weisungen, die politisch motivierte staatliche Lenkung effektiv aus-
schließt, bedeutet, dass sich die Ethik-Kommissionen im sog. „ministerialfreien“ oder „weisungs-
freien“ Raum befinden, d. h. dass keine direkte Verantwortlichkeit der zuständigen Aufsichtsbe-
hörde für die Entscheidungen der Ethik-Kommissionen eintritt1314. Diese Durchbrechung ist be-
sonders begründungs- und legitimationsbedürftig1315. Motiv für die Herstellung der Weisungs-
freiheit ist die bereits erwähnte Staatsferne, die für die Entscheidung der interdisziplinären Ethik-
Kommission von Bedeutung ist. Die besonderen Sach- und Entscheidungsstrukturen sind geeig-
net, um die Weisungsfreiheit zu begründen1316. Die Situation ist vergleichbar mit der BPjM, deren
Mitglieder gemäß § 19 IV JuSchG nicht an Weisungen gebunden sind1317. Ein Verzicht auf die
Weisungsfreiheit und der Einsatz eng gefasster materieller Regelungen zur Sicherung der grund-
rechtlichen Freiheit1318 kommen aufgrund der grundrechtlich gefordertet Offenheit bei der Sach-
materie Arzneimittelforschung ebensowenig wie beim Jugendschutz in Betracht. Die fehlende
direkte Kontrolle durch eine Fachaufsichtsbehörde muss in gewissen Maße durch die Struktur der
Kommissionen selbst aufgefangen werden: Der kollegiale, unter gleichrangigen Mitgliedern statt-
findende Beratungsprozess bewirkt per se eine gegenseitige Kontrolle1319, die durch die interdis-

1308 Vgl. Oebbecke, Räume, S. 139.
1309 Oebbecke, Räume, S. 125.
1310 Vgl. S. 27.
1311 Für andere Bundesländer gilt dies nicht zwingend, vgl. etwa §§ 119ff. GO-NRW, die keine generelle Abgrenzung

in dieser Form vornehmen.
1312 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 139.
1313 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 140.
1314 Zu den Begrifflichkeiten Oebbecke, Räume, S. 7.
1315 Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 126.
1316 Dreier in: Dreier, GG, Art. 20 (Demokratie) Rn. 126.
1317 Die BPjM ist dagegen nicht als „unabhängig“ bezeichnet.
1318 Oebbecke, Räume, S. 178.
1319 Groß, Kollegialprinzip, S. 300.
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ziplinäre Zusammensetzung sogar noch eine Stärkung erfährt. Der Beratungsprozess ist also auch
diesbezüglich von großer Bedeutung, da er einen Rechtfertigungsaspekt für den zurückgenom-
menen Einfluss der staatlichen Aufsicht darstellt. Da die Rechtsaufsichtsbehörde darüber hinaus
befugt ist, rechtswidrige Voten aufzuheben, verbleibt eine Restbeteiligung staatlicher Stellen, die
den demokratischen gesetzlichen Willen absichert1320.

Wie bei der BPjM dürfte die Weisungsfreiheit darüber hinaus ein Beitrag zur gesteigerten fak-
tischen Akzeptanz der Entscheidungen der Ethik-Kommission sein1321. Zwar findet keine plura-
listische Repräsentation der betroffenen Parteien statt. Dennoch wird die Kommission nicht als
gewöhnliche staatliche Behörde wahrgenommen, und der Einsatz der ehrenamtlichen Mitglieder
ist auch nicht von einem solchen Selbstverständnis geprägt. Zumindest von Seiten der Prüfer und
Prüfeinrichtungen werden die Mitglieder wohl eher als „ihresgleichen“ wahrgenommen. Auch die
Sponsoren können durch die Weisungsfreiheit und Ehrenamtlichkeit sicher sein, dass sich politisch
geprägte Skepsis nicht im Votum der Ethik-Kommission niederschlägt.

Damit fehlt die fachliche Weisung als wichtigstes Steuermittel zur Herstellung und Absicherung
des demokratischen Willens1322. Das Recht auf Unterrichtung kann die Aufsichtsbehörde weiter
nutzen1323. Sie kann gemäß Art. 29f I 2 HS. 1 BayGDVG jederzeit Auskunft über alle Angele-
genheiten und Entscheidungen der Ethik-Kommission verlangen. Dieses Auskunftsrecht ist nicht
gesetzlich eingeschränkt. Fraglich ist, ob es sonstigen Grenzen unterliegt. So nimmt von Dewitz
an, dass es, wie dies etwa auch im Verhältnis von Kommunen und Aufsichtsbehörden der Fall ist,
auch im Verhältnis zwischen den satzungsautonomen Ethik-Kommission und der Aufsichtsbehör-
de an den Grundsatz der Verhältnismäßigkeit gekoppelt ist1324. Da die Aufgabe der Kommissionen
jedoch keine satzungsautonome Wahrnehmung von eigenen Kompetenzen ist, die einen besonde-
ren Schutz gegenüber der Aufsichtsbehörde begründen würde, ist die Koppelung der Ausübung
der Aufsichtsrechte an den Verhältnismäßigkeitsgrundsatz aus diesem Grund abzulehnen.

Fraglich ist, ob ein Weisungsrecht zur Durchführung der Bewertung als solcher in Betracht
kommt1325. Art. 29d II 1 BayGDVG spricht ausdrücklich nur von fachlicher Weisungsfreiheit.
Fachlich sind solche Weisungen, die sich unmittelbar auf die Art und Weise der Ausführung der
Aufgaben der Ethik-Kommissionen beziehen. Die Weisung, eine Bewertung als solche vorzu-
nehmen, ist hiervon demnach nicht erfasst. Sie kann erteilt werden, sollte eine Kommission die
Abgabe eines Votums trotz Zuständigkeit verweigern.

Die Position der Aufsichtsbehörde darf nicht als der Kommissionstätigkeit entgegenwirkende
wahrgenommen werden. Ihre Arbeit ist der einzige Ansatzpunkt des Staates, um den Förderungs-
und Beratungsauftrag wahrzunehmen, der mit der Gewährleistungsverantwortung verbunden
ist1326. Daher liegt es in ihrer Verantwortung, für Informationsbedürfnisse der Kommissionen und
ihrer Mitglieder zur Verfügung zu stehen und die Arbeit zu unterstützen.

1320 Vgl. zur insoweit vergleichbaren Notwendigkeit für Entscheidungen der Selbstverwaltung Oebbecke, Räume,
S. 90.

1321 Zu diesem Aspekt bei (damals noch) BPjS Oebbecke, Räume, S. 179.
1322 Ausführlich zu dessen Bedeutung Oebbecke, Räume, S. 11ff.
1323 Zur Unterrichtung als Informationsmittel, um eine Entscheidungsgrundlage zu erhalten Oebbecke, Räume,

S. 18ff.
1324 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 140.
1325 So die Ansicht von Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415; vgl. hierzu auch von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza,

Ethikkommissionen, S. 174ff.
1326 Vgl. S. 154.
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5. Verschiedene Aufsichtsbehörden für Universitäten und Ärztekammern

Mit dem Staatsministerium für Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz für die Ethik-Kom-
mission der Bayerischen Landesärztekammer auf der einen und dem Staatsministerium für Wis-
senschaft, Forschung und Kunst für die Ethik-Kommissionen an den Hochschulen auf der anderen
Seite übernehmen zwei unterschiedliche Aufsichtsbehörden eine Aufgabe, die durch die Novel-
lierung des BayGDVG an sich eine einheitliche Struktur nahelegt. Diese Aufteilung entspricht
zwar der bundesweit üblichen Praxis1327. Angesichts der Bedeutung der betroffenen Interessen
und der aus den Versuchen resultierenden Gefahren erscheint es aber diskutabel, ob es sinnvoll ist,
die Aufgabe zur Überwachung der Bewertung zwei unterschiedlichen Rechtsaufsichtsbehörden
anheim zu stellen.

Die Regelung folgt der allgemeinen Aufsichtsverteilung (im Fall der Landesärztekammer:
Art. 16 I 1 HKaG; im Fall der Hochschulen: Art. 117 S. 2 BayHSchG i. V. m. Art. 55 Nr. 5 S. 1
BV). Dadurch finden die Aspekte, die bei jeder klinischen Prüfung im Grundsatz vergleichbar
sind, in der Verwaltungsorganisation an verschiedenen Stellen Niederschlag. Mit der unterschied-
lichen Zuständigkeit werden zwar kaum rechtlich unmittelbar wirksame Auswirkungen verbun-
den sein. Es ist aber nicht auszuschließen, dass unterschiedliche Ministerien, die auch gemäß
Art. 29c II BayGDVG jeweils für die Bestellung der Kommissionsmitglieder zuständig sind, die
Arbeit der Kommission unterschiedlich beeinflussen könnten. Entscheidende Faktoren können die
Parteizugehörigkeit der Minister, aber auch die Konzentration auf bestimmtes Fachwissen bei den
Fachreferenten sein. Dies entspricht nicht in vollem Umfang der Zielsetzung des BayGDVG, eine
einheitliche landesrechtliche Regelung herbeizuführen, die die Umsetzung der Vorgaben aus dem
AMG ermöglicht. Eine einheitliche Rechtsaufsicht könnte dem Ziel eher entsprechen.

Für eine einheitliche Rechtsaufsicht durch das Wissenschaftsministerium spricht, dass die klini-
sche Prüfung stets insoweit unerforschte Substanzen impliziert, deren mögliche Anwendbarkeit
im Interesse der Patienten erreicht werden soll. Die Bedingungen, unter denen im Land Bayern
diese Forschungen durchgeführt werden können, beeinflusst insbesondere das zuständige Minis-
terium, auch für die Forschung außerhalb der Hochschulen. Auf der anderen Seite genießen der
Probandenschutz bei der Durchführung der Prüfung und der Patientenschutz hinsichtlich der zu
erzielenden Ergebnisse einen vorrangigen Stellenwert. Die Beschäftigung mit Normen im Bereich
des Gesundheitsrechts u. ä. ist sachlich eher dem Zuständigkeitsbereich des Gesundheitsministe-
riums zuzuordnen.

Rechtlich bestehen keine greifbaren Bedenken, da selbstverständlich alle staatlichen Stellen die
rechtlichen Vorgaben in gleicher Weise zu beachten haben. Die Frage, welcher Gesichtspunkt und
damit welches Interesse bei klinischen Prüfung besonders Beachtung finden soll, ließe sich mit der
Ansiedlung bei einem der Ministerien aber zumindest tendenziell politisch beantworten. Vor dem
Hintergrund des vorrangigen Probandenschutzes, der sachlichen Nähe medizinischer Forschung
zum sonstigen medizinischen Betrieb und nicht zuletzt auch der Zuordnung des Sachgebietes auf
Bundesebene zum Bundesministerium für Gesundheit erscheint es im Ergebnis zweckmäßiger,
eine einheitliche Zuständigkeit beim Gesundheitsministerium zu begründen.

1327 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 141; ebenso Deutsch, NJW 1981, S. 614, 616.
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III. Zusammensetzung

Die Betrachtung der Zusammensetzung der Ethik-Kommissionen und ihrer Vereinbarkeit mit hö-
herrangigen Vorgaben berührt mehrere Aspekte. Das AMG trifft keine unmittelbaren Anordnun-
gen zur Zusammensetzung. Dabei hat gerade die Zusammensetzung eines Gremiums Auswirkun-
gen auf seine Beschlüsse1328. Da die inhaltliche Einflussnahme durch materielle Programmierung
und durch fachliche Weisungen wegfällt, kommt der personellen Besetzung, die ebenfalls eine
„Präformierung“ der Entscheidungen bedeutet, eine umso größere Bedeutung zu1329. Die Aufga-
be, die Kriterien für eine sachangemessene Besetzung auszuwählen und zu konkretisieren, liegt
beim Gesetzgeber1330. Daher müssen Regelungen durch das Landesrecht oder die Satzungen ge-
troffen werden um eine an der Aufgabe orientierte Zusammensetzung zu gewährleisten1331, wobei
zur Sicherstellung der grundlegenden Anforderungen das BayGDVG die wesentlichen sachge-
rechten Regelungen auch auf für die Zusammensetzung treffen muss.

1. Verantwortlichkeit für die Besetzung

Die vom parlamentarischen Gesetzgeber nicht übertragbare Strukturverantwortlichkeit1332 bein-
haltet neben einer konsisten Einordnung in den Verwaltungsapparat insbesondere die organisa-
tionsrechtliche Absicherung der funktionsadäquaten Aufgabenwahrnehmung der Kommissionen
durch entsprechende Vorgaben zur Zusammensetzung, auch und gerade vor dem Hintergrund des
notwendigen Ausgleichs von Legitimationsdefiziten1333. Der bayerische Gesetzgeber hat die per-
sonelle Besetzung nur in Grundzügen geregelt. Insbesondere fehlen Vorgaben zur Benennung von
Kandidaten. Möglicherweise können Normen, die den Anforderungen in deutlich höherem Maße
genügen, als Modell de lege ferenda herangezogen werden.

§ 19 II i. V. m. § 20 JuSchG zeigt beispielsweise, wie für ein plurales Gremium durch Vorschlags-
rechte der Verbände eine hinreichende Staatsferne gewahrt bleibt, jedoch zugleich die endgültige
Auswahl gemäß § 19 I JuSchG bei der Exekutive verbleibt. Eine ähnliche Vorgehensweise be-
stimmt § 4 IV VO-EK-Bremen. Die Normen zur Auswahl der Mitglieder lassen sich auch mit
inhaltlichen Vorgaben anreichern, wie § 4 IV VO-EK-Berlin zeigt. Hiernach hat das Land auf das
Vorhandensein unterschiedlicher medizinischer Schwerpunkte zu achten, um fachlichen Beson-
derheiten Rechnung zu tragen. Außerdem sollen sowohl klinische als auch ambulant tätige Ärzte
vertreten sein. § 8 IV StZG i. V. m. § 3 ZESV1334 zeigt eine Verbindung von Vorschlagsrechten und
materiellen Vorgaben. Dort besteht jedoch kein zweifelhaftes personelles Legitimationsdefizit, da
Vorschläge und Ernennung jeweils durch staatliche Ministerien vorgenommen werden.

Im Rahmen der Regulierungsverantwortung ist sogar eine weitergehende Sicherung der personel-
len Legitimation denkbar. § 5 I, II BEGTPG, der die Ernennungsregeln für den Beirat der Bundes-
netzagentur normiert, gewährt dem Bundestag und dem Bundesrat das Vorschlagsrecht, woraufhin

1328 Groß, Kollegialprinzip, S. 251.
1329 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 29. Mitglieder sind durch Gruppen- oder Schulen-

zugehörigkeit geprägt.
1330 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 30.
1331 Groß, Gremienwesen und demokratische Legitimation, S. 17, 36.
1332 Vgl. S. 153.
1333 Groß, Kollegialprinzip, S. 250.
1334 Die Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 150, als vorbildlich ansieht.
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die Berufung durch die Bundesregierung erfolgt. In Verbindung mit anderen Rechtsvorschriften,
also etwa dem TKG oder dem EnWG, nehmen die Bundesnetzagentur und ihre Organe ihre Aufga-
ben wahr. Dabei wird ihnen jedoch keine den Ethik-Kommissionen vergleichbare Unabhängigkeit
zugestanden. Eine politische Nähe, wie sie bei der Bundesnetzagentur zwischen den Mitgliedern
des Beirates und den sie vorschlagenden demokratisch legitimierten Organen besteht, würde für
die Ethik-Kommissionen eher wiederum bedenklich erscheinen.

Der bayerische Landesgesetzgeber widmet sich der Besetzung allerdings weder mit Regeln zu
Auswahl oder Vorschlag, noch zeigt Art. 29c II BayGDVG materiell bezüglich etwaiger Eigen-
schaften der Mitglieder oder Anforderungen an sie eine Linie auf, an der sich die Aufsichtsbehör-
den oder die bestellenden Hochschulen bzw. die Landesärztekammer zu orientieren hätten. Die
demokratische Legitimation ließe sich durch dahingehende präzise Vorgaben stärken.

Angesichts der Bedeutung der Kompetenz jedes einzelnen Mitglieds kann über die Bestellung ein
gewisser Einfluss ausgeübt werden. Die Bestellung der Mitglieder regelt Art. 29c II BayGDVG:
Entsprechend der staatlichen Aufsichtsverteilung erfolgt die Bestellung der Kommissionsmitglie-
der im Einvernehmen mit den Ministerien durch die Körperschaft. Unterschiedliche politische
Zugehörigkeit oder bloß diskrepante Vorstellungen der verschiedenen Minister sind ohne weiteres
vorstellbar, dass diese Faktoren zumindest unterschwellig Einfluss auf die Prozesse innerhalb eines
Ministeriums haben, ebenso. Kommt es dann etwa zu öffentlichkeitswirksamen fehlgeschlagenen
klinischen Prüfungen (etwa der Fall TeGenero), sind Einflussnahmen unterschiedlicher Intensität
denkbar. Fraglich ist, ob durch die bloße Notwendigkeit zum Einvernehmen ein kritisches Maß an
Beeinflussung stattfinden kann, das die Unabhängigkeit gefährdet. Da der Staat sich die Entschei-
dung der Behörde (auch haftungsrechtlich) zurechnen lassen muss, wäre der gänzliche Ausschluss
der staatlichen Einflussnahme allerdings ebenfalls nicht sachgerecht. Angesichts der Bedeutung
der Kompetenz jedes einzelnen Mitglieds kann über die Bestellung ein gewisser Einfluss ausge-
übt werden. Die Bestellung der Mitglieder regelt Art. 29c II BayGDVG: Entsprechend der staat-
lichen Aufsichtsverteilung erfolgt die Bestellung der Kommissionsmitglieder im Einvernehmen
mit den Ministerien durch die Körperschaft. Unterschiedliche politische Zugehörigkeit oder bloß
diskrepante Vorstellungen der verschiedenen Minister sind ohne weiteres vorstellbar, dass diese
Faktoren zumindest unterschwellig Einfluss auf die Prozesse innerhalb eines Ministeriums haben,
ebenso. Kommt es dann etwa zu öffentlichkeitswirksamen fehlgeschlagenen klinischen Prüfungen
(etwa der Fall TeGenero), sind Einflussnahmen unterschiedlicher Intensität denkbar. Fraglich ist,
ob durch die bloße Notwendigkeit zum Einvernehmen ein kritisches Maß an Beeinflussung statt-
finden kann, das die Unabhängigkeit gefährdet. Da der Staat sich die Entscheidung der Behörde
(auch haftungsrechtlich) zurechnen lassen muss, wäre der gänzliche Ausschluss der staatlichen
Einflussnahme allerdings ebenfalls nicht sachgerecht.

Die bayerische Landesregierung kann durch die Notwendigkeit des Einvernehmens mit dem ent-
sprechenden Ministerium bei der Bestellung der Kommissionsmitglieder, Art. 29c II BayGDVG,
Einfluss auf die Auswahl nehmen. Widerstreitende Interessen können so möglicherweise besser
aufzudecken sein, wenn das zu bestellende Kommissionsmitglied auch beim Ministerium durch-
gesetzt werden muss. Die daraus resultierende Einflussnahme durch das Ministerium darf aber
ebensowenig unterschlagen werden: Die Zusammensetzung der Ethik-Kommissionen und das Be-
ratungsergebnis hängen zusammen, was eine Steuerung durch offene oder versteckte Berufungs-
politik möglich macht1335. Da aber beide Seiten hier ein Interesse an einer kontinuierlichen und
kompetenten Kommissionsarbeit haben, ist die Notwendigkeit des Einvernehmens als sachlich

1335 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 225.
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angemessener „weiser Mittelweg“1336 anzusehen.

Die Möglichkeit der mehrmaligen Bestellung gemäß Art. 29c III 2 BayGDVG gefährdet die Un-
abhängigkeit höchstens in einem vernachlässigbaren Maße. Die Kollegialität des Gremiums ge-
währleistet, dass kein so maßgeblicher Einfluss auf die Entscheidungen entsteht, dass es nicht
sich rentieren würde, einzelne Mitglieder nur im Hinblick auf eine mögliche Wiederernennung zu
„kaufen“. Umgekehrt sind keine finanzielle Anreize aus der Mitgliedschaft erkennbar, die die Kon-
zentration auf eine Wiederwahl dergestalt provozieren könnte, dass die Arbeit der Kommission
hierdurch in Gefahr gerät. Sonstige Reputationsvorteile oder ähnliches bewegen sich im Rahmen
des Üblichen. Sie müssen zugelassen werden, dienen sie doch auch als entscheidender Motivati-
onsfaktor für ehrenamtliches Engagement. Möglicherweise zu begegnenden Bedenken ist zudem
das Interesse an einer personellen Kontinuität in der Kommission gegenüber zu stellen. Die kom-
plexe Tätigkeit der Kommission, die jeden Antrag fristgemäß zu bearbeiten hat, würde in uner-
träglicher Weise leiden, wenn es nach jedem Wechsel einer Einarbeitungszeit der gesamten neuen
Mitglieder bedürfte.

2. Anzahl der Mitglieder und Stellvertretung

Eine optimale Anzahl wird sich nicht ermitteln lassen; jedenfalls sollten die Mitglieder aus dem
Gesundheitswesen in der Mehrheit sein und den Vorsitz stellen1337. Czwalinna empfiehlt sieben
bis neun Mitglieder1338. Spezielle Gründe für eine bestimmte Anzahl von Mitgliedern lassen sich
nicht finden. Maßstab kann nur die Arbeitsfähigkeit der Kommission sein. Daher bedarf es so
vieler Mitglieder, wie es für die Arbeit nötig ist1339. Je mehr Personen in der Kommission vorhan-
den sind, desto mehr Sichtweisen, vor allem aus der inhomogenen Gruppe der nichtmedizinischen
Mitglieder, werden in den Diskurs eingebracht1340. Die Kommission muss in der Lage sein, den
Prüfkatalog innerhalb der vorgegebenen Frist abzuarbeiten. Da im bayerischen Landesrecht die
Ehrenamtlichkeit vorausgesetzt ist und der Bundesgesetzgeber dies nicht einschränkt, gilt es, die
eingeschränkte Leistungsfähigkeit miteinzubeziehen.

Angesichts der in Art. 29c I GDVG geforderten Zusammensetzung und der beschriebenen Proble-
me1341 erscheinen fünf Mitglieder als recht wenig. Jedoch wird bloß eine Mindestanzahl vorgege-
ben. Die herausgestellten Werte1342 zum Verhältnis von Mitgliedern und Voten zeigen die grund-
sätzlich ausreichende zahlenmäßige Ausstattung der Kommissionen. Den Satzungsgebern steht es
frei, diese Anzahl zu überschreiten. Das Gesetz muss auch hinreichend Raum für die unterschiedli-
chen Antragszahlen und Arbeitsstile der Kommissionen lassen. Die Vorgabe einer Mindestanzahl,
in der die empfohlene Zusammensetzung verwirklicht werden kann, erscheint als taugliche Vor-
gabe. Möglicherweise wäre ein gesetzlicher Schlüssel zur Vorgabe einer angemessenen Relation
von Anträgen und Mitgliedern ein denkbarer Weg, sollte einmal ein engerer gesetzlicher Rahmen
erlassen werden.

1336 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 4, Rn. 13.
1337 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 21.
1338 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 124.
1339 Bork, Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen der medizinischen Fachbereiche, S. 49.
1340 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 162.
1341 Vgl. S. 45.
1342 Vgl. S. 45.
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Art. 29c I 1 BayGDVG bestimmt darüber hinaus, dass eine „angemessene“ Anzahl an Stellver-
tretern vorhanden sein muss. Ein expliziter Maßstab, an dem sich die Angemessenheit ausrichten
soll, fehlt. Dementsprechend sind die Vorgaben in den Satzungen ebenso unpräzise1343. Aus der
Aufgabe der Kommissionen, im interdisziplinären Diskurs zu beraten, lässt sich aber ableiten,
dass die Vorhaltung von Stellvertretern dergestalt erfolgen muss, dass die Arbeit der Kommission
unter typischerweise zu erwartenden Umständen (also Verhinderung rechtlicher oder faktischer
Natur, d. h. Befangenheit oder Krankheit usw.) sichergestellt ist. Hierzu gehört in jedem Fall, dass
Mitglieder, deren Kenntnisse und Funktionen keinesfalls substituiert werden können, einen Stell-
vertreter benötigen. Hierunter fällt zum einen der Vorsitzende der Kommission, zum anderen etwa
der Jurist und der Biometriker.

3. Interdisziplinarität als Strukturmerkmal

Gemäß § 42 I 1 AMG ist die Ethik-Kommission „interdisziplinär“ zu besetzen1344. Fraglich ist,
was unter diesem Begriff zu verstehen ist. Eine gesetzliche Definition findet sich im AMG nicht.
Die Vorgaben zur Zusammensetzung sind gemäß § 42 I 3 AMG ohnehin dem Landesrecht vorbe-
halten.

a) Begriff

Der Wortlaut ist dahingehend zu verstehen, dass der Diskurs in der Ethik-Kommission nicht inner-
halb einer Disziplin verbleibt. Das Gremium muss sich somit aus mehr als einer Disziplin zusam-
mensetzen. Die Anzahl der unterschiedlichen Disziplinen, die Weite der „Disziplin“ oder gar ihre
genauere Bestimmung kann dem Begriff als solches jedoch nicht entnommen werden. Diese De-
finition (Duden: „Zusammenarbeit mehrerer Disziplinen“) ist als solche daher nichtssagend, weil
der Begriff zu unbestimmt ist: Es könnten Fakultäten, Fachgebiete innerhalb einer Disziplin oder
auch andere Abgrenzungen verstanden werden1345. Der Begriff ist daher weiter auszulegen, um
herauszufinden, ob er außer der Abbildung der bereits üblichen Besetzung noch weitere Vorgaben
für das Landesrecht bereithält.

„Interdisziplinarität“ ist auch in anderen Bereichen des Medizinrechts gefordert. Die fachliche
Nähe anderer Regelungen kann zur Auslegung dienen. Gemäß § 20 VII 1 MPG ist auch für den
Beginn der klinischen Prüfung von Medizinprodukten das Votum einer interdisziplinär besetzten
Ethik-Kommission erforderlich. Gleiches gilt für die Ethik-Kommission gemäß § 28g S. 1 RöV
und § 92 S. 1 StrlSchV. Auch die Ethik-Kommission gemäß § 8 I 1 StZG ist interdisziplinär zu-
sammengesetzt. MPG, RöV und StrlSchV enthalten jeweils gleichlautende weitere Vorgaben zur
Zusammensetzung: Demnach ist für eine Registrierung erforderlich, dass sich die Kommission aus
„medizinischen Sachverständigen und nicht medizinischen Mitgliedern“ zusammensetzt, die „die
erforderliche Sachkompetenz aufweisen“, § 20 VIII 2 MPG, § 28g S. 4 RöV, § 92 S. 4 StrlSchV.
Präzise Vorgaben gibt die Regelung des § 8 I 1, 2 StZG. Hiernach müssen die Fachrichtungen
Biologie, Ethik, Medizin und Theologie vertreten sein, S. 1 HS. 2. Vier der Sachverständigen

1343 Ein Problem, das auch Just, Struktur und Arbeitsweise, S. 90, 96, ausmacht.
1344 Das Erfordernis der Interdisziplinarität ist erst durch die zwölfte AMG-Novelle dem Gesetz hinzugefügt worden,

s. auch Laufs, MedR 2004, S. 583, 585. Kein Hinweis auf die Zusammensetzung findet sich weiterhin in der
Deklaration von Helsinki.

1345 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 42 Anm. 14.
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entstammen den Fachrichtungen Ethik und Theologie, fünf den Fachrichtungen Biologie und Me-
dizin, S. 2.

Der Anwendungsbereich des StZG ist auf die Forschung mit embryonalen Stammzellen be-
schränkt, so dass die dahingehende Präzisierung des Begriffs nicht unbesehen auf die arzeni-
mittelrechtliche medizinische Forschung am Menschen übertragen werden kann. MPG, RöV und
StrlSchV befassen sich jedoch mit medizinischer Forschung am Menschen, wie sie auch das AMG
behandelt. Zur Ergänzung bei der Auslegung des Begriffs der Interdisziplinarität kämen diese
Normen daher eher in Betracht. Allerdings beinhalten sie ebenfalls keine genaueren inhaltlichen
Vorgaben.

Im AMG hat der Bundesgesetzgeber zwar auf weitergehende Angaben zur Zusammensetzung zu-
gunsten des Landesrechts verzichtet. Die Vorgabe der Interdisziplinarität ergibt sich aus § 3 IIc
GCP-V aber zumindest dahingehend, dass Mitglieder aus medizinischen sowie nicht medizini-
schen Bereichen vertreten sein müssen. Das Europarecht spricht von Mitgliedern aus dem Ge-
sundheitswesen und aus dem nichtmedizinischen Bereich, Art. 2 lit. k GCP-RL. Darüber hinaus
ergeben sich aus der GCP-RL und dem AMG mittelbar weitere, spezifische Anforderungen an die
Beratungsqualifikation der Kommission insgesamt, die sich in der Zusammensetzung niederschla-
gen müssen1346. Weitergehende Aussagen wären möglicherweise wünschenswert, lassen sich dem
AMG und der GCP-RL aber nicht immer unmittelbar entnehmen. Dass die Landesgesetzgebung
uneinheitlich ist, „irrlichtert“, wie es Pestalozza ausdrückt1347, verwundert nicht. Faktisch lässt
sich bundesweit in der Regel eine deutliche Dominanz der ärztlichen und juristischen Mitglieder
feststellen1348.

Möglicherweise lassen sich aus Aufgabe und Funktion der Ethik-Kommission aber darüber hinaus
immanente Vorgaben entwickeln, die für die Arbeit der Kommissionen leitend sind.

Der Begriff der „Interdisziplinarität“ nimmt nämlich nach seinem Sinn und Zweck erkennbar den
eingangs angesprochenen Mehrwert des kollegialen Gremiums ins Visier. Die Komplexität der
Aufgabe ruft nach hochkarätiger und „irgendwie interdisziplinäre[r]“ Zusammensetzung1349. Mit
der Ethik-Kommission wird ein Forum geschaffen, in dem „Fakten und Normen vertreten durch
die jeweiligen „Fachleute“ zueinander in Beziehung gesetzt werden“1350, also in einem rationalen
Diskurs beurteilt werden1351. Der Interpersonalität dieses Diskurses wird ein erhöhter Erkennt-
nisgewinn zugesprochen. Dieser ist angesichts der unterschiedlichen Faktoren, die Eingang in die
(medizin-)ethische und rechtliche Bewertung zu finden haben, nur zu gewährleisten, wenn sich die
vertretenen Fachrichtungen mit ihrer Auffassung der Evaluierung durch andere Disziplinen stellen
müssen1352. Hierdurch kommt das individuelle Urteil aus dem Blickwinkel der jeweiligen Diszi-
plin in den intra- und interdisziplinären Austausch, in eine diskursive Auseinandersetzung1353.
Der Erfolg eines solchen Austausches hängt auch von der Qualität der Mitglieder ab. Sie bleibt im
Modell des Zusammenspiels von AMG und bayerischem Landesrecht Sache des Berufenden bzw.

1346 Vgl. Art. 4 lit. h, 5 lit. g GCP-RL.
1347 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 20.
1348 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 69.
1349 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 20.
1350 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 52.
1351 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 64.
1352 Auch von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 146.
1353 Die erst die Beantwortung der Risiko-Nutzen-Abwägung möglich macht, was die überfachliche Zusammenarbeit

rechtfertigt, Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 86f.
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Bestellenden, auch wenn weitergehende normative Vorgaben grundsätzlich möglich wären.

b) Dominanz medizinischer Mitglieder

Zur Zusammensetzung einer Ethik-Kommission kommen grundsätzlich verschiedene Modelle in
Betracht1354. Der heute vorherrschenden Form der community review folgen auch die in Bay-
ern eingerichteten Ethik-Kommissionen. Zwingend sind dabei, auch vor dem Hintergrund des
Europarechts, Mediziner. Deren Dominanz ist indes nicht vorgeschrieben. Sie will Gramm kri-
tisch hinterfragt sehen, weil es nicht mehr nur um wissenschaftliche Selbstkontrolle der eigenen
Wissenschaft geht, sondern um die professionelle Rechtsanwendung bei der Einschränkung von
Art. 5 III 1 GG1355. Angesichts der teilweise anspruchsvollen fachbezogenen Aspekte der für eine
korrekte Entscheidung notwendigen Kenntnisse, an denen sich die Kommissionen nach den im
Gesetz verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe zu orientieren haben, ist der Überhang medizi-
nischer Kompetenz jedoch gerechtfertigt.

Zum Schutz von besonders gefährdeten Patientengruppen kann eine weitergehende spezifischere
medizinische Qualifikation erforderlich sein, um die Probleme der geplanten Prüfung erkennen
und beurteilen zu können. Hierzu finden sich wenig Aussagen. Für Versuche an Kindern stellt
das Bundesrecht in § 42 I 6 AMG mittelbar Anforderungen an die Qualifikation der Kommission.
Ob sie damit allerdings dem Maß genügt, von dem die Europäische Kommission ausgeht, wenn
sie eine Definition der Qualifikation für die Kinderheilkunde erwartet, ist zweifelhaft. Die Kom-
mission sieht es als Aufgabe der nationalen Gesetzgeber an, die Anforderungen zu definieren1356.
Die klinische Prüfung an Kindern wirft insbesondere umfangreiche und sehr spezifische ethische
(Zusatz-)Probleme auf1357. Aus diesem Grund erkennt Sander eine mangelnde Ausgestaltung. Er
sieht aber offenbar dennoch keinen unmittelbaren Regelungsbedarf, sondern will auf die sich im
Laufe der Zeit herausstellenden Maßstäbe vertrauen1358. Den Anforderungen an die Gewährleis-
tung prozeduralen Schutzes vermag dies aber nicht hinreichend Rechnung zu tragen.

c) Biometriker

AMG und BayGDVG geben explizit nicht zwingend die Mitgliedschaft bestimmter naturwis-
senschaftlicher Disziplinen vor. Diskutiert wird die zwingende Beteiligung von Biostatisti-
kern/Biometrikern1359. Ihre Aufgabe ist es, die Planung, Durchführung und Auswertung der kli-
nischen Studie durch den Einsatz formaler Methoden und Modelle bezüglich des möglichen Er-
kenntnisgewinnes objektiv zu beurteilen1360. Wenn eine „Testung“ einer Behandlungsmethode er-
folgen soll, ist zunächst zu überlegen, was genau getestet werden soll. Die Überlegenheit im Ver-
hältnis zu anderen Arzneien bezüglich der Wirksamkeit? Oder bezüglich der Nebenwirkungen?

1354 Zu Typen vgl. knapp Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, Vorauflage, S. 627f., Rn. 1019f.
1355 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 225.
1356 Vgl. Antwort auf Frage 7, Notice to Applicants, F2/BL D (2005).
1357 Die Kommission widmet dahingehend anzustellenden Erwägungen eine entsprechende Bekanntmachung: Ethical

considerations for clinical trials on medicinal products with the paediatric population, siehe http://ec.europa.eu/
enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/ethical_considerations.pdf.

1358 Sander, Arzneimittelrecht, § 42 Erl. 13.
1359 „Erstaunlich wenig Biometriker“ machen Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 633, Rn. 1036, aus. Czwalinna,

Forschungslegitimation, S. 124, sieht die Beteiligung als zwingend an.
1360 Victor, MedR 1999, S. 408, 408.
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Die gleiche Wirksamkeit bei geringeren Kosten? Um die Versuchsanordnung entsprechend zu
wählen, also eine ausreichende Zahl an Probanden zu haben, den Einsatz von Placebos miteinzu-
beziehen, etc., erscheint in der Regel die Sachkunde eines Biometrikers zwingend erforderlich1361.
Es ist fragwürdig, wie der wissenschaftliche Wert einer Studie ohne diese Kenntnisse festgestellt
werden soll1362.

Denn nur mit Hilfe statistischer Methoden lässt sich das Problem lösen, wie man die Größe der
Versuchsgruppe so gering wie möglich hält, aber dennnoch so groß, dass ein signifikantes Er-
gebnis überhaupt möglich ist1363. Der Behauptung, dass die Feststellung des Werts einer solchen
Studie ohne Hinzuziehung eines Biometrikers nicht möglich ist1364, ist zuzustimmen: Die gemäß
Art. 6 III lit. a GCP-RL zu prüfende Relevanz gehört zu den am schwierigsten zu prüfenden Vor-
aussetzungen1365. Nicht umsonst entstehen klinische Studien unter maßgeblicher Beteiligung von
Biometrikern. Probanden und Patienten nehmen Einschränkungen in ihren Rechten, den Verlust
an Einfluss auf ihre Behandlung und zusätzliche Untersuchungen in Kauf, im Bewusstsein, damit
etwas für den Fortschritt der Medizin zu tun. Dieser Einsatz kann nicht verlangt werden, wenn die
zu klärende Frage keine Antwort erwarten lässt1366. Methodisch nicht haltbare Studien sind man-
gels der Möglichkeit eines tauglichen Ergebnisses automatisch unethisch (und damit wird auch
die dahingehende Aufklärung fehlerhaft sein)1367. Es bedarf angesichts dieses zentralen Punktes
in jedem Fall der notwendigen Sachkunde in der Kommission, um die Problematik hinreichend
beurteilen zu können. Ein sachgerechter Versuchsplan muss sicherstellen, dass 1. falsche Schlüs-
se oder Aussagen vermieden werden, 2. eine möglichst frühzeitige Erkennung des Versuchsziels
möglich ist und 3. die untersuchte überhaupt mit hoher Wahrscheinlichkeit definitiv geklärt wer-
den kann, sie also zielführend ist1368. Die Anforderungen sind nicht trivial1369. Bereits die Frage
der Randomisierung bedarf auf den konkreten Einzelfall abgestimmter statistisch-mathematischer
Auswahlverfahren, um Drittvariablen auszuschließen1370. Die mit der klinischen Prüfung verbun-
denen Risiken finanzieller und zeitlicher Art erhöhen zudem die Gefahr, dass eine mangelhaf-
te methodische Absicherung in Kauf genommen wird1371. Dass bei näherer Untersuchung eine
große Zahl von methodisch mängelbehafteten Studien durchgeführt wird1372 bestätigt dahinge-
hende Sorgen. Der Grund hierfür liegt möglicherweise aber auch in der mangelnden biometrischen
Kompetenz von Ethik-Kommissionen1373.

1361 Freund, MedR 2001, S. 65, 69.
1362 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 74.
1363 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 81f., weitergehende Hinweise in Fn. 38.
1364 von Dewitz/Luft in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 74.
1365 Laufs, MedR 2004, S. 583, 592.
1366 Victor, MedR 1999, S. 408, 409.
1367 Freund, MedR 2001, S. 65, 69; ebenso Laufs, MedR 2004, S. 583, 592f. Hiervon geht auch die Gesetzesbegrün-

dung zur zwölften Novelle des AMG aus, wenn sie die Nichterreichbarkeit des Ziels der Studie zum zwingenden
Aufhebungsgrund erklärt, BT-Drs. 15/2109, S. 33, zu § 42a I AMG. Aufgabe der Ethik-Kommission ist aber nicht
die Entscheidung über wissenschaftliche Methodenstreitigkeiten; die Abgrenzung dürfte im Einzelfall schwierig
sein.

1368 Victor, MedR 1999, S. 408, 409.
1369 Zu den Anforderungen vgl. die umfangreiche Darstellung bei Schwarz, Leitfaden Klinische Prüfungen, S. 213ff.

Sehr instruktiv Ioannidis, PLoS Med, Nr. 8, Bd. 2, 2005, S. 0696.
1370 Sander, Arzneimittelrecht, § 40 Erl. 6c.
1371 Classen, Wissenschaftsfreiheit außerhalb der Hochschule, S. 29f.
1372 Victor, MedR 1999, S. 408, 409; zu sonstigen Mängeln auch Schiwy-Bochat, MedR 1997, S. 68, 70f. Dabei beruht

die Zurückweisung von Studien bereits zu einem großen Anteil auf einem mangelhaften Design, wie etwa Tetten-
born, Profil und Effizienz einer Ethik-Kommission, S. 41 für die Ethik-Kommission der Universität Freiburg u. a.
nachweist; vgl. zu den USA auch Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 107.
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Die biometrische Beurteilung beinhaltet, wenn man sie weiter aufschlüsselt, zahlreiche Aspekte
(unterteilt in Nutzen/Risiko-Verhältnis, Autonomie des Patienten, wissenschaftliche Rechtferti-
gung und wissenschaftliche Qualität) und birgt selbst wiederum Folgeprobleme hinsichtlich des
Datenschutzes, nachträglicher Aufklärung bezüglich Trends im Verlauf der Studie, Vertretbarkeit
der Randomisierung und Verblindung, etc.1374. Auch um eine sachgerechte Auswertung der Da-
ten und die Bewertung der statistischen Signifikanz von SAE/SAR-Meldungen im Rahmen der
laufenden Kontrollfunktion der Kommissionen zu gewährleisten, sind biometrische Kenntnisse
unverzichtbar1375.

Wenn auch die Vielzahl klinisch forschender oder in der Grundlagenforschung tätiger Mitglieder
der Ethik-Kommissionen insgesamt hinreichend statistische Kenntnisse mitbringen können1376, so
ist angesichts der Bedeutung dieser Kenntnisse eine Ausnahme vom Erfordernis dieser Fähigkeiten
nicht denkbar. Eine dahingehende Sollvorschrift wie in Art. 29c I 5 BayGDVG wird der Bedeu-
tung für die Effizienz der Ethik-Kommission nicht hinreichend gerecht. Den funktionsgerechten
Anforderungen an die Interdisziplinarität kann nur die zwingende Kenntnis über biometrische Ver-
fahren genügen. Die Formulierung von Art. 29c I 5 BayGDVG, wonach ausreichende Erfahrung
vorhanden sein muss, bedeutet gegenüber der Voraussetzung, dass „Ärzte“ und ein „Jurist“ Mit-
glied sein sollen, darüber hinaus eine signifikante Abschwächung: Während „Arzt“ und „Jurist“
(Berufs-)Bezeichnungen sind, deren Qualifikationsnachweis an einen Abschluss gebunden ist, der
pauschaliert eine gewisse Mindestqualifikation berechtigterweise vermuten lässt, kann eine Aus-
sage über die Erfahrung in der Biometrik kaum praxistauglich pauschaliert getroffen werden. Die
Erfahrung könnte in einer Person konzentriert sein, durchaus aber auch durch mehrere Personen
verwirklicht werden. Ein Pharmakologe, Biologe oder Ingenieur, der sich auf dem Gebiet spezia-
lisiert hat, käme ebenso ein Betracht wie ein Mathematiker, der hinreichendes Verständnis für die
medizinischen Fragen mitbringt. Genauso kann aber natürlich auch ein Mediziner, gerade ein kli-
nisch erfahrener, die erforderlichen Kenntnisse haben. Dadurch, dass das BayGDVG aber keinen
Qualifikationsmaßstab andeutet, gerät die Arbeit der Aufsichtsbehörde, die bei der Neubesetzung
von Kommissionen auf diesen Aspekt besonderes Augenmerk zu legen hat, zu einer umso wichti-
geren, aber auch nur schwer erfüllbaren Aufgabe. Dabei wäre es unschwer möglich, den Nachweis
biometrischer Kenntnisse gesetzlich handhabbar einzufordern. Die mittelbare Abschwächung die-
ser relevanten Qualifikation ist daher nicht zu rechtfertigen. Der Landesgesetzgeber sollte hier
nachbessern.

d) „Laien“

Die Beteiligung von „Laien“ wird immer wieder gefordert1377. Ob ihr Einsatz ohne weiteres vor-
teilhaft ist, darf bezweifelt werden. Ärzte sind oftmals kritischer als Laien, die eine Art Schöf-
fenmentalität entwickeln. Auch steigt der Bedarf an externem Sachverstand, je weniger kommis-
sionsinternes Fachwissen für die Bewertung von oftmals hochgradig komplizierten Studien zur
Verfügung steht. Darüber hinaus dürfte der Einzug politischer Motive in die Voten erleichtert wer-
den. Es ist zudem zu bedenken, dass Ziel der Ethik-Kommissionen nicht die Behinderung der

1373 Victor, MedR 1999, S. 408, 410.
1374 Victor, MedR 1999, S. 408, 410.
1375 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 110.
1376 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 154.
1377 Übersicht bei Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 116, auch mit Verweisen zur Situation in anderen

Ländern.
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Forschung ist. Die Kommissionen müssen sich bezüglich der fachlichen Kompetenz ihrer Mit-
glieder aber jedenfalls an ihrem Zweck orientieren. Sie stellen Kontroll-Kommissionen dar, nicht
„Laiengeschworenengerichte“1378. Laien können durchaus als „Stachel in der Seite“ auftreten1379

und eine bessere Akzeptanz der Voten bewirken1380. Grund für den Laieneinsatz kann auch nicht
allein der Wunsch nach faktischer Legitimation sein, da er nicht im Vordergrund der Funktion der
Ethik-Kommission steht. Der Besorgnis, Experten könnten sich möglicherweise mehr dem Fort-
schritt ihres Fachs als der Allgemeinheit verpflichtet fühlen1381, lässt sich durch die Beteiligung
von Laien nicht zwingend tauglich begegnen. Insgesamt erscheint der Einsatz von Laien vor dem
Hintergrund des „erlaubten“ oder „instutionalisierten“ Konflikts1382, dessen Ziel es sein muss,
„sachfremde und gefühlsmäßige“ Argumentationen weitestmöglich auszuklammern1383 und ei-
ne „emotionsgeladene politische Diskussion“ zu vermeiden1384, nicht unbedingt hilfreich. Eine
Reduzierung der Komplexität durch die rein nicht-fachlichen Beiträge von Laien ist nicht zu er-
warten1385. Dass sie der Funktion des Verfahrens vielmehr entgegenwirken1386, ist jedoch auch nur
teilweise korrekt. Zumindest zur Schaffung von Transparenz und Allgemeinverständlichkeit kann
etwa die Probandenperspektive der Funktion der Vertrauensschaffung (vgl. S. 165) dienen. Allein
der allgemeine Wunsch nach faktischer Legitimation ist indes keine funktionsgerechte Begrün-
dung. Angesichts der primären Ausrichtung des Verfahrens an den zu verwirklichenden grund-
rechtlichen Interessen kann er nicht ausschlaggebend sein.

Bei der zutreffenden Kritik am Einsatz von Laien ist allerdings zu beachten, dass die Diskussion
über die Beteiligung von Laien bisweilen zu unscharf verläuft. Es wird nicht hinreichend deutlich
gemacht, wie der Begriff des „Laien“ zu deuten ist. Elemente des öffentlichen Interesses, das
ein Laie zur Stärkung pluraler Elemente einbringen kann, können auch von anderen Mitgliedern
erwartet werden; medizinische Kenntnisse wird man auch einem Biometriker, der von Haus aus
Biologe ist, nicht absprechen können; Pflegekräfte haben für gewisse Versuche möglicherweise
den Ärzten entscheidende Fachkenntnisse voraus – diese Überlegungen deuten die tendenzielle
Untauglichkeit eines pauschalen Laienbegriffs an.

Häufig ist bloß vom medizinischen Laien die Rede. Damit wäre der Begriff in etwa gleichzusetzen
mit dem der nicht dem Gesundheitswesen entstammenden bzw. nichtmedizinischen Mitglieder,
wie er in Art. 2 lit. k GCP-RL bzw. § 3 IIc GCP-V verwendet wird. Hierunter fallen bereits Ju-
risten oder Philosophen. Laien in diesem Sinne sind ohne Unterschied alle Mitglieder, die keine
unmittelbaren fachlichen Beiträge zu den medizinisch-naturwissenschaftlichen Aspekten liefern
können. Damit verlieren einige der Einwände gegen ihren Einsatz indes wieder erheblich an Sub-
stanz. Dass etwa Juristen oder medizinethisch ausgerichtete Philosophen vor dem Hintergrund

1378 Deutsch/Lippert, Ethikkommissionen und klinische Prüfung, S. 36.
1379 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 633, Rn. 1037.
1380 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 107. Ein dahingehender Automatismus existiert jedoch nicht, Wilkening,

Hamburger Sonderweg, S. 155.
1381 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 209.
1382 Vgl. Begriff bei, Luhmann, Legitimation durch Verfahren, S. 100, dort vor dem Hintergrund eines gerichtlichen

Verfahrens.
1383 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 109.
1384 Insbesondere eine zu vordergründige Einbringung von gesellschaftspolitischen Werten birgt die Gefahr, dass par-

teipolitische Wertungen Eingang in den Diskurs finden, was die Effektivität des Verfahrens sowie das Vertrauen in
dessen Neutralität nachhaltig gefährdet, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 162. Somit korreliert ein steigen-
der Anteil von Laien nicht automatisch mit einem gesteigerten Maß an Vertrauen der Bevölkerung in die Arbeit
der Kommission, worauf Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 155, zutreffend hinweist.

1385 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 111.
1386 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 110.
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der Funktion der Kommissionen keinen Beitrag leisten können, ist zweifelsohne verkehrt. Daher
muss der Begriff der Laien reduziert werden. Ein solches reduziertes Verständnis von „Laien“ ist
etwa in § 2 III Nr. 6 EG-EK-Berlin i. V. m. § 4 V VO-EK-Berlin zugrunde gelegt. Hiernach ist
im Ergebnis medizinisch-naturwissenschaftliches und juristisches Verständnis nicht als Laienver-
ständnis zu werten. Dass aber auch sämtliche philosophische, ethische oder religiöse Anliegen bei
Medizinern, Apothekern und Juristen ohne nähere Anforderungen an die Laien hiernach hinrei-
chend Berücksichtigung finden, ist keinesfalls sicher und wird nicht von allen Landesgesetzgebern
in der Form angenommen1387. Das zeigt schon die Anforderung der Erfahrung auf dem Gebiet der
Ethik in der Medizin gemäß Art. 29c I 3 BayGDVG. Auch die Berücksichtigung dieser Aspekte ist
eine gesetzlich gewollte Funktion der Ethik-Kommissionen. Der Begriff des „Laien“ muss letzt-
lich daher weiter auf die Personen reduziert werden, deren Expertise (falls überhaupt vorhanden)
keinen professionellen Beitrag zur Bewertung durch die Kommission leisten kann, weder zu den
medizinischen-naturwissenschaftlichen noch zu den juristischen oder moralisch-philosophischen
Aspekten.

Die „Expertise“ derartiger Mitglieder besteht darin, fachlich nicht vorgebildet zu sein1388. In ihrer
Funktion als disziplinferne Mitlieder können die Laien einen Beitrag dazu leisten, dass das sprach-
liche Niveau der Aufklärungsunterlagen auch bei Berücksichtigung aller relevanten Aspekte nicht
das für Laien verständliche Niveau übersteigt1389. Darüber hinaus soll nach Auffassung von Neitz-
ke zum einen die Schaffung des notwendigen Vertrauens in die Arbeit der Ethik-Kommissionen,
zum anderen die Berücksichtigung der Probanden- und Patientenperspektive bei der Bewertung
nur durch die Repräsentanz dieser Aspekte in Form von Laien möglich sein1390. Hieraus schließt
er eine zwingende Beteiligung von Laien1391.

Neitzkes eindeutiges Urteil beruht auf der Prämisse, dass zur Beurteilung des Problems des Vor-
rangs der Interessen von Versuchspersonen eine „externe Position“ notwendig ist, die nur durch
Laien als Vertreter von Patienteninteressen ausgefüllt werden kann1392.

Den ersten Teil der Prämisse, den Vorrang der Interessen der Versuchspersonen, will er aus der
Deklaration von Helsinki interpretieren, auf deren Punkt 5. er verweist. Diese Lesart erscheint
jedoch zu einschränkend. Nach der Deklaration haben nämlich „Überlegungen, die das Wohl-
ergehen der Versuchspersonen betreffen, Vorrang vor den Interessen der Wissenschaft und der
Gesellschaft“1393. Die Aussage unterscheidet also zwischen den Überlegungen und den Interes-
sen. Ein absoluter Vorrang der Interessen der Versuchsperson ist damit nicht statuiert. Vielmehr
wird in anderen Punkten betont, dass Versuche am Menschen notwendig sind (Punkt 4.) oder dass
Gesundheit und Rechte der Versuchspersonen zu schützen sind (Punkt 8.). Damit drückt die De-
klaration von Helsinki zweierlei aus. Erstens: Medizinische Forschung darf nicht um ihrer Selbst
Willen stattfinden. Zweitens: Zwischen der Notwendigkeit der Forschung und den schützenswer-
ten Interessen der Versuchspersonen muss der Ausgleich gesucht werden, was nichts anderes dar-
stellt als die praktische Konkordanz nach grundrechtlichen Maßstäben. Dabei sind laut Punkt 5.

1387 Davon auszugehen, sieht Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257, als „liebenswürdigen Vertrauensvorschuss“ an.
1388 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 116.
1389 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 116.
1390 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 117, für die Berücksichtigung des Vorrangs der Interessen der

Versuchspersonen, der Nutzen-/Risiko-Relation, des Schutzes von Privatsphäre und Vertraulichkeit sowie für die
Bewertung von Interessenkonflikten durch übermäßige finanzielle Anreize.

1391 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 118.
1392 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 116.
1393 Hervorhebungen nur hier.
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die Überlegungen bezüglich dem Wohlergehen der Versuchspersonen in den Vordergrund zu stel-
len – eine Aufforderung gerade an die forschenden Ärzte (an diese richtet sich die Deklaration),
nicht ihre eigene Perspektive im Vordergrund zu belassen, sondern die schwächere und daher be-
sonders schützenswerte Perspektive der Versuchspersonenen in den Vordergrund zu rücken. Dem
entspricht auch das deutsche Recht, wenn es zahlreiche materielle Hürden einzieht, die dem Schutz
der betroffenen Personen dienen, indem sie die Mitglieder der Ethik-Kommission zur diesbezüg-
lichen Aufmerksamkeit zwingen.

Der zweite Teil der Prämisse, dass allein Externe die Position des Interessenvorrangs und damit
verbundene Anforderungen an die „Laiengerechtigkeit“ von Aufklärungsunterlagen usw. beurtei-
len könnten, erscheint fragwürdig. Zum einen sind die Laien, besonders Patientenvertreter, ebenso-
wenig Nicht-Betroffene in dem Sinne, dass sie weder eine der beteiligten Interessen repräsentieren
könnten noch fachlich involviert sind – als zumindest potentielle Patienten oder Probanden sollen
sie nach Neitzkes Auffassung ja gerade diese Position einnehmen. Zum anderen könnte, verfolg-
te man das Argument konsequent weiter, etwa die Entscheidung jedes Verwaltungsrichters, die
regelmäßig die Wahrung von grundrechtlichen Interessen im Konflikt zwischen Staatsmacht und
Bürgern betrifft, ebenso schlecht geeignet sein, diesen Ausgleich herbeizuführen, weil nicht „Ex-
terne“ ohne Qualifikation an der Beurteilung mitwirken.

Das medizinische Verständnis von betroffenen Personen wird darüber hinaus in hohem Maße dif-
ferieren. Eine „Allgemeinverständlichkeit“ lässt sich im Zweifel höchstens graduell beurteilen.
Gerade zwischen Probanden und Patienten wird häufig ein großer Unterschied in der medizini-
schen Vorbildung bestehen. Demnach könnte man auch die Beteiligung sowohl von Laien ohne
medizinisches Verständnis als auch von Laien mit einschlägigem Inselwissen ohne professionellen
Hintergrund fordern, um die Verschiedenheit der Situation von Probanden und Patienten hinrei-
chend zu Geltung zu bringen.

Die Laien können einen wertvollen Beitrag zu den angesprochenen Kriterien leisten, das steht
außer Frage. Allerdings lässt sich, anders als bei fachlich qualifizierten Mitgliedern, kein verläss-
licher Maßstab begründen, an dem sich eine dahingehende Leistungsfähigkeit einzelner Mitglieder
oder einer Gruppe von Laien festmachen ließe. Die Annahme, dass allein die unqualifizierten Lai-
en die notwendigen Beiträge leisten können, bleibt unbegründet. Für viele Bereiche wären norma-
tive Vorgaben, die es zu beachten gilt, hinfällig, ginge man nicht gerade davon aus, dass es möglich
ist, die Einbringung von Interessen in gewissem Maße unabhängig von ihrer repräsentativen Betei-
ligung zu machen. Hinzu kommt unter dem Gesichtspunkt des Vertrauens in die Kommission, dass
nicht das Missverständnis entstehen darf, vorrangige Berücksichtigung der Patienteninteressen sei
gleichzusetzen mit einer völligen Durchsichtigkeit des Verfahrens für die Laien.

Für die „Laien“ in diesem eingeschränkten Sinne verbleiben demnach die bereits oben beschrie-
benen Funktionen des „Stachels in der Seite“ und der Herstellung einer möglichst breiten Interes-
sensbeteiligung. Beide sind angesichts der Aufgaben der Ethik-Kommission fragwürdig. Dass die
Zusammensetzung von Ethik-Kommissionen zwingend ein möglichst plurales Gremium ergeben
muss, das gesellschaftliche Aspekte (möglicherweise vor dem Hintergrund der vertrauensschaf-
fenden Funktion) weitgehend einzubinden hat1394, kann gerade nicht angenommen werden. Wenn
allein aufgrund möglicher Vertrauensschaffung Laien direkt beteiligt werden, besteht zudem die

1394 So die Forderung von Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 157, nach der Repräsentanz gesellschaftlicher Werte;
auch bei Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 117. Ähnlich offenbar auch die Prämisse von Seckelmann,
Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.



188 § 8 Bewertung der landesrechtlichen Regelungen

nicht zu unterschätzende Gefahr, dass sich in der Öffentlichkeit bestehende vielfältige Vorbehalte
gegen den medizinischen Fortschritt in Form von Verbotsradikalismen sachlich ungerechtfertigt in
der Entscheidungsfindung niederschlagen1395. Schon der Begriff der „Interdisziplinarität“ spricht
im Übrigen nicht dafür, dass Personen zu berücksichtigen sind, die von vorneherein keiner Dis-
ziplin i. e. S. zuzuordnen sind. Auch die Formulierung in § 3 IIc GCP-V, der von Mitgliedern
spricht, die im nichtmedizinischen Bereich „tätig sind“, spricht von anderweitig einer Profession
zuzuordnenden Mitgliedern. Ethik-Kommissionen haben auch keine zu Gremien der partizipa-
tiven Technikfolgenabschätzung vergleichbare Aufgabe, nämlich vorrangig relevante Interessen,
vertreten u. U. durch sog. „stakeholder“, zu berücksichtigen1396.

Eine zwingende Beteiligung von Laien muss der Landesgesetzgeber nicht vorsehen. Allerdings
können die Ethik-Kommissionen aus selbstgewählten Motiven eine Beteiligung vorsehen. Ei-
ne zwingende Bürgerbeteiligung und gesellschaftliche Repräsentativität ist zwar nicht erforder-
lich1397. Vielmehr muss gewährleistet sein, dass die Funktion der Ethik-Kommission, auch unter
Berücksichtigung der Fristvorgaben von AMG und GCP-V, nicht gefährdet wird. Solange dies
der Fall ist, braucht die Einbeziehung dieser zusätzlichen Perspektive aber auch nicht durch den
Gesetzgeber unterbunden zu werden. Als Kompromiss bietet es sich möglicherweise an, dass die
Kommissionen Laien als externe Gutachter hinzuziehen, wenn sich ihre Mitglieder ausnahmswei-
se nicht über die Allgemeinverständlichkeit von Aufklärungsunterlagen einigen können.

e) Juristen

Die Beteiligung eines1398 Juristen erscheint erforderlich. Die Tätigkeit der Ethik-Kommission ist
doch trotz ihrer Fachbezogenheit primär eine solche des Rechts. Sein Beitrag ist es, abstrakte
Handlungsanforderungen aus der Sicht des Rechts einzubringen, die dann mit den konkreten me-
dizinischen Tatsachen eines Forschungsvorhabens „konfrontiert“ werden1399. Konkret sind vor
allem die korrekte Durchführung der Probandenaufklärung, § 40 I Nr. 3 AMG, und die Frage der
ausreichenden Probandenversicherung, § 40 I Nr. 8, III AMG, der juristischen Methodik zugängli-
che Aspekte. Die landesrechtlichen Regelungen geben aber nicht durchgängig einen Hinweis auf
die notwendige Qualifikation des Juristen. Anders das BayGDVG: Art. 29c I 2 schreibt den Juris-
ten mit Befähigung zum Richteramt als Regelfall vor. Pestalozza schreibt dem Juristen bloß eine
dienende Funktion für das hinreichende Verständnis und die angemessene Anwendung der Vor-
schriften zu1400. Diese Funktion erscheint zu beschränkt. Schon Bork schätzt seine Beteiligung
als unerlässlich ein1401. Die Untersuchung, ob alle Aspekte bei der Aufklärung erfasst sind, ob
die Einwilligungsfähigkeit der betroffenen Personen vorliegt oder ob Lücken im Versicherungs-
schutz vorhanden sind, stellen jedenfalls originär juristische Fragen dar, deren Bewältigung der
Kommission ohne juristische Fachkenntnisse nicht möglich ist1402. Auch kann nur der Jurist mög-

1395 Auf die Gefahr dieser Verbotsradikalismen weist Marquard, Prinzessin-auf-der-Erbse-Syndrom, hin. Die diesbe-
zügliche Skepsis ist aber auf ein Übermaß an Erwartungen an die Medizin zurückzuführen, die zu einer zwangs-
läufigen Dauerkritik führt. Dem darf bei der Entscheidungsfindung gerade nicht nachgegeben werden.

1396 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 212.
1397 So sogar Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 116.
1398 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 20, vermutet für EG-EK-Berlin, dass es vielleicht auch „vorsichtshal-

ber“ bei einem geblieben ist.
1399 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 58.
1400 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257.
1401 Neben der des Philosophen, Bork, Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen der medizinischen Fachbereiche,

S. 48f.
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liche Haftungsrisiken, die für Sponsoren und Prüfer aus der Studie erwachsen, überblicken und
einschätzen. Er ist daher als beteiligte Disziplin zwingend vorzusehen.

Zur Frage der Beteiligung von Laien ist die notwendige Allgemeinverständlichkeit von Aufklä-
rungsunterlagen hervorgehoben worden. Wo keine Laien vorhanden sind, wird dem Juristen als
mit Problemen der Aufklärung vertrautem nichtmedizinischem Mitglied eine vorrangige Bedeu-
tung bei der Beurteilung zukommen. Ob ausgerechnet die Juristen den entscheidenden Beitrag
zur Allgemeinverständlichkeit liefern können – ohne Zweifel eine wichtige Funktion von nicht-
medizinischen Mitgliedern – darauf mögen manche vielleicht nicht unbedingt vertrauen1403. Die
Aufklärungsunterlagen, deren Bedeutung bisweilen stark betont wird, sind nach der Konzeption
des Gesetzgebers in § 40 I 3 Nr. 3 i. V. m. § 40 II AMG auch gar nicht die herausragende Kom-
ponente des „informed consent“. Vielmehr ist die betroffene Person gemäß § 40 II 1 HS. 1 AMG
durch einen ärztlichen Prüfer über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung sowie
über ihr Recht zur jederzeitigen Beendigung der Teilnahme aufzuklären. Gemäß § 40 II 2 AMG
muss ferner die Gelegenheit für ein zusätzliches Beratungsgespräch über die sonstigen Bedingun-
gen der Prüfung gegeben sein.

Die Aufklärung basiert somit auf dem Zusammenspiel von Aufklärungsgespräch und Aufklä-
rungsunterlagen. Die Aufklärungsunterlagen, die gemäß § 40 II 1 HS. 2 AMG auszuhändigen sind,
erfüllen eher eine ergänzende Funktion. Die Aufklärung darf nicht einfach allgemein besonders
„laiengerecht“ sein. Entscheidend ist, ob das Verständnis von Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prüfung in jedem Einzelfall vor Ort sichergestellt ist und tatsächlich alle Aspekte
der klinischen Prüfung abdeckt. Diese Aufgabe obliegt vorrangig dem ärztlichen Prüfer. Die Auf-
klärungsunterlagen können hierzu nur einen Teil beitragen. Aufgabe der Kommission ist daher
auch, darauf zu achten, dass dem für die Aufklärungsgespräche zuständigen Prüfer im Zweifel
entsprechende Anleitungen an die Hand gegeben werden. Hierzu kann der Jurist entscheidend
beitragen.

f) Mitglieder aus ethisch-moralischen Disziplinen

Die ethischen-moralischen Aspekte der Prüfung weisen zwar einen engen fachlichen Bezug zur
Medizin auf. Nichtsdestotrotz können ebenso allgemeinere Fragen auf diesem Gebiet zu klären
sein. Zur Berücksichtigung dieser Aspekte im interdisziplinären Diskurs kommen Philosophen
und Theologen in Betracht. Die Beteiligung eines Philosophen ist nicht explizit vorgesehen, eben-
sowenig die eines Theologen. „Wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der
Ethik in der Medizin“, wie es Art. 29c I 3 BayGDVG fordert, können diese Berufsgruppen zwar
möglicherweise besonders wirksam einbringen, weshalb sie bundesweit häufig in Satzungen ge-
fordert werden1404. Die Vertrautheit des Philosophen mit einer langen Tradition ethischer Argu-
mentation zur Güterabwägung1405 vermag es, die Sachangemessenheit von ethischen Argumenten
und Diskussionen hinterfragen zu helfen1406, indem sie den Moraldiskurs begleiten und moderie-
ren1407. Zur Frage der Vertretbarkeit eines Versuchs zählen auch die Einschätzung der Wertigkeit

1402 So überzeugend auch Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 108f.
1403 Dennoch traut Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 163, allein ihnen diese Kompetenz zu.
1404 Just, Struktur und Arbeitsweise, S. 90, 96; ausgebildete Medizinethiker sind darüber hinaus faktisch selten ver-

fügbar.
1405 Hier zwischen Forschungsfreiheit und Schutz der betroffenen Personen; Siep, Sicht des Philosophen, S. 124, 126.
1406 Siep, Der Philosoph in der Ethik-Kommission, S. 93, 96f.
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des Ziels der Forschung sowie die Markierung von Grenzen zwischen Gesundheit und Verbesse-
rung, wichtigen und belanglosen Zielen. Gerade die Deklaration von Helsinki wartet mit zusätz-
lichen moralisch-philosophisch angereichterten Termini auf1408. Die Beurteilung dieser Begriffe
darf nicht zu einseitig von der Vorstellung von wissenschaftlicher Qualität der medizinfachlichen
Mitglieder geprägt sein1409. Der Philosoph nimmt bei dieser Abwägung „lebensweltlich“ gegen-
über dem Mediziner die Rolle eines Laien, gleichzeitig aber die eines Wissenschaftlers ein, dessen
Zugang zu Begriffen des Lebens, Wohl, Gesundheit, Autonomie unter Zuhilfenahme des medi-
zinischen Fachwissens einen wertvollen Beitrag zum diesbezüglichen Horizont des Kollegiums
liefert1410. Der Philosoph kann als „Katalysator“ des Abwägungsprozesses wahrgenommen wer-
den1411. Das Bild des „Katalysators“ erscheint sprachlich geglückt: In der Chemie sind nicht ka-
talysierte Reaktion ebenfalls durchzuführen, jedoch ist der notwendige Energieaufwand mitunter
deutlich erhöht. Für den Abwägungsprozess bei den Beratungen der Ethik-Kommission bedeutet
dies, dass der Philosoph kein notwendiges Element ist, um ein sachgerechtes Ergebnis herbeizu-
führen. Seine Anwesenheit und Mitwirkung kann die Beurteilung aber erleichtern und beschleu-
nigen. Zugleich ist die Wirkung von Katalysatoren aber auch ganz spezifisch auf eine Reakti-
on beschränkt. So kann auch der Philosoph nicht für jede ethische Diskussion eine katalytische
Wirkung entfalten. Er ist als „Ethik-Fachmann“ daher nicht zwingend erforderlich. Den an der
ärztlichen Standesethik orientierten Konflikt zwischen „nihil nocere“ und der Notwendigkeit von
medizinischen Versuchen zur Klärung der Frage nach ärztlicher Vertretbarkeit zu erhellen, ist nicht
allein mit Hilfe des Philosophen angemessen zu bewältigen. Die unverzichtbare „philosophische
Perspektive“1412 kann auch durch andere Mitglieder eingebracht werden.

Auch der Theologe muss nicht bloß als „Warner und Bremser“ wahrgenommen werden, sondern
teilt mit der Medizin im Interesse nach dem Heil des Menschen für Niemann letztlich vergleich-
bare grundlegende Ordnungen und Wertungsprinzipien, die für das Gesundwerden und -bleiben
wichtig sind1413. An die Begrenztheit und Endlichkeit menschlichen Tuns zu erinnern und dem
ethischen Denken und Handeln eine religiös fundierte Hoffnung voranzustellen, ist ein möglicher
Beitrag des Theologen1414. Die Theologie bringt als beteiligte Disziplin allerdings eine inhärente
Fixierung auf das Welt- und Gottesbild einer bestimmten Religion mit sich. Die Ethik-Kommis-
sionen sollen zum einen weltanschaulich neutral über Forschung urteilen und laufen daher mögli-
cherweise Gefahr, als Mechanismus religös motivierter Wissenschaftslenkung wahrgenommen zu
werden. Zum anderen stellt sich die Frage, welche religöse Richtung zu beteiligen ist, ob es nur die
christliche sein soll, oder ob in Abhängigkeit der Population vor Ort entschieden werden soll1415.
Damit verbunden ist das Problem, dass ein Pluralisierungselement in Form von Repräsentativität
herbeigeführt werden könnte, das nach den aufgezeigten Kriterien gerade nicht gewollt ist. Die

1407 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 111.
1408 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 112.
1409 Siep, Sicht des Philosophen, S. 124, 126.
1410 Siep, Der Philosoph in der Ethik-Kommission, S. 93, 98.
1411 Siep, Sicht des Philosophen, S. 124, 126.
1412 Neitzke, Personelle Zusammensetzung, S. 104, 112.
1413 Niemann, Identität und Aufgabe eines Theologen, S. 101, 102f., unter Verweis auf die Gesundheitsdefinition der

WHO, die körperliches, geistiges und seelisches Wohlbefinden umfasst.
1414 Niemann, Identität und Aufgabe eines Theologen, S. 101, 109, auch Niemann, Identität und Aufgabe eines Theo-

logen, S. 101, 116. Die Bedeutung von Hoffnung als Heilungsvoraussetzung betont auch Neitzke, Personelle Zu-
sammensetzung, S. 104, 113.

1415 So erfolgt etwa die Ernennung von zwei Theologen der Ethik-Kommission bei der Landesärztekammer Nieder-
sachsen „in Anerkennung“ der ökumenischen Situation im Land, vgl. Schlaudraff , Zur Rolle eines Theologen,
S. 131, 133.
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zwingende Beteiligung eines Theologen ergibt sich aus der Funktion der Kommissionen und der
Systematik der Regelungen daher keinesfalls.

Die Ethik-Kommissionen können sich, im Einzelfall oder als reguläres Mitglied, durchaus eines
Philosophen oder Theologen bedienen. Die zwingende Beschränkung auf einen Philosophen zur
Bewertung ethischer Aspekte bei der klinischen Prüfung würde aber ebenso Bedenken begegnen
wie die diesbezüglich zwingende Beteiligung eines Theologen1416.

Angesichts der Bezeichnung des Gremiums, das die Beschäftigung mit ethischen Aspekten her-
vorzuheben scheint, lässt sich ableiten, dass dem Ziel der Beratung entsprechend der Aspekt nicht
völlig ignoriert werden darf. Inwieweit er sich in der Zusammensetzung widerspiegeln soll, ist
aber abhängig von Prämissen, die dem Gesetz nicht zu entnehmen sind. Die gesetzliche Forde-
rung in Art. 29c I 3 BayGDVG, ein Mitglied mit beruflicher oder wissenschaftlicher Erfahrung
auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin einzusetzen, kann wohl hinreichend angemessene Be-
rücksichtigung der relevanten Gesichtspunkte bieten. Die Berücksichtigung der „Ethik“ erfährt
aber an dieser Stelle eine Schwächung durch den Verzicht auf eine Berufsbezeichnung, wie sie
bereits im Zusammenhang mit den biometrischen Kenntnissen beschrieben wurde1417. Dies fällt,
im Gegensatz zur notwendigen Berücksichtigung der Biometrik, an dieser Stelle aber mit dem im
AMG verfolgten Gesetzeszweck zusammen, die Ethik-Kommission von der (standes-)ethischen
Beratung wegzuführen. Ein ethisches Gremium, das allein ethische bindende Voten ausspricht,
soll und kann es ohnehin nicht geben.

IV. Verfahren

Verfahrensregeln beeinflussen den Inhalt der Beschlüsse1418. Dennoch haben Bundes- und Lan-
desgesetzgeber außer der Vorgabe einzuhaltender Fristen auf unmittelbare Verfahrensvorgaben
verzichtet und diese den Satzungsgebern überlassen. Wenn auch eine übermäßige Vereinheitli-
chung nicht tunlich ist, so wären zumindest etwas weitergehende Vorgaben möglich. Rückschlüs-
se aus den zu erfüllenden Anforderungen, insbesondere der fristgemäßen Entscheidung, und ih-
rer Bedeutung für den Grundrechtsschutz zu ziehen, erscheint nur ausnahmsweise möglich. Die
gesteigerten Schranken für Prüfungen an besonders schützenswerte Gruppen1419, insbesondere
§ 41 AMG, schließen gewisse immanente gesteigerte Sorgfaltspflichten der Bewertung zumindest
nicht aus. Gerade für die Aspekte, die besondere Anforderungen an die Zusammensetzung be-
gründen, kommen auch bestimmte verfahrensrechtliche Sicherungen in Betracht, etwa besondere
Begründungspflichten, die die im Gesetz verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe ausfüllen1420.
Da das Recht, wie bereits eingangs gezeigt, im Bereich der Beurteilung medizinischer Forschung
materiell zu wenig zu leisten im Stande ist, kommt es auf ergänzende Verfahrensregelungen umso
mehr an1421.

1416 Eine faktisch regelmäßige Beteiligung von Theologen ist nach gesetzlichen Vorgaben anderer Länder möglich,
z. B. nach § 3 I Nr. 4 i. V. m. § 3 II 4 HS. 1 EK-VO-LSA. Die dort verwendete offene Formulierung („Erfahrung“)
zwingt indes nicht dazu. Vorstellbar ist auch eine Beteiligung von Mitgliedern der Beratungsstellen oder anderer
derartiger Institutionen. Einschränkende Regelungen hierzu existieren aber nicht.

1417 Vgl. S. 184.
1418 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 227.
1419 Der Begriff der „vulnerable subjects“ in der englischen Fassung der GCP-RL drückt die Situation noch treffender

aus.
1420 Vgl. die Argumentation bei Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 230.
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1. Interdisziplinarität als Verfahrensmerkmal

Die Ergebnisfindung ist im Diskurs der Mitglieder vorgesehen, der durch nichts zu ersetzen ist1422.
Nur durch diesen Diskurs gelingt die Überschreitung der eigenen professionellen Standards der
Mitglieder, mit der die Überlassung der Entscheidung von nicht eindeutig vorentscheidbaren Pro-
blemen an die Ethik-Kommission gerechtfertigt werden kann1423. Er schützt, wie bereits Czwa-
linna herausgearbeitet hat, am effektivsten vor den drohenden Gefahren für Probanden. Nur er
vermag die entsprechende Erweiterung der Sichtweise des einzelnen Kommissionsmitglieds zu
gewährleisten1424.

Eine Untergrabung des Schutzniveaus, das durch die interdisziplinäre Beratung erreicht wird, ist
zu verhindern. Es bedarf präzise gefasster Regelungen, die subsumierbare materielle Maßstäbe
einziehen, nach denen die Ethik-Kommissionen nur berechtigt sind, vereinfachte Entscheidungs-
verfahren1425 durchzuführen, die nicht den vollen interdisziplinären Diskurs ermöglichen. Stamer
schlägt als materiellen Maßstab vor, ob die Studie keine erheblichen Risiken für die betroffenen
Personen birgt sich auch sonst keine offensichtlichen Bedenken aufdrängen1426. Wilkening will
die Zulässigkeit an die Möglichkeit der Überführung in das mündliche Verfahren auf Antrag eines
Mitglieds sowie ebenfalls an materielle begrenzende Maßstäbe knüpfen, die nicht bloß organi-
satorische Gründe (Zeitknappheit usw.) darstellen1427. In der Tat muss eingegrenzt werden, aus
welchen Gründen ein vereinfachtes Verfahren stattfinden soll. Da das geplante Forschungsvorha-
ben der Anknüpfungspunkt für den regelmäßig vorgesehenen mündlichen Diskurs ist, müssen sich
die Gründe für das Unterbleiben dieser Beratung wiederum auf den Inhalt des Antrags beziehen
(also simple Konstellation, erkennbar geringes Risiko, etc.). Die mündliche Beratung muss als
Kernelement von derartigen Kommissionen der Regelfall bleiben, weshalb die Normen außerdem
den Ausnahmecharakter hinreichend widerspiegeln müssen. Außerdem ist bei Widerspruch eines
Mitglieds vorzusehen, dass das vereinfachte Verfahren in ein reguläres überführt wird.

Im Hinblick auf die betroffenen Interessen will Czwalinna vereinfachte Verfahren vorrangig ein-
gesetzt sehen, um für unproblematische Fälle eine unnötig langwierige Bearbeitung zu vermei-
den1428. Die Bewertung, ob ein Fall unproblematisch ist, könnte dann nur durch die Geschäftsstel-
le erfolgen. Diese Auffassung findet aber in den aktuellen Fassungen der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften keine Stütze: Weder Fristen noch Bearbeitungsumfang unterscheiden nach Größe, In-
halt oder Komplexität einer Studie. Allein die Stellung als beteiligte Kommission wird mit einem
geringeren Prüfumfang belegt. Da die Fristen zwingend sind, kann es zumindest nicht mehr zu ei-
ner übermäßig langen Bearbeitungszeit kommen. Dass für irgendeine Studie eine kürzere Frist als
die ohnehin knappen der GCP-V angemessen ist, kann den gesetzlichen Regelungen ebensowenig
entnommen werden. Darüber hinaus erscheint das Argument zirkelschlüssig: Ob ein Fall tatsäch-
lich unproblematisch ist, soll sich ja gerade erst durch den Diskurs in der Kommission zeigen.
Die Gefahr, dass auch bei komplexen Sachverhalten die notwendige Erweiterung der Sichtwei-

1421 Gramm, WissR 32 (1999), S. 209, 225.
1422 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 13, Rn. 40.
1423 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 220.
1424 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 308; ihm folgend Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 92, die den fächer-

übergreifenden Kommunikationsprozess ebenfalls betont.
1425 Vgl. S. 85.
1426 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 145.
1427 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 93.
1428 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 308.
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se nicht erfolgt, ist evident1429. Die diesbezügliche Wertung zu präjudizieren läuft der Aufgabe
des Gremiums zumindest teilweise zuwider und lädt viel Verantwortung bei der Geschäftsstelle
ab. Dies ist mindestens durch sorgfältig austarierte Rahmenbedingungen für eine leistungsfähige
Geschäftsstelle auszugleichen.

Eine Vorschrift wie § 6 III 4 oder § 7 IV 1 EK-BLÄK, die weitgehende Delegationen zulässt,
nimmt in Kauf, dass der Charakter der Entscheidung einer Ethik-Kommission in bestimmten Fäl-
len vollständig geändert wird. Von der Entscheidung eines besonderen pluralen Gremiums, in das
besonderes Vertrauen gesetzt wird, verschiebt sie sich hin zu einer gewöhnlichen Verwaltungs-
entscheidung, die von einer Einzelperson unter Zuhilfenahme seines „behördlichen Unterbaus“
getroffen wird1430. Aus rechtlicher Sicht erscheint insbesondere bedenklich, dass tatbestandliche
Einschränkungen sogar dort fehlen, wo die Satzung eine derartige Änderung des Charakters der
Entscheidung ermöglicht.

Die Regelungen zu vereinfachten Entscheidungen und Umlaufverfahren, wie sie beschrieben wur-
den1431, genügen den aufgestellten Anforderungen nicht. Sie sind zu weit gefasst. Materielle
Grenzen fehlen weitgehend. Auch der Ausnahmecharakter wird nicht hinreichend widergespie-
gelt1432. Auch die kritischen Lücken bei der Frage nach der Behandlung von SUSAR-Meldungen
im Bundes- und Landesrecht1433 werden nicht umfassend ergänzt. Weiterhin fehlen Regelungen
zur Frage möglicher Haftungsprobleme bei falscher Einschätzung durch den Vorsitzenden oder
einen Beauftragten. Der Landesgesetzgeber müsste zumindest einen Rahmen vorgeben, innerhalb
dessen die Satzungen sich bewegen können. Auch ließen sich die Fälle für die Anwendung ver-
einfachter Entscheidungsverfahren gesetzlich regeln1434.

Ernst gemeinte Interdisziplinarität muss auch bei der Beschlussfähigkeit und sonstigen Abstim-
mungsquoren ansetzen, indem z. B. keine Mehrheit gegen die Mitglieder aus dem Gesundheitswe-
sen zustandekommen kann1435 oder Vertreter bestimmter Gruppen anwesend sein müssen1436. Ge-
ringe Anforderungen an die Beschlussfähigkeit dürfen nicht ausgefeilte Besetzungskonzeptionen
konterkarieren1437. Für andere interdisziplinäre Kollegialgremien sind vergleichbare Regelungen
zur Mindestbesetzung bekannt. So setzt sich die BPjM, die auch kein reines Repräsentativorgan ist,
sondern fachlich dem Beratungsgegenstand nahestehende Vertreter für die Entscheidung heran-
zieht, gemäß § 19 I, II JuSchG aus Vertretern bestimmter relevanter Gruppen zusammen. Sie sind
gemäß § 19 IV JuSchG ebenfalls an Weisungen nicht gebunden. Die Beschlussfähigkeit wird in

1429 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 145.
1430 Auch die gewöhnliche Mindestanzahl von Anwesenden gemäß Art. 90 I 1 BayVwVfG zeigt diese Problematik

auf.
1431 Vgl. S. 85.
1432 Dass die Satzungsregelungen diesen Anforderungen nicht genügen, beinhaltet keine Aussage darüber, wie die

Arbeit der Kommissionen tatsächlich gestaltet ist. Es soll nicht der Eindruck erweckt werden, ihre alltägliche Ar-
beit lasse den interdisziplinären Diskurs vermissen. Im Gegenteil wird man wohl, so der Eindruck des Verfassers
aus Gesprächen mit Mitgliedern der Kommissionen und der Literatur, davon ausgehen können, dass Problem-
punkte offen und ausgiebig diskutiert werden und die durch die Unklarheit der Normen geschaffenen Lücken
nicht in erkennbarem Ausmaß in rechtlich bedenklicher Weise genutzt werden. Dies beeinflusst die mangelhafte
Ausgestaltung der Normen aber nicht.

1433 Pestalozza, LKV 2006, S. 255, 257. Schon Deutsch, VersR 1995, S. 121, 124, bemängelt die damals bestehenden
Regelungslücken und fordert die Schaffung von adäquaten Mechanismen.

1434 Vgl. etwa § 132 III TKG.
1435 Etwa nur durch Laien, Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 163.
1436 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 6, Rn. 21.
1437 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 164.
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§ 19 V JuSchG bestimmt. Gemäß § 19 V 2 JuSchG müssen mindestens neun Mitglieder anwesend
sein, „von denen mindestens zwei den in Absatz 2 Nr. 1 bis 4 genannten Gruppen angehören müs-
sen.“ Ohne diese besonders relevanten Gruppen kommt also keine Entscheidung zustande. Vollen
interdisziplinären Diskurs stellt § 6 IV VO-EK-Berlin sicher, indem zur Beschlussfassung die Mit-
wirkung jeder der in § 2 II 3 EG-EK-Berlin genannten Personengruppen bei der Beschlussfassung
gefordert wird. GO-EK-Berlin regelt in den §§ 7, 8 auch präzise das Vorgehen bei Änderungen
und Nachmeldungen. Auch für solche Fälle wird dort nach Möglichkeit eine vollständige Bera-
tung vorgesehen. § 9 GO-EK-Berlin gewährt dem Vorsitzenden die Möglichkeit, eine Beratung
von Mitteilungen i. S. v. § 12 VI und § 13 GVP-V nicht durchzuführen. Das dabei zu beachtende
Vorgehen und das Verhältnis zur Prüfung durch die Geschäftsstelle wird aber präzise beschrieben.

Im BayGDVG findet sich keine Vorgaben zu Quoren oder Mindestbeteiligungen. § 7 I EK-BLÄK,
§ 8 I 1 EK-ErNü, § 8 I EK-LMU geben nur zahlenmäßige Vorgaben. § 6 IV 2 EK-TU und § 5 II 1
EK-Reg geben neben der zahlenmäßigen Zusammensetzung immerhin die zwingende Beteiligung
des Juristen oder seines Stellvertreters vor. Eine echte Priorisierung der Disziplinen, die erkennen
ließe, dass spezifische Fähigkeiten für die funktionsgerechte Entscheidungsfähigkeit der Kommis-
sion unverzichtbar sind, lassen alle Satzungen letztlich vermissen. Es wäre Aufgabe des Landes-
gesetzgebers, die sachangemessenen Vorgaben sowohl in Form von Abstimmungsquoren als auch
durch Rahmenvorgaben für die Entscheidungsverfahren aufzuzeigen, um zu verhindern, dass es
zu rechtswidrigen Entscheidungen der Kommissionen kommt. Diese Aufgabe den Satzungsge-
bern vollständig zu überlassen, überfordert und überfrachtet die Satzungen.

2. Bedeutung transparenter Regelungen für den Vertrauensschutzauftrag

Zwar beruht die Legitimation der Ethik-Kommission nicht auf der Repräsentation gesellschaftli-
cher Gruppen, was die Notwendigkeit verstärkter Rückkoppelung an einen Wählerwillen entste-
hen lassen würde1438. Ihre Kompetenz zur Verfahrensgestaltung wirft aber die Frage nach institu-
tionellen Korrektiven auf1439. Dies hat der Bundesgesetzgeber erkannt, wenn er als Funktion der
Ethik-Kommissionen ausweislich der Regelung in § 3 IIc GCP-V auch beschreibt, dass sie Ver-
trauen der Öffentlichkeit herzustellen haben. Die Ethik-Kommission soll dieses Vertrauen durch
ihre Stellungnahme erreichen, wie aus § 3 IIc HS. 2 GCP-V hervorgeht. Daher ist zu präzisieren,
inwieweit das Verfahren nach außen sichtbar transparent gestaltet werden muss. Denn Vorausset-
zung für ein Vertrauen, das wirksam durch die Stellungnahme zu den in § 3 IIc GCP-V genannten
Aspekte hergestellt werden kann, ist zuallererst, dass diese Stellungnahme auch ihren Weg nach
„außen“ überhaupt finden kann, indem sie formuliert wird.

Der Ethik-Kommission ist im Rahmen der Bewertung einer Arzneimittelprüfung damit aufgege-
ben, sich in der Begründung zum erteilten Votum zu den genannten Aspekten zu äußern. Anders
kann die Stellungnahme nicht nachvollzogen werden. An dieser Stelle müssen die landesrechtli-
chen Verfahrensregeln zur Begründung präzisiert werden. Dabei ist allerdings zu beachten, dass
die Arbeitsbelastung der Ethik-Kommissionen nicht unbegrenzt gesteigert werden kann. Daher
müssen Differenzierungen für das Begründungsniveau gewahrt bleiben.

Die Öffentlichkeit, deren Vertrauen es zu schützen gilt, muss auch zu erreichen sein. Dies ist
zum einen durch die Ausweitung der Beteiligungsregeln auf betroffene Personen oder auf Vertre-

1438 Groß, Kollegialprinzip, S. 305.
1439 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
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ter des öffentlichen Interesses denkbar. In den bayerischen Regelungen ist nicht vorgesehen, die
unmittelbar Betroffenen zu konsultieren, auch nicht in Form der Beteiligung eines Patientenvertre-
ters (obwohl in Abhängigkeit von der Krankheit die Vorteile eines möglicherweise risikoreichen
Versuches vielleicht am ehesten durch den Einblick in die Erlebniswelt eines unmittelbar Betrof-
fenen abgeschätzt werden können1440). Ein völlig transparentes Verfahren ist bereits aus organi-
satorischen Gründen nicht zu bewerkstelligen. Es tritt darüber hinaus in Konflikt mit der durch
die Kommissionen zu wahrenden Geheimhaltung. Das Geheimhaltungsinteresse ergibt sich zum
einen aus den geschäftlichen Interessen des Sponsors. Zum anderen können aber, insbesondere
bei kleinen Patientengruppen, die betroffenen Personen durch eine zu große Öffentlichkeit stark
in ihren Persönlichkeitsrechten gefährdet sein.

Vor dem Hintergrund dieses Geheimhaltungsinteresses beider direkt betroffener Gruppen kommt
daher nur in Frage, die Öffentlichkeit zumindest nachträglich z. T. herzustellen. Hierzu bietet sich
die Veröffentlichung von Erfahrungs- oder Jahresberichten und Statistiken1441 oder sogar die Of-
fenlegung gesamter einzelner Verfahren an. Vorbild könnte eine Annäherung an Dänemark sein,
wo eine offene Einsichtnahme nach Abschluss der Verfahren im Regelfall erfolgen kann, wenn
nicht berechtigte Interessen dagegen sprechen1442. Trotz der sensiblen Interessen der Beteiligten
wäre eine Veröffentlichung exemplarischer Fälle durchaus möglich, wenn die Sponsoren zustim-
men1443. Der Schutz von Interessen könnte durch eine Anonymisierung bzw. teilweise Unkennt-
lichmachung von Informationen gewährleistet werden. Vorbild für eine solche Regelung könn-
te eine präzisierte Form von § 9 XII 2 HambKG sein, der eine Berichtspflicht der Kommission
konstituiert, soweit nicht der Schutz von Forschungs-, Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen ent-
gegensteht. § 11 VO-EK-Berlin erlegt der Ethik-Kommission ebenfalls eine präzise umrissene
Berichtspflicht auf. Auf diese Weise ließe sich mehr Transparenz herstellen und der Funktion des
Instruments „Ethik-Kommission“ in größerem Maße gerecht werden1444. Einen wichtigen Beitrag
zur Transparenz leisten darüber hinaus Minderheitsvoten im Einzelfall, die die Bandbreite der
möglicherweise vertretbaren Entscheidungen aufzeigen können1445.

Auch die Zulassung einzelner, zur Verschwiegenheit verpflichteter Personen zu einzelnen Sitzun-
gen nach dem Rechtsgedanken von § 175 II 1 GVG ist vielleicht denkbar1446. Eine Zulassung von
nicht beteiligten Dritten im Einzelfall praktiziert von den bayerischen Ethik-Kommissionen nach
deren Auskunft allerdings keine. Dies ist auch verständlich, da ein nicht hinreichend kalkulier-
bares zusätzliches Restrisiko auch bei Verpflichtung im Einzelfall verbleibt. Außerdem müssten
eindeutige Zulässigkeitskriteren normiert werden. Das Vertrauen der Öffentlichkeit ist auch nur
bezüglich des hinreichenden Probandenschutzes herzustellen, also hinsichtlich des Ergebnisses,
nicht aber bezüglich eines einwandfreien Verfahrens. Es zeigt sich, dass die Ethik-Kommissionen,
anders als etwa politiknahe Beratungsgremien1447, gerade nicht die Öffentlichkeit als Bezugspunkt
ihrer Beratungsergebnisse einpreisen müssen, sondern der Antragsteller und die betroffenen Per-

1440 Die von Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 251, geäußerten Zweifel an der umfassenden ethischen Kompetenz des
Gremiums werden hieran festgemacht.

1441 Bei Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 117, wird noch festgestellt, dass hiervon nur „sehr zurückhaltend“
Gebrauch gemacht wird.

1442 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 94, die jedoch anerkennt, dass diese Regelung sehr weitreichend scheint.
1443 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 95.
1444 Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 117.
1445 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 55f.
1446 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 94f. Auch Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 134, Fn. 696, unter Rekurs

auf Kant.
1447 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 228.
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sonen zentrale Bezugspunkte bleiben. Die Kommissionen haben höchstens die Rückwirkung ihrer
Entscheidungen auf das Vertrauen der Öffentlichkeit zu bedenken. Daher besteht gegenüber der
diesbezüglichen Praxis der bayerischen Ethik-Kommissionen keinerlei Bedenken.

Einen Beitrag zu Transparenz und Vertrauensschutz leistet in jedem Fall eine umfassende Außen-
darstellung, die es insbesondere betroffenen Personen ermöglicht, sich ein Bild von der Ethik-
Kommission zu machen, die für die Bewertung der Prüfung zuständig ist. Vorbildlich erscheint
etwa die Darstellung der Ethik-Kommission Regensburg, die nicht nur die Namen der Mitglieder
und Stellvertreter veröffentlicht, sondern auch eine Zuordnung zu den von der Satzung vorausge-
setzten Disziplinen leistet. Eine solche Darstellung sollte zum Mindeststandard erhoben werden,
wenn man die Transparenz der Kommissionsarbeit weiter fördern möchte. Die Gesetzgeber auf
Bundes- und/oder Landesebene sind angehalten, die programmatische Forderung nach dem Ver-
trauensschutz mit entsprechenden Vorgaben anzureichern. Hierzu müssen sie sich insbesondere
der Ausformung der Begründungsregeln sowie der Berichterstattung annehmen. Allerdings ge-
hört es ebenso zu Verantwortlichkeit des Gesetzgebers, die erforderliche Mehrarbeit durch die
Bereitstellung von Mitteln zu gewährleisten.

3. Fristendruck

Die Fristen für gewöhnliche Arzneimittelprüfungen werden von den Kommissionen z. T. als sehr
knapp beurteilt. Die Ethik-Kommissionen haben geschichtlich begründet auch die Motivation, die
Forschung auf ethische Probleme aufmerksam und sie somit „besser“ zu machen1448. Diesbe-
züglich sind die kurzen und vor allem starren Fristen kaum hilfreich. Gerade angesichts der nur
beschränkten Leistungsfähigkeit des Ehrenamts zwingt der Zeitdruck zu suboptimalen Kompro-
missen1449. Sie stellen wohl letztlich einem Kompromiss zwischen ausreichender Prüfungsdauer
und dem Interesse der Sponsoren an schneller Bewertung und Abschluss des behördlichen Verfah-
rens dar. Dem Gedanken der Verfahrensbeschleunigung auf diese Art und Weise im Gesetz Rech-
nung zu tragen1450, ist nicht zuletzt dem Druck der pharmazeutischen Industrie geschuldet1451.
Die pharmazeutische Industrie betont, wie sehr der Zeitfaktor an Bedeutung gewinnt und somit
zum Standortvorteil oder -nachteil werden kann1452. Als notwendige und hinreichende Sicherung
vor unsachgemäßen klinischen Prüfungen wird die strafrechtliche Verantwortung der Prüfer erach-
tet1453. Ob dies zutrifft, mag bezweifelt werden. Die Kritik, dass der Bundesgesetzgeber teilweise
sogar über das von der Richtlinie vorgegebene notwendige Maß hinausgegangen ist, ohne für eine
„entsprechende handfeste Ausstattung“ der Ethik-Kommissionen und des BfArM Sorge zu tra-
gen1454. beruht auf der berechtigten Sorge, dass mit dem Abwälzen der Verantwortung auf den
Prüfer der mögliche Schutzeffekt durch die Arbeit der Ethik-Kommission geschmälert wird. Für
das deutsche Verwaltungsrecht stellt die feste Fristbestimmung ohne daraus folgende Genehmi-
gungsfiktion bisher ein eher untypisches Instrument dar1455. Ein unmittelbarer verfahrensrechtli-

1448 Dieses Selbstverständnis bestätigt sich in Gesprächen mit Mitgliedern.
1449 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 10, Rn. 31.
1450 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 8, Rn. 25.
1451 Lippert, VersR 2005, S. 48, 51.
1452 Yzer/Bruns, Bedeutung von Ethik-Kommissionen, S. 77, 86.
1453 Yzer/Bruns, Bedeutung von Ethik-Kommissionen, S. 77, 86.
1454 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 10, Rn. 30.
1455 Und die Frage nach angemessenen Fristen wird eher als prozessuales Problem eingeordnet, Meuser/Platter, Phar-

maR 2005, S. 395, 397.
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cher Anspruch wird üblicherweise nicht zugestanden1456.

Der bayerische Landesgesetzgeber hat keine Möglichkeit, den bundesrechtlich normierten Fris-
tendruck von den Ethik-Kommissionen zu nehmen. Er hat jedoch für die Ausstattung der Kom-
missionen Sorge zu tragen und so sicherzustellen, dass der vorrangig zu achtende Patientenschutz
dennoch nicht zu kurz kommt.

4. Bedeutung der Rechtssicherheit für die Unabhängigkeit

Der Gesetzgeber schreibt die Beachtung zahlreicher materieller Aspekte vor. Eine inhaltliche Aus-
füllung erfolgt selten, es bleibt vielfach bei unbestimmten Rechtsbegriffen. Das ist zum Großteil
der Materie geschuldet. Der Gesetzgeber vertraut auf die Leistung von Organisation und Verfah-
ren, dies aber nur halbherzig. Zwar erfolgen strikte Fristvorgaben. Dies ist aber die einzige vefah-
rensrechtliche Absicherung, mit der er die Organisationseinheit Ethik-Kommission fordert. Ernst-
genommene prozedurale Absicherung der grundrechtlichen Interessen beinhaltet mehr. Zu einer
„handfesten Ausstattung“ gehört auch die Ausstattung mit verlässlichen, rechtsstaatlich korrekten
und legitimatorisch zweifelsfreien Verfahrensinstrumenten. Erst dies bedeutete eine vollständige
und ernsthafte Verwirklichung der Anforderungen an einen prozeduralen Grundrechtsschutz.

Gerade in Bezug auf die notwendige Autonomie der Ethik-Kommission gegenüber dem Sponsor,
die durch Schadenersatzforderungen und sonstigen Druck gefährdet sein kann und insbesondere
auch durch die Offenheit des Beratungsprozesses generell derartigen Einflüssen schnell über Ge-
bühr ausgesetzt ist, fällt eine mangelnde rechtliche Präzision von Verfahrensregelungen besonders
ins Gewicht. Zur eigenen Absicherung, aber auch im Interesse der Rechtssicherheit der Sponsoren
ebenso wie der Ethik-Kommissionen selbst müssen vor allem die Vorgaben zur Zulässigkeit von
Nebenbestimmungen präzisiert werden. Eine eindeutige Klarstellung, unter welchen Umständen
Auflagen möglich sind, ist angesichts des damit verbundenen Aufwands und Risikos notwendig.

Weitergehende spezifische Standardisierungen für regelmäßig vorkommende Konstellationen, die
außerhalb der eigentlichen rechtlichen Maßgaben zusätzlich etabliert werden, sind ein weiterer
vorstellbarer Weg, der über eine Vereinheitlichung zu mehr Rechtssicherheit für beide Seiten führt.
Der Austausch von Arbeitsmethoden und Wertungskriterien, wie sie der Arbeitskreis medizini-
scher Ethik-Kommissionen ermöglicht, kann zweifelsohne die eigenen Kompetenzen in hilfrei-
cher Weise erweitern. Ob eine immer weitere Annäherung auf Dauer das Ziel sein muss1457, ist
ohne gesetzliche Grundlage aber nicht ohne weiteres zu begründen. Eine solche Annäherung wä-
re durch den Gesetzgeber zu verfolgen, der zuvor Raum für Bewertungsdifferenzen geschaffen
hat. Hätte der Bundesgesetzgeber diesen Weg gehen wollen, so hätte er beispielsweise für die
Bewertung der multizentrischen Prüfungen dem endgültigen Votum der federführenden Kommis-
sion ein internes umfassendes Abstimmungsverfahren mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
voranstellen können. Stattdessen hat er deren Prüfumfang deutlich beschränkt, § 8 V 2 GCP-V.
Auch die Landesgesetzgeber hätten entsprechende landesweit gültige Standardisierungsverfahren
entwickeln können, was ebensowenig geschehen ist.

Es gilt bei allen Überlegungen zu einheitlichen Verfahren allerdings der Gefahr, dass die Arbeit
der Kommissionen zu formalen Massenverfahren verkommen, zu begegnen. Die Entscheidung zur

1456 Vgl. Leisner, VerwArch 91 (2000), S. 227, 246.
1457 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 98.
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Einschaltung von Ethik-Kommissionen betont gerade das Motiv, keine einheitlichen, zu detaillier-
ten Regelungen für alle Bereiche zu erlassen, um so die Nachteile zu strikter Normierung durch
die Einrichtung eines diskursiven Systems zu vermeiden und auch die Feinheiten des Einzelfalls
adäquat berücksichtigen zu können1458. Die fallspezifische Konkretisierung abstrakter Prinzipien
entzieht sich bei human-medizinischen Grenzfragen nicht selten einer allgemein-politischen öf-
fentlichen Diskussion1459. Die Gefahr eines zu dichten Regelungsgeflechts darf nicht unterschätzt
werden1460, was aber eine stärkere verfahrensrechtliche Abstützung keinesfalls ausschließt, solan-
ge nicht „sinnwidrige bürokratische Folgen“ zu befürchten sind1461.

Daneben bedarf es präziserer und materiell angereicherter Regelungen zum Erlass von Gebühren,
die nicht mit dem sonstigen Gebührenrecht konfligieren, um der Berücksichtigung von inhaltlicher
Förderungswürdigkeit einer klinischen Prüfung angemessen Rechnung tragen zu können.

1458 Vgl. Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 46.
1459 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 236.
1460 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 3.
1461 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 236.
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Neben der Sicherung von Organisation und Verfahren, also der Arbeit im Vorfeld der Entschei-
dung, muss der Gesetzgeber auch gewährleisten, dass es möglich ist, nach wirksamer Entschei-
dung gegen diese vorzugehen, sollte sie fehlerhaft sein. Dieser nachträgliche Schutz gewinnt hier
besondere Bedeutung dadurch, dass die Weisungsfreiheit und der ministerialfreie Raum die Inge-
renzmöglichkeiten der staatlichen Verwaltung ohnehin stark einschränken1462.

I. Primärrechtsschutz

Da es sich bei dem Votum nach §§ 40ff. AMG n. F. um einen Verwaltungsakt i. S. v. Art. 35 Bay-
VwVfG handelt, unterliegt die Frage des Rechtsschutzes grundsätzlich keinen Besonderheiten
mehr. Dies ist eine bedeutende Vereinfachung bzw. Klarstellung gegenüber der Situation unter
dem alten Recht. Daher sollen hier nur einige Aspekte angerissen werden, die von der landes-
rechtlichen Ausformung berührt werden.

1. Widerspruch und Klage

Vor Klageerhebung ist gemäß §§ 68ff. VwGO grundsätzlich ein Widerspruchsverfahren durchzu-
führen. AMG und GCP-V schließen die Durchführung eines Widerspruchsverfahrens nicht aus.
Dass das Landesverfahrensrecht aus kompetenzrechtlichen Gründen kein Vorverfahren vorsehen
dürfte1463, erscheint nicht plausibel. Die Ethik-Kommission ist auch keine oberste Landesbehörde
i. S. v. § 68 I Nr. 1 VwGO. Jedoch wäre die Widerspruchsbehörde in jedem Fall die Ethik-Kommis-
sion selbst, da jeweils die nächsthöhere Behörde eine oberste Landesbehörde i. S. v. § 73 I 2 Nr. 2
VwGO. Dies entspricht auch der von Deutsch deutlich geäußerten und im Ergebnis richtigen Auf-
fassung, dass angesichts des ethisch-moralischen Hintergrundes der Bewertung eine Entscheidung
durch die Aufsichtsbehörde nicht sein darf 1464. Ein Widerspruchsverfahren ist im Zweifel für den
Widerspruchsführer indes ohnehin kaum weiterführend, da ein Austausch der Argumente und die
Klärung der Positionen bereits im Vorfeld während der Phase der Bewertung stattgefunden haben
wird. Sollte ein negatives Votum, gegen das vorgegangen wird, dagegen an fehlenden Vorausset-
zungen gelegen haben, dann macht es für den Antragsteller auch keinen Unterschied, wenn er
nach Herstellung dieser Voraussetzungen (z. B. fehlende Probandenversicherung) den Antrag er-
neut stellt, da es nicht um einen fristwahrenden Antrag oder ähnliches geht. Ohnehin hat aber

1462 Oebbecke, Räume, S. 134.
1463 von Dewitz/Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 232.
1464 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415.
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der bayerische Landesgesetzgeber gemäß Art. 15 II AGVwGO das Vorverfahren grundsätzlich für
entfallen erklärt. Da dem keine sonstige Regelung entgegensteht, ist somit ein Vorverfahren gegen
das Votum einer bayerischen Ethik-Kommission nicht mehr erforderlich und nicht mehr statthaft.

Demnach kann der Sponsor gegen ein ablehnendes Votum unmittelbar vor dem Verwaltungsge-
richt vorgehen. Der Verwaltungsrechtsweg ist dabei aufgrund des öffentlich-rechtlichen Charak-
ters der Streitigkeit über das Vorliegen der einfachgesetzlichen Tatbestandsvoraussetzungen ge-
mäß § 40 I VwGO eröffnet1465. Unter der alten Rechtslage war, soweit dem Votum der Charakter
eines Verwaltungsaktes zugesprochen wurde, die Anfechtungsklage gemäß § 42 I Alt. 1 VwGO
die statthafte Klageart, weil Ziel des Antragstellers vorrangig die Aufhebung des Votums war1466.
Seit der zwölften Novelle genügt jedoch die Aufhebung des Votums nicht mehr. Vielmehr müs-
sen zustimmendes Votum und Genehmigung kumulativ vorliegen. Gegen ein ablehnendes Votum
sind daher allein Verpflichtungsklage in Form der Versagungsgegenklage gemäß § 42 I Alt. 2 Vw-
GO bzw. eine Bescheidungsklage (vgl. § 113 V 2 VwGO) zielführend und statthaft1467. Diese
Situation zwingt den Sponsor im Zweifel, zwei Verfahren parallel anzustrengen, wenn er sowohl
gegen die Ablehnung durch die Ethik-Kommission als auch die Ablehnung durch die zuständi-
ge Bundesoberbehörde vorgehen will1468. Einzelne Nebenbestimmungen sind entsprechend den
allgemeinen Regelungen mit der Anfechtungs- oder der Verpflichtungsklage anzugreifen1469. Bei
vollständiger Nichterteilung weder eines zustimmenden noch eines ablehnenden Votums ist Ver-
pflichtungsklage in Form der Untätigkeitsklage, § 75 VwGO zulässig, wobei sich die Frist abwei-
chend von § 75 VwGO1470 nach den Vorgaben der GCP-V richtet1471.

Zur Durchsetzung von einzelnen Verfahrensvorgaben kommt, soweit kein subjektives Recht vor-
gesehen ist (wie es etwa bei Art. 20, 21 BayVwVfG der Fall ist), nur eine einstweilige Anordnung
in Frage, da § 44a VwGO dem Vorgehen gegen einzelne Schritte des Verfahrens entgegensteht. In-
soweit nicht berücksichtigte Rügen müssen somit im Wege der Klage gegen das endgültige Votum
geltend gemacht werden1472.

2. Beurteilungsspielraum der Ethik-Kommission

Entscheidungen der Exekutive sind vielfach von zahlreichen tatsächlichen Ungewissheiten und
unterschiedlichen Einschätzungen der beteiligten Akteure abhängig. Daher kann das einschlägige

1465 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 225ff.
1466 Deutsch, Das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen, S. 24, 30.
1467 von Dewitz, Ethik-Hopping (1), S. 156, 159. In Betracht kommt nach Ansicht von von Dewitz möglicherweise

auch die Erhebung einer Fortsetzungsfeststellungsklage für den Fall, dass nach Erledigung aufgrund der Beendi-
gung der Prüfung oder des Ausscheidens der betroffenen Person ein Feststellungsinteresse dahingehend besteht,
dass die Rechtswidrigkeit des zustimmenden Votums festgestellt werden soll. Dies ist demnach bei Geltend-
machung eines Schadenersatzanspruches durch die betroffene Person denkbar, von Dewitz in: von Dewitz/Luft/
Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 228. Das Fortsetzungsfeststellungsinteresse ist in einem solchen Fall aber
zweifelhaft, da das Zivilgericht nicht daran gehindert ist, selbst die Rechtmäßigkeit des Votums zu überprüfen,
falls ein Amtshaftungsanspruch geltend gemacht wird.

1468 Soweit es um die Bewertung von Voraussetzungen geht, deren Prüfung sowohl im Zuständigkeitsbereich der
Ethik-Kommission als auch der Bundesoberbehörde liegen, kommt die notwendige Beiladung der jeweils anderen
Behörde gemäß § 65 II VwGO in Betracht, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, § 40 Anm. 46.

1469 Hierzu Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 36 Rn. 60ff.
1470 Vgl. S. 98.
1471 Siehe dazu Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 398.
1472 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 20 Anm. VIII. 3., Art. 21 Anm. IV.
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Recht in seiner Abstraktheit notwendigerweise nicht in allen Fällen die endgültige Programmier-
barkeit von Entscheidungen im Vorfeld gewährleisten. Diese Abstraktheit des Rechts behindert
unter Umständen auch den verfassungsrechtlich garantierten Rechtsschutz von Betroffenen. Viel-
fach stellt sich dabei die Frage nach dem Umfang nachträglicher richterlicher Kontrolle, wenn die
vorhergehende Verwaltungsentscheidung bereits unter den Bedingungen schwacher Programmie-
rung ergangen ist.

Wie aufgezeigt, sind auch die Entscheidungen der Ethik-Kommission stark von fachwissenschaft-
lichen, aber auch mittelbar ethisch-moralischen Aspekten geprägt, die bei der Subsumtion unter
die in § 40 AMG verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe entscheidend sind. Dabei ist zu un-
tersuchen, inwieweit der Kommission als Verwaltungsbehörde bei ihrer Subsumtion eine entspre-
chende Dispositionsbefugnis zugestanden wird1473

a) Abstrakte Voraussetzungen

Generell konfligiert die Einräumung von Letztentscheidungsbefugnissen der Verwaltung mit der
Garantie des Art. 19 IV GG1474, die dem Bürger grundsätzlich gewährleistet, dass Akte staatli-
cher Gewalt auf gerichtlichem Wege überprüft werden können1475, und zwar in tatsächlicher und
rechtlicher Hinsicht1476. Dies gilt auch im Anwendungsbereich unbestimmter Rechtsbegriffe1477.
Dennoch ist anerkannt, dass der Verwaltung auf der Rechtsfolgen- wie auf der Tatbestandsseite
unter bestimmten Voraussetzungen ein Entscheidungsspielraum zuzugestehen ist.

Der Gesetzgeber kann der Verwaltung einen sog. „Beurteilungsspielraum“1478 einräumen und da-
mit anordnen, dass sich die gerichtliche Nachprüfung auf die Einhaltung der rechtlichen Grenzen
zu beschränken hat1479. Die Ermächtigung ist anzunehmen, wenn die Verwaltung auf Elemente
wertender Erkenntnis zurückgreifen soll, deren Ergebnisse nicht vollständig auf simple Anwen-
dung der einschlägigen Normen zurückzuführen sind1480, und dabei die unbestimmten Rechtsbe-
griffe „wegen der hohen Komplexität oder besonderen Dynamik der geregelten Materie so vage
und ihre Konkretisierung im Nachvollzug der Verwaltungsentscheidung so schwierig ist, dass die
gerichtliche Kontrolle an die Funktionsgrenzen der Rechtsprechung stößt“1481; abgestellt wird
im Ergebnis auf die Natur der Sache oder die grundsätzlichen Funktionsgrenzen der Rechtspre-
chung1482. Im Einzelnen ist das Vorliegen einer solchen Beurteilungsermächtigung durch Ausle-
gung des jeweiligen Gesetzes zu ermitteln1483. Ein derartiger Spielraum wird etwa angenommen
bei der Frage der Zulassung von Medikamenten1484.

Bisher ist es aber nicht gelungen, für die Anerkennung des Beurteilungsspielraums aus diesen
Aspekten eine allgemein verbindliche und anerkannte Typologie1485 oder eine stimmige und zu-

1473 Hierzu Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 29.
1474 Eifert, ZJS 2008, S. 336, 336.
1475 Schulze-Fielitz in: Dreier, GG, Art. 19 IV Rn. 40.
1476 BVerfGE 15, 275, 282.
1477 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 35.
1478 Zur Begrifflichkeit und den damit verbundenen Wertungsproblemen vgl. Eifert, ZJS 2008, S. 336, 339
1479 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 35.
1480 Kopp/Schenke, VwGO, § 114 Rn. 23.
1481 BVerfGE 84, 39, 50.
1482 Kopp/Schenke, VwGO, § 114 Rn. 24.
1483 BVerwGE 72, 195, 199.
1484 Kopp/Schenke, VwGO, § 114 Rn. 38.



202 § 9 Effektiver Rechtsschutz

gleich verfassungsrechtlich tragfähige dogmatische Grundlage zu entwickeln1486. Vielmehr ist es
bei grundsätzlicher Ablehnung der Beurteilungsspielräume durch die Rechtsprechung bisher bei
punktuellen Beurteilungsspielräumen geblieben1487.

b) Fallgruppen

Die Rechtsprechung orientiert sich bei der Einordnung an Fallgruppen, die sich im Laufe der Zeit
herausgebildet haben. Die genaue Unterscheidung ist im Einzelnen nicht ganz klar1488. Sachlich
lassen sich Beurteilungsspielräume auf verschiedene Weisen kategorisieren, etwa in drei Katego-
rien der administrativen Gestaltungsfreiheit, der Funktionsgrenzen der Rechtsprechung und der
prozeduralen Rechtfertigung einer administrativen Letztentscheidung. Doch auch andere Syste-
matisierungsversuche werden unternommen. Letztlich unternehmen die verschiedenen Systemati-
sierungsversuche jedoch nur mehr oder minder differenziert eine deskriptive Erfassung der in der
Rechtsprechung vorgefundenen und anerkannten Fallgruppen1489.

aa) Prüfungsentscheidungen

Die Funktionsgrenzen des verwaltungsgerichtlichen Verfahrens werden beim Rechtsschutz gegen
Prüfungsentscheidungen offensichtlich berührt. Eine Prüfungsleistung, insbesondere bei münd-
lichen Prüfungen wie etwa der zum juristischen Staatsexamen, erwächst aus der konkreten Prü-
fungssituation und stellt sich vollumfänglich nur im Kontext und Zusammenwirken von Prüflingen
und Prüfern dar. Hieraus erwächst erst der Gesamteindruck, der für eine Bewertung ausschlagge-
bend ist. Diese mit Unwägbarkeiten belastete Entscheidungsbildung lässt sich vor Gericht nicht
sachgerecht wiederholen und nachbilden1490.

Ursprünglich wurde bei Prüfungsentscheidungen ein sehr weitreichender Beurteilungsspielraum
angenommen. Noch in den 50er Jahren erfolgte überhaupt keine gerichtliche Überprüfung, spä-
ter erkannten die Verwaltungsgerichte einen weiten Beurteilungsspielraum an1491, der die ver-
waltungsgerichtliche Kontrolle im wesentlichen auf eine reine Verfahrens- und Evidenzkontrolle
beschränkte. Dies wurde ebenso bei prüfungsähnlichen Entscheidungen wie der Versetzung ei-
nes Schülers in die höhere Klasse1492 oder über die Sonderschulbedürftigkeit eines Schülers1493

angenommen. Die Grundrechtsbezogenheit von derartigen Entscheidungen, insbesondere die Be-
deutung der von Art. 12 I GG geschützten Freiheit der Berufsausübung und Berufswahl, lies
das Bundesverfassungsgericht diese verwaltungsgerichtliche Praxis jedoch zum Teil für mit dem
Grundgesetz unvereinbar erklären1494.

1485 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 35.
1486 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 145.
1487 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 144.
1488 Etwas feinere Untergliederung in sechs Gruppen bei Schulze-Fielitz, JZ 1993, S. 772, 772f.; vier Gruppen, wie

im Folgenden, bei Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 36.
1489 Zum Ganzen Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 125ff., auch Wolff in: Sodan/

Ziekow, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 312ff.
1490 Vgl. BVerfGE 84, 34, 51f.
1491 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 129.
1492 BVerwGE 8, 272, 272ff.
1493 OVG Lüneburg OVGE 24, 327.
1494 BVerfGE 84, 34, 49ff.
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Danach wird für „prüfungsspezifischen Wertungen“1495 ein Beurteilungsspielraum eingeräumt.
Dieser Freiraum gilt allerdings nicht umfassend, sondern ist auf die für die Prüfung relevanten Be-
wertungen der Prüfer beschränkt1496. Die fachwissenschaftliche Richtigkeit allein kann umfassend
kontrolliert werden. Eine Aufhebung der Prüfungsentscheidung erfolgt im Hinblick auf fachlich-
wissenschaftliche Bewertungen dann, wenn eine vertretbare und mit „gewichtigen Argumenten“
versehene Lösung als falsch bewertet worden ist1497.

Der gerichtlichen Kontrolle unterliegen, insbesondere vor dem Hintergrund von Art. 3 I GG, auch
die übrigen Bedingungen, unter denen die Bewertung vorgenommen wurde: Verfahrensfehler bei
der Durchführung der Prüfung, die Verkennung anzuwendenden Rechts durch die Prüfer, die Zu-
grundelegung eines falschen Sachverhalts, die Verletzung allgemeiner Bewertungsmaßstäbe und
die Einbeziehung sachfremder Erwägungen eröffnen die Überprüfung durch die Gerichte.

Gegenstand des Beurteilungsspielraums ist damit in erster Linie die auf der besonderen Sachkunde
und Prüfungserfahrung der Prüfer beruhende Einordnung und Bewertung der Prüfungsaufgaben
und der Prüfungsleistungen des Prüflings in Relation zu den anderen Teilnehmern der betroffenen
Prüfung1498.

Die Grundrechtsbezogenheit von Prüfungsentscheidungen können zur Wahrung der verfassungs-
rechtlichen Rechtfertigung der Beurteilungsermächtigung zu weiteren Einschränkungen führen:
So kann als Ausgleich für den schwächeren verwaltungsgerichtlichen Rechtsschutz vor dem Hin-
tergrund von Art. 19 IV GG ein verwaltungsinternes Überprüfungsverfahren vorzusehen sein, um
das notwendige Rechtsschutzniveau zu wahren1499. Außerdem gewinnt das Verfahren, das zur
endgültigen Bewertung führt, an Bedeutung1500. Wenn es nicht mehr möglich ist, umfassenden
Rechtsschutz gegen die endgültige Entscheidung zu erlangen, muss das Gericht in jedem Fall si-
cherstellen können, dass die Bedingungen, unter denen das Ergebnis zustande gekommen ist, den
Vorgaben genügt haben.

bb) Beamtenrechtliche Beurteilungen

Auch bei Entscheidungen aus dem Beamtenrecht, etwa bei der Feststellung der Bewährung eines
Beamten auf Probe wird die verwaltungsgerichtliche Überprüfbarkeit dahingehend eingeschränkt,
„ob der gesetzliche Begriff der Bewährung und ob die gesetzlichen Grenzen der Beurteilungser-
mächtigung verkannt worden sind, ob der Beurteilung ein unrichtiger Sachverhalt zu Grunde ge-
legt und ob allgemeine Wertungsmaßstäbe nicht beachtet oder sachfremde Erwägungen angestellt
worden sind.“1501 So darf etwa bei Aufstiegs- und Beförderungsentscheidungen der Dienstherr
eine von gerichtlicher Überprüfung freie Entscheidung über die genaue Gewichtung der verschie-
denen Faktoren, die einer solchen Entscheidung zugrunde liegen, treffen1502.

Strukturell ist diese Kategorie der Beurteilungsermächtigungen im Prüfungsbereich insofern ähn-
lich, dass hier wie dort der bewertenden Stelle zugestanden wird, eigene Standards zu setzen.

1495 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 36.
1496 BVerfGE 84, 34, 48f.
1497 Hierzu BVerwGE 91, 262, 266.
1498 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 136.
1499 BVerwGE 92, 137, 137.
1500 Hierzu vgl. BVerfGE 84, 59, 78
1501 BVerwGE 85, 177, 180.
1502 BVerwG NJW 1989, 1297, 1298.
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Diese haben zwar durchaus Auswirkungen auf grundrechtlich geschützte Güter. Dabei erwächst
die Entscheidung aber aus dem Inneren der Behörde und bleibt in ihrem Geltungsanspruch stets
auf die dort zugrundegelegten Standards beschränkt, mögen diese auch Bedeutung insbesondere
im Rahmen von Art. 12 I GG haben.

cc) Entscheidungen eines weisungsunabhängigen Gremiums

Die Zulässigkeit einer Beurteilungsermächtigung wird auch für den Fall angenommen, dass Ent-
scheidungen, denen in hohem Maße wertende Elemente anhaften, einem weisungsfreien, mit be-
sonderer fachlicher Legitimation und besonderem Verfahren ausgestatteten Gremium übertragen
wird1503. Dies soll insbesondere dann gelten, wenn es sich beim entscheidenden Gremium um
ein „Kollegialorgan handelt, das mögliche Auffassungsunterschiede bereits in sich zum Ausgleich
bringt und die zu treffende Entscheidung damit zugleich versachlicht“1504. Derartige Ausschüsse
werden häufig eingesetzt, um künstlerische, moralisch-ethische, pädagogische oder fachwissen-
schaftliche Werturteile oder Bewertungen vorzunehmen1505.

Rechtfertigungsgrund ist bei dieser Konstellation im Ergebnis, dass die Behörde ihre Entscheidung
durch eine Personenmehrheit trifft, die eine Ansammlung von Fachwissen darstellt und hierdurch
für den spezifisch zu entscheidenden Sachverhalt besonders geeignet ist. Erforderlich ist ist jeweils
eine spezifisch wissenschaftliche oder künstlerische Wertung, Beurteilung oder Prognose, die we-
gen der besonderen Erkenntnisunsicherheiten oder der Eigengesetzlichkeit von Wissenschaft und
Kunst eine besondere diesbezügliche Kompetenz erfordert1506. Diese Kompetenz sollen nur und
gerade die den speziellen Anforderungen entsprechend besetzten Gremien und Ausschüsse besit-
zen1507.

Eine Überprüfung dieser Entscheidung durch das Gericht wäre nur unter umfänglicher Zuhilfenah-
me von Sachverständigen möglich. Sie wäre aufgrund der Struktur kollegialer Entscheidung keine
bloße Überprüfung, sondern eine neue Entscheidung, die die Verwaltungsentscheidung komplett
ersetzt. Damit verlöre die Zuweisung an ein besonderes Gremium weitestgehend ihren Sinn. Auch
als Ausfluss des horizontalen Gewaltenteilungsgrundsatzes geht die Zuständigkeit der Gerichts-
barkeit nicht so weit.

dd) Planungs-/Prognoseermessen

Für die erfolgreiche Planung, etwa im Fernstraßenbau, bedarf es eines rechtlichen Korridors, wes-
halb der Behörde ein „gestalterischer Beurteilungsspielraum“ eingeräumt wird1508. Das gleiche
gilt für Prognoseentscheidungen1509. Ausgehend vom Umwelt- und Technikrecht, aber auch in
allen anderen Rechtsgebieten, in denen Risikoentscheidungen im Bereich des Gefahrenverdachts

1503 Vgl. z. B. BVerwG NVwZ-RR 1986, 788, 791: Entscheidungen „im Wege wertender Erkenntnis“, wenn sie „ei-
nem hierfür besonders fachkundigen und sinnvoll zusammengesetztem Gremium übertragen ist“.

1504 Zuletzt BVerwG NJW 2007, 2790, 2792.
1505 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 138.
1506 Pache, Tatbestandliche Abwägung und Beurteilungsspielraum, S. 138.
1507 Hufen, Verwaltungsprozessrecht, § 25 Rn. 51.
1508 Im Einzelnen, auch zu Einschränkungen aufgrund verfassungsrechtlicher Rechtspositionen, Kopp/Ramsauer,

VwVfG, § 40 Rn. 102.
1509 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 36.
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und dessen Vorfeld zu treffen sind, tritt hier zunehmend der grundlegende Staatszweck der Ge-
währleistung von Sicherheit und der Vorsorge in den Vordergrund1510.

Auch hier ist die Prognose, die etwa verkehrs- und wirtschaftspolitischen Einschlag aufweist oder
die Bewertung komplexer wissenschaftlich-technischer Elemente mit nicht abschließend beurteil-
barem Risikopotential zum Gegenstand hat, primär Aufgabe der Verwaltung1511. Sie trifft dabei
eine Entscheidung, die auf künftigen Entwicklungen aufbaut und sich aus ex-ante-Sicht einer ex-
akten Beurteilung und damit einer exakten Vorhersage ebenfalls entzieht1512. Der Beurteilungs-
spielraum erwächst aus den sachgesetzlichen Besonderheiten der betroffenen Regelungsmaterie
im Zusammenwirken mit der Struktur des anwendbaren Gesetzes und den organisatorischen und
prozeduralen Vorkehrungen im Verfahren des Zustandekommens der jeweiligen Entscheidung1513.

Die Einschränkung der gerichtlichen Überprüfung wird folgerichtig auch nur auf die planerisch-
gestalterischen und prognostischen Elemente angewandt1514. Darüber hinaus bleibt die Verwal-
tungsentscheidung grundsätzlich voll überprüfbar.

Es zeigt sich hier ebenfalls der Einfluss des Gewaltenteilungsgrundsatzes; die Gerichtsbarkeit soll
nicht ihre eigene Prognose an die Stelle derjenigen der Verwaltung setzen1515, sondern nur über-
prüfen, ob die der Planungsentscheidung zugrundeliegende Prognose den an sie rechtlich zu stel-
lenden Anforderungen genügt, insbesondere ob sie in einer der jeweiligen Materie angemessenen
und methodisch einwandfreien Weise erarbeitet worden ist1516. Nicht der Inhalt der Prognose, nur
ihr ordnungsgemäßes Erwachsen im Verantwortungsbereich der Verwaltung wird danach kontrol-
liert.

c) Übertragung auf die Ethik-Kommissionen

Vor diesem Hintergrund ist nun zu prüfen, ob den Ethik-Kommissionen ein Beurteilungsspielraum
zuzugestehen ist.

Über das Vorliegen einer Beurteilungsermächtigung bei den Ethik-Kommissionen besteht in der
Literatur Streit. Deutsch/Spickhoff erkennen einen „erheblichen“ Beurteilungsspielraum sowohl
bei der Überprüfung durch die Aufsichtsbehörde als auch durch das Gericht, der das Eingreifen auf
gravierende materielle und prozessuale Mängel beschränken soll1517. Wilkening geht von einem
Beurteilungsspielraum aufgrund des vorhandenen fachlichen Sachverstandes aus1518. Pestalozza
will weder einen Beurteilungsspielraum noch ein Ermessen im „üblichen Sinne“ ausmachen1519.
Seckelmann gesteht den Kommissionen einen Beurteilungsspielraum zu, da es sich um Progno-
seentscheidungen und um die wertende Betrachtung plural zusammengesetzter Gremien hande-

1510 Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, S. 35ff.
1511 BVerwG NJW 1982, 1168, 1169.
1512 Decker in: Posser/Wolff, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 36.
1513 Vgl. BVerwG NVwZ 1986, 208, 212.
1514 BVerwG NJW 1986, 1508ff., LS. 2.
1515 BVerwG NVwZ-RR 1991, 601, 601.
1516 BVerwG NJW 1986, 1508, 1509.
1517 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 642, Rn. 1068. Auch Meuser/Platter, PharmaR 2005, S. 395, 400.
1518 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 63.
1519 Pestalozza, HFR, Nr. 17, 2007, S. 1, 1, Rn. 3.
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le1520. Dabei vermengen sich wiederholt die Prüfung von Vorliegen und Rechtfertigung einer Be-
urteilungsermächtigung. Dies ist auch in der Rechtsprechung regelmäßig zu beobachten1521.

aa) Jüngste Vorgaben durch das Bundesverwaltungsgericht

Für die Prüfung, ob einem derartigen Gremium ein Beurteilungsspielraum zuzugestehen ist, hat
das Bundesverwaltungsgericht nun jedoch differenzierte Vorgaben gemacht.

Dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 16.05.2007 lag ein Streit über die Anerkennung
eines Weines als Qualitätswein b. A. zugrunde. Die Anerkennung wurde von der zuständigen Be-
hörde unter Berufung auf die Bewertung durch die hierfür zuständige Weinprüfungskommission
abgelehnt, die dem Wein nicht die für die Anerkennung erforderliche Punktzahl verliehen hatte.
Die Strukturen dieser Kommission und ihrer Entscheidung lässt sich insoweit grundsätzlich mit
denen einer Ethik-Kommission vergleichen1522.

In Abkehr von seiner bisherigen Rechtsprechung1523 hat das Bundesverwaltungsgericht nun ent-
schieden, dass eine Beurteilung der zuständigen Behörde, ob ein Wein in Aussehen, Geruch und
Geschmack frei von Fehlern ist, nur eingeschränkt überprüft werden kann1524. Zwar betont das
Bundesverwaltungsgericht erneut die grundsätzliche, durch Art. 19 IV GG gebotene vollständige
Überprüfbarkeit von Verwaltungsentscheidungen1525.

Vorliegend sei jedoch ausnahmsweise ein Beurteilungsspielraum anzuerkennen, weil der Entschei-
dung in hohem Maße wertende Elemente anhafteten und die Entscheidung hierüber einem wei-
sungsfreien, mit besonderer fachlicher Legitimation ausgestatteten und in besonderem Verfahren
entscheidendem Gremium übertragen worden sei, das zudem als Kollegialgremium Auffassungs-
unterschiede bereits in sich zum Ausgleich bringe und die Entscheidung versachliche1526. Die für
die Weinprüfung erforderliche Sachkunde könne von wertenden Elementen nicht komplett frei-
gehalten werden, was den Einsatz eines mehrköpfigen Gremiums besonders nahelege. Hierdurch
würden Subjektivismen weitgehend neutralisiert und die Entscheidung insgesamt versachlicht1527.

Die für das Bewertungsverfahren einschlägigen Normen müssten dabei berücksichtigen, dass die
Entscheidung „einem Kollegium“ „als solchem“ gemäß den europarechtlichen Vorgaben zu über-
tragen ist1528. Diese Kollegialentscheidung dürfe sich nicht bloß in einer rechnerischen Zusam-
menfassung der einzelnen Bewertungen erschöpfen, sondern seien in sachgemäßer Weise zu einer
einheitlichen – wenn auch nicht notwendigerweise einstimmigen – Entscheidung der Kommission
zu integrieren, die im Regelfall erst nach einer (wohl mündlichen) Erörterung zu fassen ist1529.
Diesen Anforderungen werde im konkreten Fall genügt1530.

1520 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226. Zu plural zusammengesetzten Gremien differenziert
Wahl, NVwZ 1991, S. 409.

1521 Vgl. etwa jüngst BVerwG NJW 2008, 2135ff.; BVerwG NVwZ 2008, 1359ff.
1522 von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 213.
1523 BVerwG NJW 1995, 707.
1524 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 25.
1525 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 26.
1526 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 27.
1527 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 28.
1528 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 41.
1529 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 41.
1530 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 42.
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Das Bundesverwaltungsgericht knüpft dabei auch an das Europarecht an. Art. 8 I der Verordnung
(EG) Nr. 1607/2000 schreibt vor, dass mit der organoleptischen Prüfung des Weins eine Kommis-
sion zu beauftragen ist, in denen die interessierten Parteien angemessen vertreten sein müssen.
Das Europarecht zwinge die Mitgliedstaaten demnach zu ihrer Einrichtung1531 und begründe auch
deren Alleinzuständigkeit für die Bewertung1532. Die Bindung der Behörde an die Entscheidung
der Kommission beschränke dabei ihre eigene Prüfungsbefugnis auf die Fehlerfreiheit der Sinnen-
prüfung durch die Kommission nach sachlicher Grundlage, Methode und Verfahren1533.

Das Bundesverwaltungsgericht schließt daraus, dass vor dem Hintergrund von Art. 19 IV GG
die Einschränkung des verwaltungsgerichtlichen Rechtsschutzes „aus guten Gründen“ erfolgt1534

bzw. „durch hinlängliche Gründe gerechtfertigt“ und „verhältnismäßig“ sei1535. Im gerichtlichen
Verfahren sei die Weinprüfung in ihrem „sachlich-fachlichen Kern ohnehin nicht überprüfbar“; nur
für die Sachverständigen sei die Prüfung durchführbar, eine Beweisaufnahme durch das Gericht
selbst, bei der die Sachverständigengutachten dem Gericht lediglich die Kenntnis der maßgebli-
chen Tatsachen vermitteln, könne nicht erfolgen1536. Hinzu komme, dass sich der Wein im Laufe
der Zeit verändere und mit zunehmendem zeitlichen Abstand die behördliche Entscheidung im-
mer weniger nachvollziehbar werde1537. Mit der Prüfung, ob die Einschränkung der grundsätzlich
umfassenden Kontrollbefugnis „verhältnismäßig“ ist, neigt das Gericht mit dieser Entscheidung
offenbar dazu, den Beurteilungsspielraum als Einschränkung von Art. 19 IV GG auf der Rechts-
folgenseite zu sehen1538.

Rechtsfolge ist nach alldem die Einschränkung der gerichtlichen Kontrolle darauf, „ob die gültigen
Verfahrensbestimmungen eingehalten worden sind, ob die Behörde bzw. ihre Prüfungskommissi-
on von einem richtigen Verständnis des anzuwendenden Gesetzesbegriffes ausgegangen ist, ob sie
ferner den erheblichen Sachverhalt vollständig und zutreffend ermittelt hat, ob sie sich des Weite-
ren bei der eigentlichen Beurteilung an allgemein gültige Wertmaßstäbe gehalten und schließlich
das Willkürverbot nicht verletzt hat“1539.

Das Bundesverwaltungsgericht stellt damit maßgeblich auf das besondere Zustandekommen der
Entscheidung ab. Sie entsteht nicht in der von vertikalen Entscheidungssträngen geprägten Hier-
archie, sondern gleichsam nur in ihrer Nachbarschaft, getroffen durch das hierfür besonders ge-
eignete und legitimierte Entscheidungsgremium. Zu seiner Legitimation sind aber ausgefeilte An-
forderungen zu erfüllen, die sich nur zum Teil explizit aus der Entscheidung ergeben.

Neben der bereits gefestigten Kategorie des weisungsfreien, sachlich besonders legitimierten Gre-
miums erscheint die vorliegende Entscheidung insoweit als für die vorliegende Untersuchung re-
levante Fortentwicklung, dass sie dem Aspekt der Übertragung an ein Kollegium „als solches“
besondere Aufmerksamkeit widmet. Die geforderte „Integration“ der einzelnen persönlichen Prü-
ferbewertungen zu einer einheitlichen Entscheidung ist im Ergebnis nicht zu unterschätzen:

1531 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 29.
1532 Aus der Formulierung der VO, „beauftragt werden“ ergebe sich dies bereits, BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 30.
1533 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 31.
1534 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 36.
1535 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 37.
1536 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 36.
1537 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 36.
1538 Zu der Frage, ob der Beurteilungsspielraum eine Einschränkung auf der Rechtsfolgen- oder Tatbestandsseite von

Art. 19 IV GG bedeutet, s. Wolff in: Sodan/Ziekow, Verwaltungsgerichtsordnung, § 114 Rn. 293f.; auch Eifert,
ZJS 2008, S. 336, 336f.

1539 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 38.
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Das Gericht stellt zwar keine Anforderungen an die „Integration“ auf, sondern stellt bloß fest,
dass im vorliegenden Fall eine solche einheitliche Bewertung das Ergebnis des Weinprüfungsvor-
gangs ist1540. Es stellt auch ausdrücklich fest, dass die herzustellende Einheitlichkeit der Entschei-
dung nicht bestimmte Entscheidungsregeln präjudiziert1541. Die Ausführungen des Bundesverwal-
tungsgerichts legen aber nah, dass dieser Aspekt in Zukunft bei Gremienentscheidungen als Teil
der Rechtfertigung der Einschränkung gerichtlichen Rechtsschutzes zu beachten sein wird. Um
den Ausgleich zwischen den subjektiven Einzelwertungen herbeizuführen, sind fast alle Gremien
dergestalt etabliert, dass sie eine einheitliche Entscheidung im Verwaltungsverfahren zu treffen
haben. Der Aspekt der Kollegialität dieser Gremien steht damit in vielen Fällen zumindest im
Hintergrund. Das Zustandekommen der Bewertungsentscheidung muss danach, um einen vom
Gesetzgeber gewollten Beurteilungsspielraum zu rechtfertigen, hinreichend ausgestaltet sein und
auf sachgerechte Weise die Einheitlichkeit herbeiführen.

Um die demnach noch eingeschränkt durchzuführende Nachprüfung der Entscheidung durch das
Gericht durchführen zu können, bedarf es also einer hinreichenden verfahrensrechtlichen Flankie-
rung. Ohne dass dies bisher als entscheidungserheblicher Punkt aufgetaucht ist, muss die zuneh-
mende Konzentration auf das Zustandekommen aber auch zu höheren Anforderungen an die Be-
gründung des einzelnen Verwaltungsaktes führen. Eine Überprüfung der Kriterien, insbesondere
der Beachtung des Verfahrens, zu dem das konkrete Zustandekommen der Gremienentscheidung
gehört, ist nur möglich, wenn nach außen hin transparent gemacht wird, welche Schritte im kon-
kreten Fall erfolgt sind. Ohne hinreichende Dokumentation könnte die angedeutete Verschiebung
im konkreten Fall zu einer Ausweitung der gerichtlichen Prüfungsbefugnisse führen.

bb) Vorliegen eines Beurteilungsspielraums

Zunächst muss eine Einordnung in die Fallgruppen1542 versucht werden. Ansonsten kann eine
Einordnung nach allgemeinen Indizien für einen Beurteilungsspielraum unternommen werden.

Die Kommissionen sind gemäß den Vorgaben des BayGDVG weisungsfrei und unabhängig. Sie
sind interdisziplinär zusammengesetzt und haben ein besonderes Entscheidungsverfahren, das
nach Beratung in ein einheitliches Votum mündet. Die Bewertung der ärztlichen Vertretbarkeit
einer klinischen Prüfung beruht auf spezifischen Fachwissen der Kommissionsmitglieder. Erst im
Zusammenwirken dieser Disziplinen, der Interdisziplinarität ihrer Arbeit, erwächst ihre Bewer-
tung, die durch Sachverständige vor Gericht nicht in dieser Form hergestellt werden kann. Au-
ßerdem enthält die Bewertung prognostische Elemente, da zuvor durchgeführte pharmakologisch-
toxische Prüfungen nie eine völlige Sicherheit über die Auswirkungen eines neuen medizinischen
Wirkstoffes am Menschen mit sich bringen können. Hinzu kommt, dass die durch die GCP-RL
eingeleitete Vereinheitlichung die europaweite Durchführung von klinischen Prüfungen vereinfa-
chen und eine Koordinierung der beteiligten Behörden ermöglichen soll1543.

Die Ethik-Kommissionen erfüllen damit die Merkmale gleich mehrerer Gruppen. Im Rahmen ih-
rer Zuständigkeit soll ihr Votum nicht vollständig durch das Gericht überprüft werden können,
sondern die Überprüfbarkeit auf die Grenzen der Beurteilungsermächtigung beschränkt werden.

1540 BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 42.
1541 BVerwG NJW 2007, 2790, Rn. 43.
1542 Zu diesen näher siehe auch Kopp/Schenke, VwGO, § 114 Rn. 24a.
1543 Vgl. Erwägungsgrund 10 der GCP-RL.
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cc) Rechtfertigung

Legitimer Zweck der Beurteilungsermächtigung ist im vorliegenden Fall, die Eigengesetzlichkeit
der äußerst fachspezifischen und mit Unwägbarkeiten belasteten medizinischen Forschung ange-
messen zu berücksichtigen. Um auf diesem Feld ihre ganze Kompetenz ausspielen zu können,
bedarf die Ethik-Kommission als zuständige Behörde eines Handlungsspielraums, um die not-
wendige Interessenabwägung durchzuführen. Insbesondere wird die europarechtlich vorgegebene
Koordinierungsfunktion auf diese Art ermöglicht. Den Ethik-Kommissionen wird dieser Freiraum
auch überkommenerweise zugestanden und von den Beteiligten akzeptiert. Der Gesetzgeber darf
hierzu einen Beurteilungsspielraum einsetzen.

In Abwägung mit dem grundsätzlich vollumfassend zu gewährenden Rechtsschutz muss die Ein-
schränkung schließlich mit „hinlänglichen Gründen“ gerechtfertigt, im Ergebnis also angemessen,
sein. In diese Abwägung sind die spezifisch einzelgrundrechtlichen Gehalte miteinzubeziehen1544.

Der Ethik-Kommission wird von Seckelmann die Funktion einer „freiwilligen Selbstkontrolle“
zugeschrieben, „um noch einschneidendere Regelungen durch den Gesetzgeber zu vermeiden“.
Die Nähe zur „freiwilligen Selbstkontrolle“ lege es hiernach nahe, dass der Kommission als soge-
nanntes pluralistisches Gremium der Spielraum zuzugestehen sei, weil dessen quasi-repräsentative
Zusammensetzung einen Beurteilungsspielraum rechtfertige1545. Damit wird der Topos einer de-
mokratischen Legitimation aufgegriffen. Schon Stamer stellt dazu fest, dass ein pluralistisch be-
setztes Gremium vorliege, weil der Ethik-Kommission eine eigenständige Wertung übertragen ist,
die von persönlichen Wertungen der Mitglieder abhängt, soweit es ethisch bewertet. Aufgrund der
Abhängigkeit der Entscheidung von persönlichen Wertungen könne ein Beurteilungsspielraum in
Anspruch genommen werden1546. Verglichen wird die Bewertung insoweit mit der Arbeit von Be-
wertungsgremien für die Hochwertigkeit von Filmen1547. Ethische Bewertung liege demnach in
Bezug auf die Ethik-Kommissionen vor, weil als Maßstab nicht nur unmittelbar geltendes Recht,
sondern auch Guidelines, die Deklaration von Helsinki und andere, rechtlich i. e. S. nicht bindende
Regelwerke herangezogen werden.

„Plural“ wird ein Gremium aber nicht durch die Abhängigkeit von persönlichen Wertungen ein-
zelner Mitglieder, sondern durch die Beteiligung von Vertretern gesellschaftlicher Gruppen, oder
zumindest „teilpluralistisch“ durch die Beteiligung relevanter, also mit der Entscheidungsmaterie
befasster und von ihr betroffener Gruppen, so wie es bei der BPjM der Fall ist1548. Die Mitglieder-
zusammensetzung bei der Ethik-Kommission richtet sich indes gerade nicht nach der materiellen
Betroffenheit gesellschaftlicher Gruppen. Die Zusammensetzung ist vielmehr unmittelbar an der
Erfüllung der Funktion ausgerichtet, klinische Prüfungen fachkundig zu durchleuchten, zu hinter-
fragen und zu bewerten. Die Mitglieder zeichnen sich auch nicht durch eine zusätzliche, dadurch
kompensatorisch wirkende, besondere demokratische Legitimation, die sich auf kürzestem Wege
aus dem Parlament ableitet, aus1549. Daher ist der Auffassung von Seckelmann so nicht zuzustim-
men. Allein der Hinweis auf eine repräsentativ-plurale Zusammensetzung vermag den gewährten
Beurteilungsspielraum noch nicht zu rechtfertigen.

1544 Vgl. Schulze-Fielitz, JZ 1993, S. 772, 775.
1545 So auch schon Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 251.
1546 Stamer, Ethik-Kommissionen in Baden-Württemberg, S. 173f.
1547 Dazu OVG Berlin NJW 1988, 365ff.
1548 Unkelbach, Vorbereitung und Übernahme, S. 38f.
1549 Hierzu jüngst BVerwG NJW 2008, 2135ff., Rn. 45.
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Fraglich ist aber, ob nicht die an der besonderen Sachkunde der Mitglieder orientierte „inter-
disziplinäre“ Zusammensetzung des Gremiums zur Rechtfertigung der Beurteilungsermächtigung
führt. Dass die Mitglieder einer „Ethik“-Kommission über Fragen der Ethik und Moral „fach-
lich fundierter entscheiden als andere ehrenhafte Bürger“, kann mit Czwalinna bezweifelt wer-
den1550. Als Kooperationsarenen beurteilen Ethik-Kommissionen gar keine „ethischen“ Frage-
stellungen mehr1551. Es mangelt den Mitgliedern an der spezifischen Fachkompetenz im Bereich
der Ethik1552, nicht zuletzt aufgrund der verhältnismäßig wenig pluralen Zusammensetzung1553.
Eine Entscheidung über ethische Richtigkeit dürfe bereits aus ihrer Natur heraus keine solche des
Rechts sein1554: Der staatlichen Gewalt sei in Fragen von Sitte, Ethik und Gewissen durch das
Grundgesetz Zurückhaltung auferlegt1555.

Das Gesetz knüpft indes nicht an die „Ethik“ an, wenn es um die Beurteilung der spezifischen
fachlichen Kompetenz der Ethik-Kommissionen geht. Die unbestimmten Rechtsbegriffe, zu de-
ren Anwendung und Ausfüllung die Kommissionen unter Zuhilfenahme der dazu existierenden
Leitlinen usw. berufen sind, weisen zwar in ihrem Zusammenspiel eine Charakteristik auf, deren
Unschärfe bisweilen an einen Verweis auf die „Ethik“ im Allgemeinen grenzt. Die materielle Wer-
tung der Kommissionen im Einzelfall ist durch rechtliche Regeln oft nur schwach determinierbar
und gewährleistet kein wirklich präzise bestimmbares Ergebnis nach eindeutigen Richtigkeitsmaß-
stäben. Dennoch basiert das Ergebnis der Beratungen nicht grundlegend auf ethisch-moralischen
Fragen, sondern ist primär von medizinischen und juristischen Maßstäben geprägt. Ein besonders
fachkundig nach ethisch-fachlichen Methoden begründetes Votum fordert das Gesetz an keiner
Stelle. Wenn man allerdings deswegen, wie es Wilkening tut, davon ausgeht, dass die (unabhän-
gigen) nichtmedizinischen Mitglieder in der Kommission vom Urteil der medizinischen Mitglie-
der ebenso abhängig seien wie unabhängigen Richter von medizinischen Gutachtern1556, wird
die dem Gesetz zugrundeliegende Konzeption der Arbeit in der Ethik-Kommission verkannt. Die
Kommissionsarbeit soll entscheidend vom kooperativen Element geprägt sein. Gerade hierin liegt
der Grund für den Einsatz von Kollegialgremien, deren hier sogar spezifische, diskursiv erwei-
terte, Kompetenz als einzig adäquates Mittel erscheint, um die zwingenden materiellrechtlichen
Defizite auszugleichen1557.

In der Verbindung der kollegialen Entscheidung durch den interdisziplinären Diskurs liegt das
besondere Charakteristikum dieser Kommissionen, das eine entscheidende Aufwertung des Vo-
tums bedeutet. Somit ist die Zusammensetzung darauf abgestimmt, eine materielle Wertung im
Einzelfall zu ersetzen, die der Gesetzgeber aus der Natur der Sache heraus außerstande ist zu
liefern. Durch die Rückbindung der überwiegend ärztlichen Mitglieder an die berufsrechtlichen
und -ethischen sowie fachwissenschaftlich geprägten Standards, die in Form von Leitlinien und
durch Fachbehörden erarbeiteten Guidelines existieren, wird darüber hinaus gewährleistet, dass

1550 Deutlich Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 241, schon früher andeutend Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 96.
1551 Seckelmann, Governance durch Kommissionen, S. 207, 226.
1552 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 841.
1553 Rupp, Rechtsausschüsse, S. 839, 841.
1554 Sobota, AöR 121 (1996), S. 229, 251.
1555 Andererseits darf einem Hoheitsträger nicht im Namen der Ethik alles erlaubt sein, Sobota, AöR 121 (1996),

S. 229, 251.
1556 Sie kommt zwar im Ergebnis ebenfalls zum Schluss, dass Gerichte keine so fachlich fundierte Entscheidung

treffen werden, vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 56, Fn. 300, 302, auch zu Problemen nach einer um-
fassenden Entscheidung des VG Berlin. Jedoch wird nicht hinreichend deutlich, weshalb dies im Vergleich zur
Beratung in der Kommission nicht der Fall sein soll.

1557 Schulze-Fielitz, Beratungs- und Entscheidungsgremien, S. 203, 231.
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die persönlichen Wertungen einen nachvollziehbaren Ursprung haben, der eine Überprüfung der
Grenzüberschreitung durch das Gericht ermöglicht. Nicht nur die fachlich besonders einschlägi-
gen Kenntnisse finden Berücksichtigung. In der Wechselwirkung zwischen den Mitgliedern müs-
sen in der Beratung auch der jeweils anderen Fachrichtung eine quasi „laiengerechte“ Darstellung
angeboten werden, wenn es zu Unklarheiten kommt.

Die Zusammensetzung und Beratung wirkt so erfolgreich einer Art fachlichen Betriebsblindheit
entgegen. Die Kommissionsmitglieder erfahren in ihrer eigenen Arbeit den Konflikt zwischen den
Grundrechten, zwischen Chance und Risiko, zwischen Markt und Gesundheit potentiell täglich
aus erster Hand. Sie gewinnen Vergleichsmaßstäbe durch die Begutachtung zahlreicher Studien.
Diese umfassende Beschäftigung und Kenntnis vermittelt ihnen erst die Kompetenz, eine inter-
essengerechte Abwägung vorzunehmen. Dadurch, dass der Abwägungsprozess in umfängliche
Verfahrensregeln eingebunden wird, gelingt auch das notwendige Maß an sachlicher normativer
Legitimation. Den grundrechtlichen Interessen könnte vor Gericht nicht besser gedient werden.
Zudem ergeben sich auch aus ihnen keine hinreichend bestimmbaren Vorgaben für eine Wertung
durch das Gericht1558. Die Kommissionen können die geforderte praktische Konkordanz zwischen
den betroffenen Gütern daher am besten herstellen. Das Ergebnis stellt sich auch als „integrierte“
einheitliche Entscheidung nach den Maßstäben des Bundesverwaltungsgerichts dar. Im gerichtli-
chen Verfahren wäre die Nachbildung dieses komplexen diskursiven Prozesses ausgeschlossen.

Die Abwägung durch das Gericht könnte aus Sicht der betroffenen Interessen sogar nachteilig sein,
weil die massive Haftungserleichterung für Gerichte gemäß § 839 II BGB bei einer Entscheidung
einschlägig wäre. Der Rechtsschutzsuchende würde damit dem sekundären Rechtsschutz durch
die Amtshaftungsvorschriften bei einer Fehleinschätzung durch das Gericht weitestgehend beraubt
werden, weil der Haftungsmaßstab ungünstiger wäre als die bei einem Beurteilungsspielraum zu
berücksichtigenden Grenzen.

Aus den Regelungen ergibt sich daher, dass ein Beurteilungsspielraum für die interdisziplinär
zustande gekommene Entscheidung grundsätzlich gerechtfertigt ist1559.

Die richterliche Kontrolle ist folglich darauf beschränkt zu prüfen, „ob die gültigen Verfahrens-
bestimmungen eingehalten worden sind, ob die Behörde bzw. ihre Prüfungskommission von ei-
nem richtigen Verständnis des anzuwendenden Gesetzesbegriffes ausgegangen ist, ob sie ferner
den erheblichen Sachverhalt vollständig und zutreffend ermittelt hat, ob sie sich des Weiteren
bei der eigentlichen Beurteilung an allgemein gültige Wertmaßstäbe gehalten und schließlich das
Willkürverbot nicht verletzt hat“1560, ob also die Grenzen der Entscheidungskompetenz der Ethik-
Kommissionen überschritten wurden. Die damit verbundene Nachprüfung der Einhaltung von Ver-
fahrensbestimmungen ist der Ersatz für die fehlende Möglichkeit unmittelbarer Kontrolle durch
exakte materielle Programmierung und Fachaufsicht1561.

Dem Prozess des Zustandekommens, also dem Beratungsverfahren als solches, kommt nach der
Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts somit ein deutlich erhöhtes Gewicht zu. Denn nur
in Verbindung mit der Beachtung der verfahrensrechtlichen Vorgaben kann beurteilt werden, ob

1558 Vgl. hierzu schon BVerfGE 97, 311, 343.
1559 So auch von Dewitz, Ethik-Hopping (2), S. 213, 214.
1560 Vgl. BVerwG NJW 2007, 2790ff., Rn. 38.
1561 Insbesondere die Prüfung von Unparteilichkeit, Beteiligungsrechten, Begründung; vgl. allgemein Kopp/Schenke,

VwGO, § 114 Rn. 47.
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im konkreten Fall1562 „nachvollziehbare oder zumindest vertretbare Gründe“1563 für ein gefun-
denes Ergebnis sprechen1564. Die hohe Grundrechtsrelevanz des Kommissionsvotums zwingt zur
Konzentration auf die verfahrensrechtlichen Elemente; der Beurteilungsspielraum muss durch die
Ausfüllung1565 des „Korrespondenzverhältnisses“ zwischen Verfahren und materiellen Vorgaben
„verdient“ werden1566.

Dann kann eine Überschreitung der Ermächtigungsgrenzen mit der Folge der vollen Überprüf-
barkeit aber schon gegeben sein, wenn etwa trotz signifikanter Abweichung einer geplanten klini-
schen Prüfung vom schriftlich fixierten Stand der Wissenschaft (also Guidelines, etc.) ohne nähere
Begründung dennoch zustimmend bewertet wird, so dass nicht erkennbar ist, wie die Zustimmung
zustande gekommen ist. Umgekehrt eröffnet die Kommission bei einem ablehnenden Votum dem
Gericht weiterreichende Möglichkeiten dadurch, dass sie trotz eigentlich mit den standardisierten
Anforderungen übereinstimmenden Voraussetzungen eine zustimmende Bewertung verweigert,
die hierfür tragenden Gründe aber nicht hinreichend darlegt. Soweit die Vorgaben zur Legalität
einer klinischen Prüfung einer solchen Beurteilung nicht bedürfen, ist darüber hinaus eine voll-
ständige Überprüfung durch den Richter möglich1567.

Da die Aufsichtsbehörde auf die Wahrnehmung der Rechtsaufsicht beschränkt ist, ist ein solcher
Spielraum für sie ebenso zu beachten wie im gerichtlichen Verfahren.

II. Sekundärrechtsschutz

Bisher ist es zumindest hierzulande noch nicht zur Verhandlung einschlägiger Haftungskonstella-
tionen vor Gericht gekommen1568. Dass solche Konstellationen nicht undenkbar sind, zeigen aber
Fälle aus dem Ausland1569. Da die Mitglieder der Ethik-Kommissionen eine öffentlich-rechtliche
Aufgabe wahrnehmen, sind sie als Beamte im haftungsrechtlichen Sinne anzusehen1570. Haftungs-
grundlage für einen deliktischen Anspruch ist § 839 I BGB i. V. m. Art. 34 GG1571: Die Kommis-
sionsmitglieder übernehmen mit ihrer Mitgliedschaft1572 grundsätzlich die Amtspflicht zu recht-
mäßigem Handeln, zur richtigen und vollständigen Auskunft, zur Verschwiegenheit und zu einer
fristgemäßen Bearbeitungszeit. Hinzu kommt die spezifische Pflicht zur Prüfung des Forschungs-
vorhabens mit der gebotenen Sorgfalt in medizinischer, rechtlicher und ethischer Hinsicht1573. Ins-

1562 BVerwGE 91, 217, 221f.
1563 BVerwG NJW 2008, 2135ff., Rn. 46.
1564 Zusammenfassend zur Bedeutung verfahrensrechtlicher Flankierung schon Schulze-Fielitz, JZ 1993, S. 772,

776f.; vgl. auch BVerfGE 84, 59, 78.
1565 Durch Beachtung des Verfahrens, BVerwGE 91, 262, 270, sowie die korrekte Sachverhaltsermittlung als Voraus-

setzung für die Subsumtion, BVerwGE 93, 174, 176.
1566 Schulze-Fielitz, JZ 1993, S. 772, 777.
1567 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 230.
1568 von Dewitz in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 159, Fn. 207; Wilkening, Hamburger Sonder-

weg, S. 69.
1569 Vgl. Deutsch, MedR 1995, S. 483, 483ff.
1570 Dies war schon zur alten Rechtslage unstreitig, vgl. Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 70. Da inzwischen mit

dem arzneimittelrechtlichen Votum eine übertragene staatliche Aufgabe durch eine staatliche Behörde durchge-
führt wird, erscheint die Einordnung erst recht eindeutig, Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, Art. 42 Anm. 16;
ebenso BT-Drs. 15/3947, S. 11.

1571 Vgl. auch Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 162, Feiden/Pabel in: Kloesel/
Cyran, AMG, Art. 42 Anm. 16.

1572 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 70f.
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besondere dürfen sie nicht den ihnen gewährten Beurteilungsspielraum überschreiten1574. Denkbar
ist auch eine haftungsauslösende Fristüberschreitung, da der Sponsor Umsatzeinbußen erleiden
kann oder ihm fristgebundene Forschungsgelder entgehen können1575. Aber auch im Zusammen-
hang mit den Inhalten der Prüfungen ist eine Haftung denkbar. Bezüglich der korrekten Proban-
denversicherung muss beispielsweise darauf geachtet werden, dass keine unrechtmäßigen Haf-
tungsausschlüsse vorliegen, denkbar etwa in Form des Ausschlusses immaterieller Schäden1576.
Durch die Bedeutung des Verfahrens zur Verwirklichung der rechtlichen geschützten Interessen
kommt als Amtspflicht der Kommission insgesamt hinzu, dass sachangemessene Verfahren exis-
tieren und beachtet werden. Dies gilt in besonderem Maße hinsichtlich vereinfachter Beratungs-
verfahren, die die Wirksamkeit des interdisziplinären Diskurses beeinträchtigen.

Das Verschulden einzelner Mitglieder nachzuweisen, wird in der Praxis in der Regel Schwierig-
keiten begegnen. Es ist aber nicht grundsätzlich ausgeschlossen, auch innerhalb einer Behörde
diesen Nachweis zu führen1577. Für die Bestimmung der Sorgfaltspflichten der Mitglieder sind die
Anforderungen an der jeweiligen Fachkompetenz zu messen1578. Die Gefahr einer Inanspruch-
nahme aus einer Amtspflichtverletzung lässt sich nur verringern, je fachkundiger die Besetzung
erfolgt und je besser das Verfahren organisiert ist1579.

Das Zivilgericht kann das Votum der Ethik-Kommission unabhängig von seiner Bestandskraft auf
seine Rechtmäßigkeit (im Rahmen des Beurteilungsspielraums) überprüfen1580. Dies könnte et-
wa notwendig sein, wenn im Nachhinein wegen eines fehlerhaft positiven Bescheids und daraus
entstehendem Schaden ein Amtshaftungsanspruch geltend gemacht wird. Da sich die Bindungs-
wirkung eines Urteils nur im Rahmen der Rechtskraftwirkung von § 322 ZPO entfaltet1581, kann
es angeraten sein, evtl. betroffene Personen, die ebenfalls einen Amtshaftungsanspruch geltend
machen wollen, als Nebenintervenient gemäß § 66 I ZPO zu gewinnen oder den Streit gemäß
§ 72 I ZPO zu verkünden, um die Interventionswirkung über § 74 III ZPO zu erreichen1582.

Die Haftungsrisiken sind insgesamt mit der zwölften Novelle des AMG erheblich gestiegen1583.
Die Bundesländer monierten im Gesetzgebungsverfahren zur AMG-Novelle, dass eine Freistel-
lung ins Gesetz aufzunehmen sei1584. Der Vorschlag konnte sich aber nicht durchsetzen. Eine
Haftung der Ethik-Kommission kommt auch neben einer Haftung des BfArM in Frage1585. Die
Haftung der Kommission besteht allerdings vorbehaltlich der amtshaftungsrechtlichen Subsidia-

1573 So Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 71, vgl. auch Fn. 336.
1574 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 163.
1575 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 25.
1576 Krüger, KliFoRe 2006, S. 15, 19, Fn. 12.
1577 Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, Art. 42 Anm. 16; vgl. zu Nachweisproblemen innerhalb einer Behörde

auch BGH NJW 2000, 1411, 1411.
1578 Kollhosser, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei Ethik-Kommissionen, S. 79, 87. So ist dem Juristen

eine höhere Sorgfaltspflicht für juristische Aspekte zuzumuten. Die Differenzierung muss auch innerhalb der
Gruppen erfolgen, so dass spezifisches toxikologisches Wissen des Toxikologen gegenüber anderen Medizinern
ebenfalls zu berücksichtigen ist.

1579 Schon Kollhosser, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei Ethik-Kommissionen, S. 79, 88.
1580 Sprau in: Palandt, BGB, § 839 Rn. 87.
1581 Sprau in: Palandt, BGB, § 839 Rn. 87.
1582 Vgl. dazu Musielak, Grundkurs ZPO, § 5 Rn. 334ff. und 349ff.
1583 Pestalozza, NJW 2004, S. 3374, 3379. Entfallen ist allerdings die Konstellation eines möglicherweise haftungs-

auslösenden Abweichens vom Votum der Ethik-Kommission bei dennoch erfolgter Zustimmung durch die Bun-
desoberbehörde, da dies nach heutigem Recht nicht mehr zur Legalität der Prüfung führen kann.

1584 Vorschlag der Länder, BR-Drs. 287/3/04, S. 6.
1585 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 164.
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rität1586. Diese gilt auch gegenüber Ansprüchen aus der Probandenversicherung1587. Daher wird
die Haftung des Staates in vielen Fällen höchstens auf den immateriellen Schaden begrenzt sein,
wenn dem Sponsor kein haftungsbegründender Vorwurf gemacht werden kann, da dieser Schaden
durch die Versicherungspolicen nicht abgedeckt ist.

Ein Haftungsausschluss durch Vereinbarung, Bescheid, Satzung und durch das Landesrecht ist
nicht wirksam1588. Auch durch die Ehrenamtlichkeit der Tätigkeit erfolgt keine Haftungserlei-
cherung1589; die allgemeinen Regelungen gelten auch hier1590. Aus diesem Grund äußerten vor
allem die Landesärztekammern, soweit sie für die Bewertung von klinischen Prüfungen zuständig
waren, schon früh die Befürchtung, dass sie möglicherweise mit Haftungsansprüchen konfron-
tiert würden, die unmittelbar oder mittelbar aufgrund hoher Versicherungsprämien ihre finanzi-
ellen Möglichkeiten sprengen könnten. Der bayerische Landesgesetzgeber hat ebenfalls hierauf
reagiert. Durch Art. 29g BayGDVG wird der Anspruch gegen die Anstellungskörperschaft des
Mitglieds der Ethik-Kommission für den Fall der Wahrnehmung staatlicher Aufgaben auf den
Freistaat übergeleitet1591.

Die Ansicht, dass Schäden im Zusammenhang mit der Geschäftsführung (Verzögerung u.ä.) der
Ethik-Kommission (und damit ihrem Träger, dessen Pflicht gemäß Art. 29g BayGDVG auf den
Freistaat übergeht) nicht zuzurechnen sein sollen1592, wird durch die Formulierung von Art. 29g I
BayGDVG gestützt, da auch er nur von Amtspflichtsverletzungen der Mitglieder der Kommission,
S. 1, und Regressansprüche gegen Mitglieder spricht, S. 2. Die Geschäftsstellen werden in Art. 29e
BayGDVG als Geschäftststelle „der“ Ethik-Kommission bezeichnet, die bei den Hochschulen oder
der Kammer einzurichten sind. Amtshaftungsansprüche aufgrund von Fehlern der Geschäftsstelle
können entstehen. Die Haftungsüberleitung des Art. 29g BayGDVG gilt für diese aber nicht, so
dass die Universitäten bzw. die Ärztekammer hierfür einzustehen hat. Da die staatliche Verwaltung
auch keinen Einfluss auf die Auswahl und Gestaltung dieser Geschäftsstellen nimmt, erscheint
diese Lösung nicht problematisch.

Die Haftung aus § 839 BGB i. V. m. Art. 34 S. 1 GG trifft grundsätzlich den Dienstherren der
Beamten. Dienstherr können nach dem bayerischen Landesrecht weder die Universitäten1593 noch
die Landesärztekammer1594 sein1595. Für Kommissionsmitglieder, die keinem Dienstherrn unter-
stehen (was insbesondere bei Mitgliedern der Ethik-Kommission der Landesärztekammer regel-

1586 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 75ff.
1587 Kollhosser, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei Ethik-Kommissionen, S. 79, 86f.
1588 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 644, Rn. 1070.
1589 Giehl, Verwaltungsverfahrensrecht in Bayern, Art. 81 Anm. I. 3.
1590 Vgl. Kopp/Ramsauer, VwVfG, § 83 Rn. 11.
1591 Laut Deutsch, MedR 2006, S. 411, 415, soll zumindest bei einer Garantie des Landes oder einer Überleitung

auf eine andere Behörde dies nur Auswirkungen auf das Innenverhältnis haben. Dies erscheint allerdings nicht
einleuchtend: Das Land darf, da die Staatshaftung ein Titel der konkurrierenden Gesetzgebung gemäß Art. 72
i. V. m. Art. 74 I Nr. 25 GG ist, mangels bundesgesetzlichen Gebrauchmachens weiterhin gemäß Art. 72 I GG
umfassend Regelungen zur Staatshaftung treffen. Eine Haftungsüberleitung dürfte daher auch im Außenverhältnis
wirksam sein.

1592 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 162.
1593 Sie sind zwar Körperschaft des öffentlichen Rechts gemäß Art. 11 I 1 BayHSchG, haben aber keine Dienstherre-

neigenschaft gemäß Art. 3 BayBG. Das hauptberufliche Personal steht im Dienst des Freistaats Bayern, Art. 2 IV
i. V. m. I BayHSchPG.

1594 Sie ist ebenfalls Körperschaft des öffentlichen Rechts, Art. 10 I 3 BayHKaG, aber die Dienstherreneigenschaft
ist ihr nicht zugewiesen.

1595 Bundesweit ist diese Situation der Regelfall, vgl. Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen,
S. 168.
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mäßig denkbar ist), kann die Haftung nicht auf den Schädiger persönlich begrenzt bleiben; dies
erscheint für den Geschädigten nicht akzeptabel1596. Dogmatisch nicht völlig unstreitig1597 kommt
die Rechtsprechung im Ergebnis zu Überleitung der Haftung des Hoheitsträgers, der dem Amts-
träger die konkrete Aufgabe, bei der er gefehlt hat, anvertraut hat1598. Der Begriff des „Anver-
trauenden“ klärt nicht, welcher Hoheitsträger für die Tätigkeit der bayerischen Ethik-Kommissio-
nen in Betracht kommt. Für das Votum nach dem AMG gilt bei Betrachtung der einschlägigen
Normen: Die Notwendigkeit einer Bewertung durch eine Ethik-Kommission ist bundesrechtlich
geregelt. Damit kommt der Bund als Anvertrauender in Betracht. Doch erst das BayGDVG macht
die Aufgabe gemäß Art. 29a zur Pflichtaufgabe der Ethik-Kommissionen von Universitäten und
Landesärztekammern. Auch wenn diese keine Dienstherrenfähigkeit besitzen, kommen sie als haf-
tende juristische Person des öffentlichen Rechts dennoch in Betracht1599, da sie die berufende
Körperschaft sind1600. Die Rechtsprechung hat geklärt, dass in der Regel derjenige „anvertraut“,
der das Kommissions-Mitglied für das fragliche Amt bestellt1601. Die Bestellung erfolgt gemäß
Art. 29c II 1 bzw. S. 2 durch die Hochschulen bzw. die Landesärztekammer. Diese haften daher
nach allgemeinen Grundsätzen für die Mitglieder, die keinem Dienstherrn unterstehen1602.

Eine Haftungsüberleitung, wie sie Art. 29g I 1 BayGDVG normiert, ist daher hierfür insoweit
nicht nur rein deklaratorisch1603. Vielmehr stellt sie für die Haftung des „Anvertrauenden“ eine
gesetzliche1604 Ausnahme dar, wie sie z. T. gefordert wird1605. Sie orientiert sich, wie etwa von
Pestalozza vorgeschlagen1606, in ihrer Formulierung an Art. 35 III 1 BayLKrO.

Gemäß Art. 29g I 2 BayGDVG gehen in Folge der Haftungsüberleitung darüber hinaus eventuelle
Regressansprüche der staatlichen Hochschulen oder der Bayerischen Landesärztekammer gegen
die Mitglieder der Ethik-Kommission auf den Freistaat Bayern über. Da die Mitglieder nie im

1596 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 166.
1597 Zur Zuordnung des Hoheitsträgers kommen zwei Wege in Betracht: Die Ausweitung des Dienstherrenbegriffs

(was mit der Ausweitung des Beamtenbegriffs im Amtshaftungsrecht korrespondierte) oder die Beibehaltung
eines engen Dienstherrenbegriffs, dessen Einstehenmüssen (das nur grundsätzlich besteht) aber aufgrund der
vorliegenden Ausnahmesituation (kein Dienstherr vorhanden) eine Einschränkung erfährt, so dass die Überleitung
auf einen Hoheitsträger möglich wird, Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 169.

1598 BGHZ 87, 202, 204f.; ist allerdings ein Dienstherr vorhanden, so bleibt es grundsätzlich bei dessen Haftung,
solange keine andere Regelung getroffen ist, Art. 34 S. 1 GG.

1599 Sprau in: Palandt, BGB, § 839 Rn. 21; ausführlich BGH VersR 1991, 1135, 1136=NVwZ 1992, 298, 298f.
1600 Wilkening, Hamburger Sonderweg, S. 74; ebenso Feiden/Pabel in: Kloesel/Cyran, AMG, Art. 42 Anm. 16.
1601 BGH VersR 1991, 1135, 1136=NVwZ 1992, 298, 298f.; BGH NVwZ 1982, 395, 396; BGHZ 113, 71, 75. Auch

Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 170.
1602 Vgl. BGH VersR 1991, 1135, 1135.
1603 Zu diesem Schluss gelangt aber Pestalozza, der allerdings von einer regelmäßigen Bestellung durch das Land

ausgeht. Er schlägt wegen der rechtlichen Verknüpfung von Bundes- und Landesrecht eine gesamtschuldnerische
übergeleitete Haftung von Bund und Land vor, Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen,
S. 169, Fn. 233.

1604 Notwendigkeit der parlamentsgesetzlichen Regelung, BGHZ 62, 372, 376f.; 99, 62, 64; vgl. auch Lippert, Die
zustimmende Bewertung einer Ethikkommission, S. 973, 983.

1605 Vgl. Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 167 und Gödicke, MedR 2004, S. 481,
484f. Für die Haftung bei Fehlern externer Gutachter oder Sachverständiger fehlen bundes- wie landesrechtliche
Sonderregelungen. Daher sind diese grundsätzlich selbst haftbar. Soweit sie ohne Entgelt tätig sind, wird für sie
aber analog arbeitsrechtlicher Grundsätze ein Anspruch auf Haftungsfreistellung wegen gefahrgeneigter Tätigkeit
gemäß § 670 BGB analog (jetzt „innerbetrieblicher Schadensausgleich“) angenommen, BGHZ 33, 251, 257; 38,
270, 277. Dies dürfte auch für die Tätigkeit bei Ethik-Kommissionen gelten, Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht,
S. 644, Rn. 1071. Da eine Haftungsbeschränkung für die Sachverständigen nicht existiert, ist die Freistellung auch
insoweit relevant.

1606 Pestalozza in: von Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen, S. 167, Fn. 226.
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eigenen Namen nach außen auftreten, haften sie im Rahmen ihrer Kommissionstätigkeit nicht un-
mittelbar1607. Gemäß Art. 34 S. 2 GG ist aber ein Regress möglich. Auch wenn die Gefahr von
Regressansprüchen bei fehlerhaften Voten nur begrenzt ist (Vorsatz und grobe Fahrlässigkeit1608),
ist den Mitgliedern bei zweifelhaften Entscheidung grundsätzlich zu raten, ihr Stimmverhalten
protokollieren zu lassen1609. Zum Schutz der Mitglieder ist es mindestens notwendig, die An-
wesenheit bei Diskussion und Abstimmung protokollarisch festzuhalten. Bei riskanten Versuchen
kann es auch angeraten sein, die Namen von überstimmten Mitgliedern aufzuführen. Der Nach-
weis der Korrektheit des Verfahrens, insbesondere im Hinblick auf den Ausschluss von Mitglie-
dern oder die Hinzuziehung von Sachverständigen, dient neben dem Schutz der Kommission und
ihrer Mitglieder im Hinblick auf mögliche Amtshaftungsverfahren auch der Vermeidung aufsichts-
rechtlicher Maßnahmen. Eine gesonderte Haftpflichtversicherung empfiehlt sich möglicherweise
ebenfalls. Die diesbezügliche Praxis der Kommissionen muss zielführend sein und die lokalen
Gegebenheiten und Strukturen berücksichtigen. Aus diesem Grund empfiehlt sich keine detail-
lierte Regelung durch den Landesgesetzgeber. Er darf und kann sich vielmehr auf die jeweiligen
Ethik-Kommissionen zur Festlegung spezifischer Anforderungen an die Protokollführung verlas-
sen. Explizit vorgesehen ist eine Protokollierung der Ergebnisse von Sitzungen allerdings nur in
§ 6 IV EK-LMU sowie § 6 V EK-BLÄK. Auch die Beifügung eines Sondervotums, mit dem ei-
ne solche abweichende Auffassung nach außen zum Ausdruck gebracht werden kann, ist nur in
§ 8 V EK-LMU und § 7 III EK-BLÄK geregelt. Eine parlamentsgesetzliche Vorgabe im Rahmen
einer Satzungsermächtigung wäre das geeignete Mittel, um das Vorhandensein entsprechender
Satzungsregeln sicherzustellen.

Fraglich ist, ob auch die Ethik-Kommissionen bzw. ihre Rechtsträger, wenn sie nach Geltendma-
chung eines Haftungsanspruchs finanziellen Schaden erleiden, die Möglichkeit haben, selbst einen
Amtshaftungsanspruch geltend zu machen. Eine derartige Konstellation ist aus dem Kommunal-
recht bekannt. Eine Gemeinde kann bei mangelhafter Wahrnehmung der Rechtsaufsicht durch die
Aufsichtsbehörde unter gewissen Umständen einen Amtshaftungsanspruch geltend machen1610.
Ob die dort aufgestellten Voraussetzungen übertragen werden können, ist allerdings zweifelhaft.
Haftungsauslösendes Ereignis war dort eine fehlerhafte Genehmigung für einen Vertrag durch die
Aufsichtsbehörde. Die Behörde war dabei also gewissermaßen in der Situation des Sponsors, der
für den Vertrag mit den betroffenen Personen der zustimmenden Bewertung durch die Ethik-Kom-
mission bedarf. Ein derartiges Abhängigkeitsverhältnis liegt aber zwischen der Ethik-Kommissi-
on und der Rechtsaufsichtsbehörde nicht vor. Die Ethik-Kommission braucht ihre Entscheidungen
nicht zu rechtfertigen, um ein bestimmtes Verhalten der Aufsichtsbehörde zu beeinflussen. Die
Rechtsaufsichtsbehörde hat bloß zu überwachen, ob die Ethik-Kommission in rechtswidriger Art
und Weise ihren Entscheidungsspielraum überschritten hat. Denkbar ist höchstens, dass eine die
Ethik-Kommission und ihre Rechtsträger schützende Amtspflicht der Aufsichtsbehörde zur Über-
wachung und Aufhebung von rechtswidrigen Voten besteht. Im bayerischen Landesrecht kommt
aber eine Haftung eines anderen Rechtsträgers als dem Staat aufgrund der Haftungsüberleitung
in Art. 29g I BayGDVG ohnehin in keinem Fall in Betracht. Einen Anspruch gegen sich selbst
(als Träger der Aufsichtsbehörde) kann der Freistaat aber nicht haben. Im umgekehrten Fall, also
der rechtlich nicht zulässigen Aufhebung eines eigentlich rechtmäßigen Votums, entsteht dem für
die Ethik-Kommissionen haftenden Träger kein Schaden. Mögliche Amtshaftungsansprüche des

1607 Deutsch, VersR 1989, S. 429, 432.
1608 Deutsch/Spickhoff , Medizinrecht, S. 644, Rn. 1071.
1609 Deutsch, MedR 2006, S. 411, 416.
1610 Vgl. BGHZ 153, 198, 203=BGH NJW 2003, 1318, 1318.
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Sponsors würden sich dann gegen den Dienstherren der Beamten der Aufsichtsbehörde richten.
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Vierter Teil:

Fazit
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§ 10 Schlussbetrachtung

Die Arbeit hat gezeigt, dass die Aufgabe der bayerischen Ethik-Kommissionen mit den zur Verfü-
gung stehenden rechtlichen Grundlagen im Großen und Ganzen zu handhaben ist. In tatsächlicher
Hinsicht gibt es kaum Grund zur Klage. Dies kann jedoch nicht darüber hinwegtäuschen, dass
es der bayerische Landesgesetzgeber bislang versäumt hat, eine Satzungsermächtigung ins Bay-
GDVG einzubinden, die dem Befund gerecht wird, dass die Aufgabe der Ethik-Kommission dem
autonomen Wirkungskreis von Hochschulen und Ärztekammer entwachsen ist. So verwundert es
nicht, dass die Satzungen an vielen Stellen unpräzise oder sogar mangelhafte Ausgestaltungen
zeigen.

Für die Zukunft empfiehlt es sich, die satzungsrechtlichen Grundlagen für eine Bewertung nach
dem BayGDVG von den übrigen Zuständigkeiten abzutrennen. Der Landesgesetzgeber muss
die satzungsautonomen Körperschaften enger binden, etwa bezüglich der Zusammensetzung der
Kommission und der Anwendung vereinfachter Verfahrensregelungen. Er hat zwar immerhin eine
Rechtsgrundlage geschaffen und ist damit der schon vorher bestehenden grundsätzlichen Kritik
nachgekommen. Es ist ihm bislang jedoch nicht gelungen, seiner Strukturverantwortung in vollem
Umfang gerecht zu werden. Die Ethik-Kommissionen bedürfen einer verlässlichen Rechtsgrund-
lage, soll ihre Arbeit nicht unter den rechtlichen Unsicherheiten leiden. Sie bedürfen allerdings
ebenso eines hinreichenden Spielraums, wenn ihre Arbeit nicht die besondere Qualität gegenüber
einer beliebigen anderen Behörde einbüßen soll. Mit der 12. Novelle des AMG ging bereits ein
erheblich höherer bürokratischer Aufwand einher, den die Ethik-Kommissionen schultern müssen,
ohne dafür hinreichend kompensiert worden zu sein.

Nimmt der Gesetzgeber seine Aufgabe verantwortungsvoll wahr, steht einer erfolgreichen Fort-
führung des Konzeptes der Ethik-Kommissionen nichts im Weg. Zwar klagen gerade forschende
Mediziner häufig über eine ausufernde Regulierungswut, die sie behindere. Der Gesetzgeber kann
jedoch nicht umhin, angesichts des zunehmenden finanziellen Drucks durch weitreichende indus-
trielle Beteiligung die Schutzmechanismen zugunsten von Patienten und Probanden zu intensivie-
ren und sie mithin auch entsprechend zu regulieren, sollen sie nicht als reine Lippenbekenntnisse
erscheinen. Mit der Einbindung der Ethik-Kommissionen als Parallelbehörde zu BfArM und PEI
können beide Arten von Verwaltungsstruktur genutzt werden. Das grundrechtlich konfliktgeladene
Feld der medizinischen Forschung wird weder einseitig beschnitten, um der Risiken und Unwäg-
barkeiten gerecht zu werden, noch lässt der Gesetzgeber einem Ausufern wirtschaftlichen Drucks
und Interessen freien Lauf. Wenn auch Verbesserungsbedarf bestehen bleibt, befindet er sich damit
doch auf einem guten Weg.

Die wesentlichen Ergebnisse der Untersuchung werden im Folgenden in abschließenden Thesen
zusammengefasst.
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§ 11 Schlussthesen

1. Die Arbeit der Ethik-Kommissionen beruht auf Normen aus unterschiedlichen Ebenen, vom
EG-Recht bis zum Satzungsrecht. Hinzu kommen Leitlinien und anderen untergesetzliche
Normen. Die gesetzgeberischen Vorstellungen zur Frage, in welchem Ausmaß Leitlinien
und Erklärungen durch gesetzliche Inbezugnahmen Rechtsverbindlichkeit erlangen sollen,
lassen sich den Vorschriften nicht in allen Fällen eindeutig entnehmen. Die in Bezug ge-
nommenen Leitlinien und ärztlichen Standards sind als nur mittelbar rechtlich bindend an-
zusehen, indem sie als antizipierte Sachverständigengutachten regelmäßig zu beachtende
Aussagen über den konsentierten Stand der medizinischen Wissenschaft treffen. Bei Abwei-
chungen vom Regelfall oder neuen Erkenntnissen ist eine Abweichung von diesen Vorgaben
mit entsprechender Begründung nicht ausgeschlossen.

2. Die Ethik-Kommissionen wurden durch die Länder zum Teil als unmittelbare Landesbehör-
de bei einem Ministerium, meist aber bei den Universitäten oder auch in Form der mittel-
baren Verwaltung bei den Landesärztekammern eingerichtet. Aus rechtlicher Sicht steht es
den Landesgesetzgebern frei, wie sie die Ansiedlung vornehmen. Dass diese überwiegend
bei Universitäten und Landesärztekammern erfolgt ist, hat rein historische Gründe.

3. Die Belastung der Kommissionsmitglieder schwankt stark und kann im Einzelfall hoch sein.
Das zahlenmäßige Verhältnis zwischen der Anzahl der Mitglieder und der Anzahl der zu
bearbeitenden Voten ist durchgehend günstiger als vom Gesetz gefordert. Eine aus erho-
benen Fallzahlen resultierende vergleichende Betrachtung der tatsächlichen Belastung lässt
sich aufgrund der großen Unterschiede zwischen einzelnen Studien und der uneinheitlichen
Besetzung der Kommissionen aber nicht verwirklichen. Nur ein geringer Anteil der Anträ-
ge wird abgelehnt, aber Rückschlüsse auf die Qualität der Kommissionsarbeit lassen sich
hieraus nicht ziehen.

4. Die Arbeit der Ethik-Kommissionen lässt sich grundsätzlich kostendeckend realisieren.

5. Ethik-Kommissionen sind de lege lata Behörden, die auf dem Gebiet der Gefahrenabwehr
tätig sind. Damit allein ist noch keine Aussage über das Ausmaß ihrer Pflichten verbunden.

6. Das Votum ist als Verwaltungsakt i. S. d. BayVwVfG anzusehen. Bei Bekanntgabe ist das
Votum zu begründen und mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Das Gleiche gilt
für die Aufhebung. Das Votum kann unter bestimmten Voraussetzungen mit Nebenbestim-
mungen verbunden werden. Aufgrund der damit einhergehenden rechtlichen Unklarheiten
ist die Verknüpfung mit Nebenbestimmungen aber mit Haftungsrisiken für die Ethik-Kom-
missionen belastet.

7. Außer den Sponsoren sind keine weitere Beteiligte i. S. d. VwVfG vorhanden. Andere von
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der Prüfung im weiteren Sinne Betroffene können keine aus der Beteiligtenstellung erwach-
senden Rechte (insbesondere Anhörung) geltend machen. Die Ethik-Kommissionen können
in ihren Satzungen die Anhörung anderer Personen fakultativ vorsehen, wie es die Ethik-
Kommissionen der Universität Regensburg und der LMU München tun.

8. Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen werden ehrenamtlich i. S. d. BayVwVfG tätig. Die
Ehrenamtlichkeit der Mitglieder und das Selbstverständnis der Kommissionen, das den Ge-
setzgeber zur Ausgestaltung der Regelungen in dieser Form motiviert hat, konfligieren aber
zugleich mit den immer umfassenderen Aufgaben der Ethik-Kommissionen, ihrem Wandel
zur echten Gefahrenabwehrbehörde und dem daraus entstehenden Bedürfnis nach Professio-
nalisierung. Europa- und Bundesrecht zwingen nicht dazu, die Kommissionen ehrenamtlich
zu organisieren. Die Ehrenamtlichkeit leistet aber einen wertvollen Beitrag zur Unabhän-
gigkeit der Kommissionen und ist daher zweckmäßig.

9. Die Regelungen des BayVwVfG zum Ausschluss der Beteiligung von Ausschussmitglie-
dern können das spezifische Beziehungsgeflecht für die Mitglieder der Ethik-Kommissionen
nur unvollständig auffangen. Die Regelungen im BayGDVG oder in den Satzungen müssen
ergänzt werden.

10. Die GCP-V und das AMG regeln das Verfahren vor den Ethik-Kommissionen nur lücken-
haft. Insbesondere treffen sie keine Aussagen bezüglich des Verfahrens nach Erlass des
Votums. Das allgemeine Fehlerfolgenregime des BayVwVfG ist anwendbar. Nichtigkeit
und Aufhebung sind nach Landesrecht zu bewerten. Der Untersuchungsgrundsatz des
BayVwVfG ist eingeschränkt gültig. Die Ethik-Kommissionen treffen keine sogenannten
„Monitoring“-Verpflichtungen.

11. Die Bestimmungen zur Erhebung von Gebühren ergeben sich aus dem allgemeinen landes-
rechtlichen Kostenrecht. Spezielle Konstellationen, insbesondere die Bevorzugung von ge-
meinhin als „nicht-kommerziell“ bezeichneten Studien, können hierüber nicht zufriedenstel-
lend berücksichtigt werden. Der bayerische Landesgesetzgeber kann ergänzende Regelun-
gen im BayGDVG einfügen. Der Problematik des Begriffs der „nicht-kommerziellen“ Stu-
dien muss dabei Rechnung getragen werden. Die von den bayerischen Ethik-Kommissionen
erhobenen Gebühren liegen im Rahmen des bundesweit Üblichen. Die nach dem Äquiva-
lenzprinzip rechtlich mögliche Beachtung des Aspekts der wirtschaftlichen Verwertbarkeit
des Votums ist faktisch zum Zeitpunkt der Bewertung der klinischen Prüfung kaum möglich.

12. Die praktische Konkordanz zwischen den zugrundeliegenden grundrechtlichen Positionen
wird durch Organisation und Verfahren der Ethik-Kommissionen, also durch prozedurale
Aspekte sichergestellt. Die Art und Weise, wie die Ethik-Kommissionen organisiert sind und
ihre Arbeit strukturiert ist, hat erheblichen Einfluss auf das Beratungsergebnis. Der Selek-
tionsprozess zwischen möglichen Entscheidungsalternativen gewinnt an Gewicht, weshalb
umfangreiche und eindeutige Verfahrensregeln erforderlich sind.

13. Die Gewährleistung rechtlicher und faktischer Unabhängigkeit ist unpräzise ausgestaltet.
Eine klare Aussage zum Begriff der Unabhängigkeit lässt sich den Rechtsgrundlagen nicht
entnehmen. Die Unabhängigkeit wird insbesondere durch die fachliche Weisungsfreiheit er-
öffnet. Die staatliche Einflussnahme und damit die sachlich-inhaltliche Legitimationsbasis
ist durch den Verzicht auf fachliche Weisungen und die schwache rechtliche „Programmie-
rung“ der Kommissionsarbeit reduziert. Dies lässt sich mit den verfassungsrechtlichen Vor-
gaben nur vereinbaren, wenn die personelle Legitimationsbasis gestärkt wird. Hierzu sind
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die Regelungen aber nicht hinreichend in der Lage, weil weder die Ernennung der Kom-
missionsmitglieder unmittelbar durch die Aufsichtsbehörde erfolgt, noch alternativ hinrei-
chend substantiierte rechtliche Vorgaben zu Auswahl und Ernennung der Mitglieder beste-
hen. Die Entscheidung des bayerischen Landesgesetzgebers, die Ethik-Kommissionen bei
den Universitäten und der Landesärztekammer unterschiedlichen Aufsichtsbehörden zu un-
terstellen, ist im Übrigen rechtlich nicht problematisch; zweckmäßig erscheint indes eine
einheitliche Zuständigkeit des Gesundheitsministeriums.

14. Interdisziplinarität ist als Struktur- und als Verfahrensmerkmal zu beachten, weil sie als
Rechtfertigungsaspekt für den zurückgenommenen staatlichen Einfluss entscheidend ist.
Die uneinheitlichen Besetzungs- und Verfahrensregelungen, insbesondere im Hinblick auf
vereinfachte Beschlussfassungen, sind diesbezüglich zu überarbeiten. Bei der Besetzung der
Ethik-Kommissionen ist die Dominanz medizinischer Mitglieder sachgerecht. Die Einbezie-
hung von biometrisch ausgebildetem Personal ist präziser zu normieren, optimalerweise ist
eine zwingende Besetzung vorzusehen. Laien i. S. v. Personen ohne fachliche Kompetenz
im medizinischen, juristischen oder ethisch-moralischen Bereich sind können einbezogen
werden; es besteht jedoch keine Verpflichtung hierzu. Auch ethisch-moralisch besonders
qualifizierte Mitglieder sind nicht zwingend zu beteiligen.

15. Dem Auftrag an die Ethik-Kommissionen, Vertrauen der Öffentlichkeit in den Schutz der
Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens der betroffenen Personen zu schaffen, kann
durch die Etablierung von Berichtsmechanismen der Ethik-Kommission entsprochen wer-
den, wobei ein Ausgleich zwischen Geheimhaltungsinteresse der Beteiligten und Betroffe-
nen auf der einen und dem Interesse der Öffentlichkeit auf der anderen Seite geschaffen
werden muss.

16. Den Ethik-Kommissionen steht ein Beurteilungsspielraum zu. Er ist im primären und se-
kundären Rechtsschutz zu beachten sowie bei der Entscheidung über die Aufhebung eines
Votums nach Zuständigkeitswechsel der federführenden Ethik-Kommission.
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Anhang Satzungsregelungen der bayerischen Ethik-
Kommissionen

Im Anhang sind die einschlägigen Satzungsregelungen von fünf bayerischen Ethik-Kommissionen
aufgeführt. Übergangs- und Schlussvorschriften sowie Präambeln sind nicht aufgeführt, soweit
keine relevanten Regelungen enthalten sind.
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228 Anhang Satzungsregelungen der bayerischen Ethik-Kommissionen

I. EK-BLÄK

§ 1, Einrichtung, Name und Sitz (1) Bei der Bayerischen Lan-
desärztekammer ist eine Ethik-Kommission zur Beurteilung ethi-
scher und rechtlicher Aspekte medizinischer Forschung am Men-
schen eingerichtet.

(2) Sie führt die Bezeichnung „Ethik-Kommission der Bayeri-
schen Landesärztekammer“. Sie hat ihren Sitz bei der Bayeri-
schen Landesärztekammer.

§ 2, Aufgaben und Grundlagen der Tätigkeit (1) Die Ethik-
Kommission hat die Aufgabe Mitglieder eines bayerischen ärzt-
lichen Kreisverbandes vor der Durchführung klinischer Versuche
am Menschen oder der epidemiologischen Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten nach § 15 der Berufsordnung für die Ärzte
Bayerns in der jeweiligen Fassung zu beraten.

(2) Sie nimmt ferner die in Gesetzen und Verordnungen der Ethik-
Kommission zugewiesenen Aufgaben wahr, insbesondere dem
Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz, dem Arznei-
mittelgesetz, dem Medizinproduktegesetz, dem Gesetz zur Rege-
lung des Transfusionswesens sowie der Strahlenschutz- und der
Röntgenverordnung in der jeweils geltenden Fassung.

(3) Die Ethik-Kommission arbeitet auf Grundlage des gelten-
den Rechts und der einschlägigen Berufsregeln einschließlich des
wissenschaftlichen Standards. Sie berücksichtigt einschlägige na-
tionale und internationale Empfehlungen.

(4) Die Verantwortung des Leiters des Forschungsvorhabens und
jedes einzelnen teilnehmenden Arztes bleibt unberührt.

§ 3, Zusammensetzung, Bestellung und Vorsitz (1) Die Ethik-
Kommission besteht aus acht Mitgliedern und höchstens zehn
stellvertretenden Mitgliedern. Dazu kommt als weiteres Mitglied
ein Experte für Medizinprodukte. Mindestens fünf Mitglieder
müssen Ärztinnen oder Ärzte sein, davon mindestens ein Fach-
arzt für Pharmakologie und Toxikologie oder Klinische Pharma-
kologie sowie ein Facharzt für Kinder- und Jugendmedizin. Ein
Mitglied soll besondere Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchs-
planung und Statistik sowie der theoretischen Medizin haben. Ins-
gesamt sollen mindestens drei Ärzte in der klinischen Medizin
erfahren sein. Mindestens eines der Mitglieder muss die Befä-
higung zum Richteramt besitzen, ein Mitglied muss eine durch
einen akademischen, philosophischen oder theologischen Grad
ausgewiesene Qualifikation und eine mehrjährige Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin haben.

(2) Bei der Beurteilung von Forschungsvorhaben mit Medizin-
produkten tritt an die Stelle des Facharztes für Pharmakologie und
Toxikologie der Experte für Medizinprodukte. Sofern dieser nicht
Arzt ist, verringert sich in diesem Fall die Mindestzahl der ärztli-
chen Mitglieder nach Abs. 1 auf vier.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission sowie ihre Stellvertre-
ter werden vom Vorstand der Bayerischen Landesärztekammer im
Einvernehmen mit dem Staatsministerium für Umwelt, Gesund-
heit und Verbraucherschutz für die Dauer von vier Jahren ernannt.
Dabei ist für eine angemessene Beteiligung beider Geschlechter
Sorge zu tragen. Mehrmalige Bestellungen sind zulässig.

(4) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-
Kommission wählen mit Mehrheit ein ärztliches Mitglied zum
Vorsitzenden und regeln mit Mehrheit seine Stellvertretung.

(5) Jedes Mitglied kann seine Tätigkeit in der Ethik-Kommission
durch schriftliche Erklärung gegenüber dem Vorstand der Bayeri-

schen Landesärztekammer been- den. Scheidet ein Mitglied wäh-
rend der Dauer einer Amtsperiode aus, so wird für die restliche
Amtsperiode ein Nachfolger bestellt.

§ 4, Unabhängigkeit und Pflichten der Mitglieder, Befangen-
heit (1) Die Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben unabhängig und an Weisungen nicht gebunden. Sie sind nur
ihrem Gewissen verantwortlich. Sie sind zur Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit verpflichtet.

(2) Ein Mitglied der Ethik-Kommission, das an einem zu be-
urteilenden Forschungsvorhaben mitwirkt oder für das sonstige
Ausschlussgründe im Sinne des Art. 20f. des Bayerischen Ver-
waltungsverfahrensgesetzes vorliegen, ist von der Beschlussfas-
sung ausgeschlossen. Ob die Voraussetzungen nach Satz 1 vor-
liegen, entscheidet durch Beschluss die Ethik-Kommission ohne
Mitwirkung des persönlich Beteiligten. Die Mitwirkung eines we-
gen persönlicher Beteiligung ausgeschlossenen Mitglieds hat die
Ungültigkeit eines Beschlusses nur zur Folge, wenn sie für das
Abstimmungsergebnis entscheidend war.

§ 5, Antragstellung (1) Die Ethik-Kommission wird in der Regel
auf schriftlichen Antrag tätig.

(2) Die Ethik-Kommission kann den Antragsteller um eine münd-
liche Erläuterung des Forschungsvorhabens bitten oder ergänzen-
de Unterlagen, Angaben oder Begründungen verlangen, soweit
eine solche Ergänzung für die ethische Beurteilung wesentlich er-
scheint.

§ 6, Sitzungen (1) Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind
nicht öffentlich.

(2) Die Ethik-Kommission tagt, so oft es die Geschäftslage er-
fordert. Die Einladung erfolgt durch den Vorsitzenden, der die
Sitzung leitet.

(3) Die Ethik-Kommission entscheidet grundsätzlich nach münd-
licher Erörterung. Mündliche Erörterung kann auch über Tele-
kommunikationsmittel erfolgen, die den unmittelbaren Austausch
von Rede und Gegenrede erlauben (z.B. Telefonkonferenz, Vi-
deokonferenz). Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfah-
ren ist zulässig, sofern gesetzliche Bestimmungen nicht entgegen-
stehen und kein Mitglied widerspricht.

(4) Soweit die Ethik-Kommission dies für erforderlich hält, kann
sie im Benehmen mit dem Antragsteller Sachverständige beratend
hinzuziehen oder Fachgutachten einholen.

(5) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethik-Kommission sind in
einem Protokoll festzuhalten.

§ 7, Beschlussfassung (1) Die Ethik-Kommission fasst ihre Be-
schlüsse unter Mitwirkung von mindestens fünf Mitgliedern.

(2) Die Ethik-Kommission soll über die jeweils zu treffenden
Beschlüsse einen Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht er-
reicht, beschließt sie mit Mehrheit der abgegebenen Stimmen.
Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(3) Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Mei-
nung in einem Sondervotum zu Protokoll geben.

(4) Die Kommission kann den Vorsitzenden oder ein anderes Mit-
glied, soweit dies gesetzlich zulässig ist, im Voraus durch Be-
schluss ermächtigen, unter Einbeziehung der Geschäftsstelle und
ggf. eines weiteren Mitglieds allein zu entscheiden. Die Kommis-
sion kann diese Ermächtigung jederzeit durch Beschluss widerru-
fen.
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(5) Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist dem Antragstel-
ler schriftlich mitzuteilen. Die Ethik-Kommission macht kennt-
lich, aufgrund welcher gesetzlichen Grundlage sie tätig wird. Be-
scheide und Auflagen zur Änderung des Forschungsvorhabens
sind schriftlich zu begründen.

§ 8, Kosten der Geschäftsstelle Die Bayerische Landesärzte-
kammer stellt die für die Geschäftsführung der Ethik-Kommissi-
on notwendigen personellen und sachlichen Mittel zur Verfügung.

§ 9, Kosten und Entschädigungen (1) Für die Prüfung und Be-
ratung von Forschungsvorhaben werden Gebühren und Auslagen
nach den einschlägigen Vorschriften erhoben.

(2) Die Mitarbeit in der Ethik-Kommission erfolgt ehrenamtlich.
Die Mitglieder erhalten eine Entschädigung, deren Höhe durch
den Vorstand der Kammer festgesetzt wird.

II. EK-ErNü

§ 1, Errichtung, Zuständigkeit und Aufgaben (1) In der Medi-
zinischen Fakultät der Friedrich-Alexander-Universität Erlangen-
Nürnberg wird eine Kommission zur Beurteilung ethischer und
rechtlicher Aspekte medizinischer Forschung am Menschen ein-
gerichtet. Sie führt die Bezeichnung Ethik-Kommission.

(2) Die Kommission beurteilt auf Ersuchen von Ärzten oder an-
deren Mitgliedern der Medizinischen Fakultät medizinische For-
schungsvorhaben, die an der Medizinischen Fakultät durchge-
führt oder in deren Einrichtungen von ihr betreut werden.

(3) Die Kommission legt ihrer Arbeit die gesetzlichen Bestim-
mungen, insbesondere das Arzneimittelgesetz und das Medizin-
produktegesetz, die dazu ergangenen Ver- ordnungen und Richt-
linien, die berufsrechtlichen Regelungen sowie die revidierte De-
klaration des Weltärztebundes von Helsinki in ihrer jeweils gel-
tenden Fassung zugrunde.

§ 2, Zusammensetzung (1) Die Kommission besteht aus acht
Mitgliedern, und zwar aus:
1. sechs gewählten Mitgliedern und der gleichen Zahl ihnen zu-
geordneter Stellvertreter,
2. der Frauenbeauftragten der Medizinischen Fakultät und deren
Vertreterinnen als stellvertretendes Mitglied oder einem gewähl-
ten weiblichen Mitglied der Fakultät und
3. dem Dekan als Vorsitzenden.
Der Dekan kann sich durch ein von ihm beauftragtes Mitglied der
Kommission vertreten lassen. Die Mitglieder nach Satz 1 Nr. 1
werden vom Fachbereichsrat für die Dauer von vier Jahren be-
stellt.

(2) Die Ethik-Kommission ist interdisziplinär zu besetzen. Min-
destens vier Mitglieder müssen Ärzte sein, eines der Mitglieder
muss die Befähigung zum Richteramt besitzen und eines der Mit-
glieder muss ein in ethischen Fragen erfahrener Geisteswissen-
schaftler sein. Zwei der ärztlichen Mitglieder sollen erfahrene
Kliniker, eines sollte auf dem Gebiet der Pharmakologie, ein an-
deres auf dem Gebiet der Rechtsmedizin besonders erfahren sein.

(3) Bei der Beurteilung der Forschungsvorhaben kann der Vorsit-
zende Sachverständige hinzuziehen.

§ 3, Unabhängigkeit und Pflichten der Mitglieder Die Mitglie-
der sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhängig und an

Weisungen nicht gebunden. Sie sind nur ihrem Gewissen verant-
wortlich und arbeiten ehrenamtlich. Sie sind zur Vertraulichkeit
und Verschwiegenheit verpflichtet.

§ 4, Antragserfordernis (1) Die Kommission wird nur auf An-
trag tätig. Änderungen der Forschungsvorhaben vor oder während
der Durchführung sind der Kommission unverzüglich bekannt zu
geben.

(2) Der Leiter des medizinischen Forschungsvorhabens stellt den
Antrag. Jeder an einem Forschungsvorhaben beteiligte Wissen-
schaftler kann den Rat der Ethik-Kommission erbitten, insbeson-
dere, wenn zweifelhaft ist, ob es sich um ein der Ethik-Kommis-
sion vorzulegendes Forschungsvorhaben handelt.

(3) Dem Antrag ist eine Erklärung über bereits eventuell an ande-
rer Stelle eingereichte Anträge vergleichbaren Inhalts beizufügen.

(4) Für die Antragstellung ist der von der Ethik-Kommission vor-
gesehene Vordruck zu verwenden.

§ 5, Verfahren (1) Der Vorsitzende, im Verhinderungsfalle sein
Stellvertreter, beruft die Kommission ein und leitet die Sitzung.

(2) Die Kommission tagt nach Bedarf. Sie beschließt über die An-
träge in Sitzungen, soweit sie nicht dem Vorsitzenden die Erle-
digung bestimmter, hierfür geeigneter einfach gelagerter Fälle in
einem vereinfachten Entscheidungsverfahren gemäß Absatz 3 wi-
derruflich überträgt.

(3) In dem vereinfachten Entscheidungsverfahren gibt der Vor-
sitzende den Antrag den Mitgliedern der Kommission schriftlich
zur Kenntnis. Jedes Mitglied muss sich innerhalb einer Frist von
vier Wochen schriftlich gegenüber dem Vorsitzenden äußern. Ha-
ben alle Mitglieder schriftlich zugestimmt, teilt der Vorsitzende
dem Antragsteller die Zustimmung der Kommission schriftlich
mit. Haben nicht alle Mitglieder zugestimmt, ist der Antrag in ei-
ner Sitzung der Kommission zu behandeln.

§ 6, Geschäftsstelle Die Geschäftsstelle der Ethik-Kommission
ist die Fachbereichsverwaltung Medizin. Die dafür notwendigen
personellen und sachlichen Mittel stellt die Universität zur Verfü-
gung.

§ 7, Entscheidungsgrundlage Die Kommission kann den An-
tragsteller um eine mündliche Erläuterung des For- schungsvor-
habens bitten oder schriftliche ergänzende Unterlagen, Angaben
oder Begründungen verlangen. Fachgutachten dürfen nur im Be-
nehmen mit dem An- tragsteller eingeholt werden. Für die zuge-
zogenen Sachverständigen gilt § 3 ent- sprechend.

§ 8, Beschlussfassung (1) Beschlussfähigkeit bei mündlicher Be-
ratung ist gegeben, wenn alle Mitglieder ordnungsgemäß geladen
sind und mindestens vier Mitglieder oder Stellvertreter anwesend
und stimmberechtigt sind. Über Anträge auf Prüfung von Medi-
zinprodukten entscheidet die Kommission nach mündlicher Bera-
tung mit mindestens fünf Mitgliedern.

(2) Die Kommission soll über den zu treffenden Beschluss einen
Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erzielt, beschließt die
Kommission mit der Mehrheit ihrer anwesenden und stimmbe-
rechtigten Mitglieder. Stimmenthaltung ist ausgeschlossen. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(3) Das Ergebnis der Beratungen ist dem Antragsteller durch den
Vorsitzenden oder ein von ihm bestimmtes Mitglied der Kommis-
sion schriftlich bekannt zu geben. Ablehnende Beschlüsse, Auf-
lagen und Empfehlungen zur Modifikation sind schriftlich zu be-
gründen. Jedes Mitglied kann seine abweichende Meinung in ei-
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nem Sondervotum niederlegen, welches dem Beschluss beizufü-
gen ist.

(4) Die abschließenden Voten über Forschungsvorhaben, die der
Ethik-Kommission vorgelegt werden, lauten:
- „Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchführung des For-
schungsvorhabens.“ (Dieses Votum stellt eine zustimmende Be-
wertung der Ethik-Kommission gemäß § 40 Abs. 1 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes beziehungsweise § 17 Abs. 6 des Medi- zin-
produktegesetzes dar.)
oder
- „Es bestehen Bedenken gegen die Durchführung des For-
schungsvorhabens.“
Oder
- „Es bestehen Bedenken, die ausgeräumt werden können, wenn
folgende Voraussetzungen/Punkte nachgewiesen werden:
1...............
2...............
3..............“

§ 9, Mitwirkungsverbot Mitglieder der Kommission, die an dem
zu bewertenden Forschungsvorhaben mitwirken, sind von der Be-
schlussfassung ausgeschlossen.

§ 10, Sonderbestimmungen für multizentrische Studien (1) Ist
eine multizentrische Studie noch von keiner nach Landesrecht ge-
bildeten Kommission bewertet worden, ist die Ethik-Kommission
nur zuständig, wenn der Antragsteller der für das Gebiet der Bun-
desrepublik Deutschland verantwortliche ärztliche Leiter ist.

(2) Ist die multizentrische Studie bereits von einer anderen nach
Landesrecht gebildeten zuständigen Ethik-Kommission beurteilt
worden, hat der Antragsteller neben den vollständigen Antrags-
unterlagen auch den Bescheid jener Ethik-Kommission(en) beizu-
fügen. Er hat ferner darzulegen, ob das Forschungsvorhaben von
ihm in abgeänderter Form oder unter abgeänderten Bedingungen
durchgeführt werden soll.

(3) In den Fällen des Absatzes 2 kann die Ethik-Kommission in
einem vereinfachten Verfahren nach § 5 Abs. 3 entscheiden. Da-
bei wird das Votum der externen Ethik-Kommission grundsätzlich
anerkannt.

§ 11, Gebühren Bei Forschungsvorhaben, die nicht von öffent-
licher Hand gefördert werden, kann ein Deckungsbetrag verlangt
werden.

III. EK-LMU

§ 1, Errichtung, Name und Sitz (1) Bei der Medizinischen Fa-
kultät der Ludwig-Maximilians-Universität München besteht eine
Ethikkommission.

(2) Sie ist ein unabhängiges Gremium und führt die Bezeich-
nung „Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ludwig-
Maximilians- Universität München“.

(3) Sie hat ihren Sitz in München, Marchioninistraße 15.

§ 2, Aufgaben und Grundlagen der Tätigkeit der Ethikkom-
mission (1) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, die an der Me-
dizinischen Fakultät, einer ihrer Einrichtungen oder durch eines
ihrer Mitglieder durchzuführenden Forschungsvorhaben am Men-
schen und an entnommenem Körpermaterial sowie Vorhaben epi-
demiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten ethisch
und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen Forscher zu

beraten. Sie nimmt ferner die einer Ethikkommission zugewiese-
nen gesetzlichen Aufgaben, insbesondere gemäß dem Gesetz zur
Änderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgeset-
zes (GDVG) und des Heilberufe-Kammergesetzes (HKaG), dem
Arzneimittelgesetz (AMG), dem Medizinproduktgesetz (MPG),
dem Transfusionsgesetz (TFG) sowie der Strahlenschutz- und der
Röntgenverordnung in der jeweils geltenden Fassung und den er-
gänzenden Verordnungen und Satzungen wahr. Studien mit soma-
tischer Zelltherapie, Gentransfer und genetisch veränderten Orga-
nismen sind ebenfalls Gegenstand ihrer Beurteilung. Auf Antrag
eines Mitglieds der Ethikkommission oder eines Mitglieds der
Ludwig-Maximilians Universität, das nicht der Medizinischen
Fakultät angehört, kann sie tätig werden, sofern ein Forschungs-
vorhaben medizinisch-ethische oder medizinisch-rechtliche Fra-
gen aufwirft.
Die Ethikkommission berät und gibt eine Stellungnahme ab. Die
Verantwortung des Forschers bleibt unberührt.

(2) Die Tätigkeit der Ethikkommission ist an Gesetz und Recht
gebunden. Ihr Verfahren richtet sich, soweit gesetzlich (u.a.
AMG, MPG, TFG, GDVG, BayVwVfG) nichts anderes vorgese-
hen ist, nach dieser Geschäfts- und Verfahrensordnung. Das Ver-
fahren ist möglichst einfach, zweckmäßig und zügig durchzufüh-
ren.

(3) Die Ethikkommission entscheidet nach den Maßstäben des
geltenden Rechts, der einschlägigen Berufsregeln einschließlich
der wissenschaftlichen Standards und der Regeln der guten klini-
schen Praxis. Sie berücksichtigt dabei auch einschlägige nationale
und internationale Empfehlungen.

§ 3, Zusammensetzung und Mitglieder (1) Die Kommission ist
interdisziplinär besetzt und besteht aus mindestens 6 Mitgliedern
und einer angemessenen Anzahl von Stellvertretern. Ein Mitglied
soll Jurist mit Befähigung zum Richteramt sein. Ein weiteres Mit-
glied soll durch wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. Mindes-
tens 3 Ärzte sollten in der klinischen Medizin erfahren sein. In
der Ethikkommission soll ausreichende Erfahrung auf dem Ge-
biet der Versuchsplanung und Statistik sowie der theoretischen
Medizin vorhanden sein. Für eine angemessene Beteiligung bei-
der Geschlechter ist Sorge zu tragen.
Ein zusätzliches Mitglied und ein Vertreter dieses Mitglieds müs-
sen die fachliche Kompetenz zur Beurteilung von Studien besit-
zen, bei denen radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung zu
wissenschaftlichen Zwecken eingesetzt werden. Ein weiteres zu-
sätzliches Mitglied soll speziell für die Bewertung von Projekten
nach dem MPG qualifiziert sein. Diese zusätzlichen Mitglieder
werden zur Beratung entsprechender Projekte herangezogen.

(2) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden
auf Vorschlag der Medizinischen Fakultät von der Ludwig-
Maximilians Universität im Einvernehmen mit dem Staatsminis-
terium für Wissenschaft, Forschung und Kunst für die Dauer von
vier Jahren bestellt. Dabei ist auf Kontinuität der Kommission zu
achten.

(3) Der Vorsitzende der Kommission soll Arzt sein. Er kann sich
durch ein von ihm allgemein, oder für einzelne Verfahren beauf-
tragtes Mitglied vertreten lassen.

(4) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von
Gründen ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied
abberufen werden. Für ein ausgeschiedenes Mitglied kann für die
restliche Amtsperiode ein neues Mitglied ernannt werden.

(5) Ein Mitglied oder stellvertretendes Mitglied kann mehreren
Ethikkommissionen angehören.
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§ 4, Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglie-
der Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder sind bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhängig und an Weisungen
nicht gebunden; sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu
handeln. Sie sind zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Ihre Tätigkeit ist ehrenamtlich.

§ 5, Antragstellung (1) Die Ethikkommission wird auf schriftli-
chen Antrag tätig.

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorhabens
oder der Prüfarzt, der das Forschungsvorhaben vor Ort durchführt
und gegenüber den Patienten bzw. Probanden die Verantwortung
trägt. Soweit gesetzlich vorgesehen, kann auch der Sponsor An-
tragsteller sein. Wird der Antrag für ein Vorhaben gestellt, an dem
mehrere Prüfer beteiligt sind, so ist im Antrag der Hauptprüfer zu
benennen. Mit ihm wird das weitere Verfahren abgewickelt, so-
fern nicht etwas anderes bestimmt wurde.

(3) Der Antrag muss den von der Ethikkommission herausgege-
benen „Richtlinien für den Antrag an die Ethikkommission (EK)
auf Beurteilung eines Forschungsvorhabens am Menschen“ genü-
gen.

§ 6, Verfahren (1) Die Unterlagen werden von der Geschäfts-
stelle auf formale Vollständigkeit geprüft und gegebenenfalls an
die Mitglieder versandt. Bei Anträgen, die in der Sache unklar
oder unvollständig sind, kann der Vorsitzende Klarstellung bzw.
Ergänzung verlangen.

(2) Der Vorsitzende, im Verhinderungsfall der von ihm benannte
Stellvertreter, beruft unter Nennung von Ort, Zeit und Tagesord-
nung die Kommission zu den Sitzungen ein, leitet und schließt
sie. Die Sitzungen sind nicht öffentlich.

(1) Die Ethikkommission entscheidet grundsätzlich nach münd-
licher Erörterung. Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufver-
fahren ist zulässig, sofern gesetzliche Bestimmungen nicht entge-
genstehen und kein Mitglied widerspricht.

(2) Soweit die Ethikkommission nicht über ausreichenden eige-
nen Sachverstand verfügt, zieht sie zu ihren Beratungen Sachkun-
dige aus den entsprechenden Fachgebieten hinzu oder holt von
ihnen Gutachten ein. Die betreffenden Personen sind zu Vertrau-
lichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet.

(3) Die Kommission tagt, so oft es die Geschäftslage erfordert, in
der Regel monatlich.

(4) Die Ergebnisse der Sitzungen der Ethikkommission sind in
einem Protokoll festzuhalten.

(5) Die Kommission kann vom Antragsteller mündliche Erläute-
rung des Forschungsvorhabens oder ergänzende Unterlagen, An-
gaben oder Begründungen verlangen.

§ 7, Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkom-
missionen Soweit die Ethikkommission im Beratungsverfahren
tätig ist, für die auch eine andere nach Landesrecht gebilde-
te Ethikkommission zuständig ist, wird die Entscheidung dieser
Ethikkommission in der Regel anerkannt. Dies schließt nicht aus,
dass das Forschungsvorhaben von der Ethikkommission noch ein-
mal beraten wird. Die Ethikkommission kann in einer Stellung-
nahme zusätzliche Hinweise, Empfehlungen und Auflagen aus-
sprechen.

§ 8, Beschlussfassung (1) Beschlussfähigkeit erfordert die Mit-
wirkung bzw. Anwesenheit von mindestens 5 Mitgliedern. (§ 3
Abs. 1, Satz 1 und Satz 9)

(2) Von der Erörterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind
Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt mitwirken oder deren
Interessen in einer Weise berührt sind, dass die Besorgnis der Be-
fangenheit besteht.

(3) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die
Ethikkommission angehört werden; auf seinen Wunsch hin ist er
anzuhören. Die Ethikkommission kann weitere Beteiligte des For-
schungsprojekts anhören.

(4) Die Kommission entscheidet tunlichst im Konsens. Wird ein
solcher nicht erreicht, beschließt sie mit der Mehrheit der abge-
gebenen Stimmen. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(5) Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Mei-
nung in einem Sondervotum niederlegen. Dieses ist der Entschei-
dung beizufügen.

(6) In geeigneten Fällen, vor allem zur Beschleunigung und Ver-
einfachung des Verfahrens kann die Ethikkommission den Vorsit-
zenden ermächtigen, nach entsprechenden inhaltlichen Vorgaben
unter Einbeziehung der Geschäftsstelle allein, ggf. im Einverneh-
men mit einem weiteren Mitglied, zu entscheiden. Der Vorsitzen-
de hat die Ethikkommission alsbald zu unterrichten.

(7) Eine Anzeige des Antragstellers über die Änderung des For-
schungsvorhabens oder über schwerwiegende unerwartete Ereig-
nisse wird vom Vorsitzenden oder einem sachverständigen Mit-
glied geprüft. Bei sachlicher Geringfügigkeit entscheidet der Vor-
sitzende, andernfalls die Ethikkommission. Diese beschließt, ob
sie ihre Entscheidung ganz oder teilweise zurücknimmt oder, ggf.
unter Auflagen, aufrecht erhält.

(8) Die Entscheidung der Ethikkommission ist dem Antragstel-
ler einschließlich etwaiger Sondervoten durch den Vorsitzenden
oder ein von ihm bestimmtes Mitglied der Kommission schriftlich
mitzuteilen. Ablehnende Bescheide, Auflagen und Empfehlungen
sind zu begründen.

§ 9, Entscheidung in Eilfällen (1) In Eilfällen bzw. Gefahr im
Verzug kann der Vorsitzende oder im Verhinderungsfall ein von
ihm beauftragter Vertreter allein entscheiden. Soweit ihm dies
möglich und zumutbar ist, hat er sich jedoch zuvor mit den an-
deren Mitgliedern der Kommission abzustimmen.

(2) Der Vorsitzende hat die Kommission alsbald über seine Ent-
scheidung zu unterrichten.

§ 10, Umfang der Zustimmung Die Zustimmung der Kommissi-
on gilt nicht für eine Durchführung des Forschungsvorhaben mit
von der Kommission nicht gebilligten Änderungen. Sie gilt bei
Arzneimittelstudien nicht, wenn der Antragsteller schwerwiegen-
de und unerwartete unerwünschte Arzneimittelwirkungen nicht
gemäß den gesetzlichen Vorgaben mitgeteilt hat, oder wenn er bei
der Durchführung anderer, nicht dem Arzneimittelgesetz unterlie-
genden, Forschungsvorhaben das Auftreten oder Bekanntwerden
von medizinisch relevanten unerwünschten Ereignissen nicht un-
verzüglich der Ethikkommission gemeldet hat.

§ 11, Geschäftsstelle Die Ethikkommission der Medizinischen
Fakultät der LMU hat eine Geschäftsstelle mit der Anschrift
„Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ludwig-
Maximilians Universität Marchioninistaße 15, 81377 München“
eingerichtet. Die Bediensteten der Geschäftsstelle unterliegen der
Weisungsbefugnis des Vorsitzenden.

§ 12, Gebühren/Entgelte und Entschädigungen Für die Prü-
fung und Beratung von/bei Forschungsvorhaben wird beim An-
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tragsteller ein Entgelt erhoben.

IV. EK-Reg

§ 1, Aufgaben und Zuständigkeit (1) Die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultät nimmt die Aufgaben der öffentlich recht-
lichen Ethikkommission gem. Art. 29a GDVG mit wahr. Sie ist
ein unabhängiges Gremium und führt die Bezeichnung „Ethik-
kommission an der Universität Regensburg“ (Kommission).

(2) Die Kommission hat die Aufgabe, dem klinisch-
wissenschaftlich tätigen Forscher bei der Durchführung
von Forschungsvorhaben am Menschen eine Hilfe bei der Beur-
teilung ethischer und rechtlicher Gesichtspunkte zu geben. Die
Verantwortung des klinisch-wissenschaftlich tätigen Forschers
für das Forschungsvorhaben und seine Durchführung bleiben
hiervon unberührt.

(3) In ihren Beschlüssen beschränkt sich die Kommission aus-
schließlich auf die Beurteilung ethischer und rechtlicher Aspek-
te von Forschungsvorhaben, die von Angehörigen der Universität
Regensburg, des Klinikums oder der Universität Regensburg an-
geschlossener Lehrkrankenhäuser durchgeführt oder betreut wer-
den, sowie auf die Prüfung der Zumutbarkeit der Versuchsbedin-
gungen für den Probanden. Insbesondere achtet sie bei ihrer Tä-
tigkeit auf den Schutz der menschlichen Würde und des Lebens.

§ 2, Grundlagen Die Kommission hat die Aufgabe, Forschungs-
vorhaben am Menschen, auch am Verstorbenen, und an entnom-
menem Körpermaterial sowie Vorhaben epidemiologischer For-
schung mit personenbezogenen Daten ethisch und rechtlich zu
beurteilen und die verantwortlichen Forscher zu beraten. Studi-
en mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer beim Menschen und
genetisch veränderten Organismen für den Einsatz beim Men-
schen sind ebenfalls Gegenstand ihrer Beurteilung.

§ 3, Zusammensetzung (1) Die Zusammensetzung der Kom-
mission richtet sich nach Art. 29 c Gesetz zur Änderung des
Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes und des Heil-
berufe-Kammergesetzes

(2) Der Vorsitzende der Kommission und sein Stellvertreter wer-
den von den Mitgliedern der Kommission aus ihrer Mitte gewählt.
Den Vorsitz der Kommission soll ein Arzt führen.

(3) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von
Gründen ausscheiden. Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied,
auch falls es Vorsitzender ist, von der Hochschule abberufen wer-
den. Dem Mitglied ist zuvor rechtliches Gehör zu gewähren. Für
ein ausgeschiedenes Mitglied kann für die restliche Amtsperiode
der Kommission ein neues Mitglied ernannt werden.

(4) Die Namen der Mitglieder der Kommission werden veröffent-
licht.

§ 4, Antragserfordernis (1) Die Kommission wird nur auf
schriftlichen Antrag des für das Forschungsvorhaben Verantwort-
lichen tätig.

(2) Der Antrag kann zu jeder Zeit zurückgenommen werden.

§ 5, Verfahren und Beschlussfassung (1) Die Kommission be-
schließt Anträge im mündlichen Verfahren. Zu den Verfahrenssit-
zungen ruft der Vorsitzende, im Verhinderungsfalle dessen Stell-
vertreter, ein.

(2) Beschlussfähigkeit ist gegeben, wenn alle Mitglieder ord-
nungsgemäß geladen sind und mindestens fünf Mitglieder oder
ihre Stellvertreter, davon ein Jurist, anwesend und stimmberech-
tigt sind. Sind der Vorsitzende und sein Stellvertreter verhindert,
übernimmt der Jurist den Vorsitz.

(3) Die Kommission soll über den zu treffenden Beschluss einen
Konsens anstreben. Wird ein solcher nicht erzielt, beschließt die
Kommission mit der Mehrheit ihrer anwesenden und stimmbe-
rechtigten Mitglieder. Stimmenthaltung ist ausgeschlossen. Bei
Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

§ 6, Sonderbestimmungen für multizentrische Studien (1) Für
multizentrische Studien, die nicht dem AMG unterliegen und
noch von keiner nach Landesrecht gebildeten Kommission be-
wertet worden sind, ist die Kommission nur zuständig, wenn der
Antragsteller der für das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
verantwortliche ärztliche Leiter ist.

(2) Ist die multizentrische Studie bereits von einer anderen nach
Landesrecht gebildeten zuständigen Ethikkommission beurteilt
worden, hat der Antragsteller neben den vollständigen Antrags-
unterlagen auch den Bescheid jener Ethik-Kommission(en) beizu-
fügen. Er hat ferner darzulegen, ob das Forschungsvorhaben von
ihm in abgeänderter Form oder unter abgeänderten Bedingungen
durchgeführt werden soll.

(3) In den Fällen des Absatzes 2 kann die Kommission in einem
vereinfachten Verfahren entscheiden. In dem vereinfachten Ent-
scheidungsverfahren gibt der Vorsitzende den Antrag den Mit-
gliedern der Kommission schriftlich zur Kenntnis. Erhebt kei-
nes der Mitglieder innerhalb einer Frist von 14 Tagen schriftlich
gegenüber dem Vorsitzenden Einwände bezüglich des Antrages,
teilt der Vorsitzende dem Antragsteller die Zustimmung der Kom-
mission schriftlich mit. Haben ein oder mehrere Mitglieder Ein-
wände erhoben, ist der Antrag in einer Sitzung der Kommission
zu behandeln. Dabei soll das Votum der externen Ethikkommissi-
on grundsätzlich anerkannt werden.

V. EK-TU

§ 1, Errichtung, Name und Sitz Die Fakultät für Medizin der
Technischen Universität München hat eine Ethikkommission zur
Beurteilung ethischer und rechtlicher Aspekte medizinischer For-
schung am Menschen errichtet. Sie führt die Bezeichnung „Ethik-
kommission der Fakultät für Medizin der Technischen Universi-
tät München“. Sie hat ihren Sitz in München.

§ 2, Zuständigkeit, Aufgaben und Grundlagen der Tätigkeit
der Ethikkommission (1) Die Ethikkommission ist zuständig
für die Bewertung der klinischen Prüfung eines Arzneimittels bei
Menschen nach den §§ 40 bis 42 Arzneimittelgesetz, wenn der
Prüfer Mitglied der Fakultät für Medizin der Technischen Uni-
versität München ist oder das Forschungsvorhaben an der Fakul-
tät für Medizin der Technischen Universität München oder ei-
ner ihrer Einrichtungen durchgeführt wird. Sie ist weiterhin zu-
ständig für die Abgabe eines Votums nach § 8 Abs. 2 S. 1 Nr.
7 Transfusionsgesetz im Rahmen eines Spenderimmunisierungs-
programms, wenn dieses von einer approbierten ärztlichen Person
geleitet wird, die Mitglied der Fakultät für Medizin der Techni-
schen Universität München ist. Darüber hinaus nimmt die Ethik-
kommission die ihr durch sonstige Rechtsvorschriften2 zugewie-
senen Aufgaben wahr. Die Ethikkommission berät, bewertet und
gibt ggf. eine Stellungnahme ab. Die Verantwortung des Antrag-
stellers bleibt davon unberührt.
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(2) Der Tätigkeit der Ethikkommission liegen die revidierte De-
klaration von Helsinki des Weltärztebundes in der jeweils gelten-
den Fassung, die bestehenden gesetzlichen Bestimmungen, ins-
besondere das Arzneimittelgesetz und die dazu ergangenen Ver-
ordnungen und Richtlinien, die Strahlenschutzverordnung und die
Röntgenverordnung sowie die berufsrechtlichen Regelungen zu-
grunde. Sie berücksichtigt einschlägige nationale und internatio-
nale Empfehlungen.

(3) Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer
abweichenden Regelung aufgrund höherrangigen Rechts.

§ 3, Zusammensetzung und Mitglieder (1) Die Ethikkommis-
sion besteht aus zwölf Mitgliedern. Ein Mitglied muss Jurist mit
der Befähigung zum Richteramt sein, ein weiteres Mitglied sollte
durch wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik ausgewiesen sein. Mindestens drei der Mitglieder
sollten Ärzte sein, die in der Klinischen Medizin erfahren sind.
In der Kommission sollte zudem ausreichend Erfahrung auf den
Gebieten der Pharmakologie, der Versuchsplanung und Statistik
sowie der theoretischen Medizin vorhanden sein. Für eine ange-
messene Beteiligung beider Geschlechter sollte Sorge getragen
werden. Der Vorsitzende und der Jurist müssen jeweils Stellver-
treter haben. Für die weiteren Mitglieder ist eine angemessene
Zahl von Stellvertretern zu benennen.

(2) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter
werden auf Vorschlag der Fakultät für Medizin von der Techni-
schen Universität München im Einvernehmen mit dem Staatsmi-
nisterium für Wissenschaft, Forschung und Kunst auf die Dauer
von vier Jahren bestellt. Mehrmalige Bestellungen sind möglich.

(3) Jedes Mitglied der Ethikkommission ist verpflichtet, wenigs-
tens an einem Drittel der jährlich stattfindenden Sitzungen der
Kommission persönlich teilzunehmen.

(4) Der Vorsitzende der Ethikkommission und sein Stellvertreter
werden auf Vorschlag der Ethikkommission von der Fakultät für
Medizin bestellt. Beide Personen sollten Ärzte sein.

(5) Der Geschäftsführer (§ 10) kann – sofern er nicht selbst stän-
diges Mitglied der Ethikkommission ist – bei Bedarf ein nicht
anwesendes Mitglied mit Ausnahme des Juristen auf Vorschlag
des Vorsitzenden vertreten.

(6) Der Vorsitzende kann von Fall zu Fall Sachverständige zuzie-
hen. Für die zugezogenen Sachverständigen gilt § 4 entsprechend.

(7) Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von
Gründen ausscheiden. Dies hat durch schriftliche Erklärung ge-
genüber dem Vorsitzenden der Ethikkommission zu erfolgen. Aus
wichtigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsitzender ist,
von der Fakultät abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor recht-
liches Gehör zu gewähren. Für ein ausgeschiedenes Mitglied kann
für die restliche Amtsperiode der Kommission ein Nachfolger be-
stellt werden.

(8) Die Mitarbeit in der Ethikkommission erfolgt ehrenamtlich.

(9) Die Namen der Mitglieder der Ethikkommission werden ver-
öffentlicht.

§ 4, Rechtsstellung der Ethikkommission und ihrer Mitglieder
Die Ethikkommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben unabhängig und an Weisungen nicht gebun-
den; sie haben nach bestem Wissen und Gewissen zu handeln.

§ 5, Antragstellung (1) Die Ethikkommission wird auf Antrag
hin tätig. Dieser ist in der Regel in schriftlicher Form zu stel-
len. Änderungen des Forschungsvorhabens vor oder während der

Durchführung sind der Ethikkommission unverzüglich bekannt-
zugeben.

(2) Antragsberechtigt ist der Leiter des Forschungsvorhabens und
jeder Prüfarzt. Soweit höherrangige Rechtsvorschriften dies vor-
sehen, kann auch der Sponsor Antragsteller sein.

(3) Dem Antrag ist eine Erklärung beizufügen, ob und ggf. wo
bereits vorher oder – bei multizentrischen Studien – gleichzeitig
Anträge ähnlichen Inhalts gestellt worden sind. Alle bereits vor-
liegenden Voten (auch negative Voten) sind dem Antrag beizufü-
gen.

(4) Die Ethikkommission bittet in der Regel den Antragsteller um
eine mündliche Erläuterung des Forschungsvorhabens und kann
ergänzende Unterlagen, Angaben oder Begründungen verlangen.

(5) Die Antragstellung muss sich an den von der Ethikkommissi-
on herausgegebenen Richtlinien orientieren. Die Antragsformula-
re sind in dreizehnfacher Ausfertigung in deutscher Sprache vor-
zulegen.

§ 6, Verfahren und Sitzungen (1) Sobald die Antragsunterlagen
vollständig beim Sekretariat der Ethikkommission eingegangen
sind, werden sie an die Mitglieder der Ethikkommission weiter-
gegeben.

(2) Die Ethikkommission beschließt grundsätzlich nach mündli-
cher Erörterung entsprechend der Maßgaben der folgenden Ab-
sätze 3 bis 6. Der Vorsitzende oder sein Stellvertreter kann ei-
ne schriftliche Beschlußfassung im Umlaufverfahren veranlassen,
sofern dem nicht gesetzliche Bestimmungen entgegenstehen und
kein Mitglied widerspricht.

(3) Die Voten über eingereichte Forschungsvorhaben lauten:
Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchführung des For-
schungsvorhabens. (Dieses Votum stellt eine zustimmende Be-
wertung der Ethikkommission gemäß § 40 Abs. 1 Satz 2 des Arz-
neimittelgesetzes bzw. § 20 Abs. 8 des Medizinproduktegesetzes
dar.)
oder
Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchführung des For-
schungsvorhabens, wenn folgende Auflagen erfüllt werden: . . .
oder
Es bestehen grundsätzliche Bedenken gegen die Durchführung
des Forschungsvorhabens.
oder
Die Ethikkommission lehnt die Durchführung des Forschungs-
vorhabens ab.
Das Votum der Ethikkommission verfällt, sofern die Studie nicht
innerhalb von 24 Monaten nach Ausstellung des Votums begon-
nen wird. Es kann mit Sondervoten einzelner Mitglieder verbun-
den werden.

(4) Der Vorsitzende oder sein Stellvertreter beruft die Sitzungen
der Ethikkommission mindestens eine Woche vorher schriftlich
ein. Diese ist beschlußfähig, wenn mindestens fünf Mitglieder,
unter ihnen der Vorsitzende und der Jurist oder deren Stellver-
treter, anwesend sind. Die Sitzungen der Ethikkommission sind
nicht öffentlich. Über jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem
wesentlichen Ergebnis der Verhandlungen anzufertigen.

(5) Die Ethikkommission beschließt mit der Mehrheit der an-
wesenden Mitglieder. Stimmenthaltung gilt als Ablehnung. Bei
Stimmengleichheit gibt die Stimme des Vorsitzenden oder dessen
Stellvertreters den Ausschlag.

(6) Das Votum sowie eventuelle Bedenken und Auflagen werden
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dem Antragsteller durch den Vorsitzenden oder seinen Stellver-
treter schriftlich bekannt gegeben.

(7) Die Ethikkommission kann zu ihren Beratungen Sachkundige
aus den betreffenden Fachgebieten hinzuziehen oder Gutachten
einholen, sofern sie nicht über ausreichenden eigenen Sachver-
stand verfügt. Dies gilt vor allem bei Studien mit Minderjährigen.

(8) Die Ethikkommission tagt so oft die Geschäftslage es erfor-
dert.

§ 7, Prüfplanänderungen und Zwischenfallmeldungen (1) Der
Antragsteller ist verpflichtet, Prüfplanänderungen und schwer-
wiegende Zwischenfälle der Ethikkommission unverzüglich mit-
zuteilen.

(2) Der Vorsitzende oder sein Stellvertreter berichtet in der nächs-
ten Sitzung über alle Prüfplanänderungen bzw. Zwischenfallmel-
dungen.

(3) Die Ethikkommission berät das weitere Vorgehen, insbeson-
dere, ob eine erneute Beurteilung des Forschungsvorhabens erfor-
derlich ist.

(4) Bei drohender Gefahr kann der Vorsitzende oder im Falle
seiner Verhinderung sein Stellvertreter allein entscheiden, es sei
denn, es handelt sich um Studien, die der Strahlenschutz- oder
der Röntgenverordnung unterliegen. In der nächsten Sitzung hat
er die Mitglieder der Kommission über seine Entscheidung zu un-
terrichten. Die Kommission hat seinen Beschluss zu bestätigen
oder abzuändern.

§ 8, Anerkennung von Entscheidungen anderer Ethikkom-
missionen Bei Multizentrischen klinischen Prüfungen, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in mehr als einer Prüf-
stelle durchgeführt werden, wird die im Benehmen mit den betei-
ligten Ethikkommissionen erfolgte Entscheidung der federführen-
den Ethikkommission anerkannt. Die Ethikkommission prüft in-
soweit lediglich die Qualifikation der Prüfer und die Geeignetheit
der Prüfstellen in ihrem Zuständigkeitsbereich. Ihre diesbezügli-
che Bewertung muss der federführenden Ethikkommission inner-
halb von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags
vorliegen. Dies schließt nicht aus, dass das Forschungsvorhaben
von der Ethikkommission noch einmal beraten und eine entspre-
chende Stellungnahme gegenüber der federführenden Ethikkom-
mission abgegeben wird. Der Vorsitzende der Ethikkommission
oder ein von ihm beauftragtes Mitglied entscheidet in angemes-
sener Zeit nach Eingang der Unterlagen, ob ein solches Vorgehen
erforderlich ist.
Im Übrigen beachtet die Ethikkommission die gesetzlich vorgege-
benen Verfahrensabläufe, insbesondere §§ 40 ff AMG i.d.F. vom
06.08.2004.
Abweichende Vorgaben höherrangigen Rechts bleiben hiervon
unberührt.

§ 9, Beschlussfassung (1) Die Ethikkommission fasst ihre Be-
schlüsse unter Mitwirkung von mindestens fünf anwesenden Mit-
gliedern, darunter einem Juristen.

(2) Von der Erörterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind
Mitglieder, die an dem Forschungsprojekt mitwirken oder deren
Interessen in einer Weise berührt sind, dass die Besorgnis der Be-
fangenheit besteht.

(3) Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die
Ethikkommission angehört werden; auf seinen Wunsch hin soll
er angehört werden. Die Ethikkommission kann zudem weitere
Beteiligte des Forschungsprojekts anhören.

§ 10, Geschäftsführung Die laufenden Geschäfte der Ethikkom-
mission werden durch einen vom Vorsitzenden benannten Ge-
schäftsführer erledigt.

§ 11, Gebühren/Entgelte und Entschädigungen (1) Für die Tä-
tigkeit der Ethikkommission werden Gebühren nach Maßgabe der
von der Ethikkommission erarbeiteten und mit der Fakultät für
Medizin abgestimmten Richtlinien zur Antragstellung in der je-
weils geltenden Fassung erhoben und über ein separates Konto
des Klinikums rechts der Isar gebucht. Diese Gebühren dienen
der Finanzierung der Tätigkeit der Ethikkommission und sind im
voraus zu entrichten. Gebührenfrei ist eine Studie nur dann, wenn
sie ausschließlich aus öffentlichen Mitteln (Wissenschaftsetat der
Klinik, BMBF, KKF, DFG u.ä.) finanziert wird.

(2) Nicht dem Klinikum rechts der Isar und der Technischen Uni-
versität München angehörende Mitglieder der Ethikkommission,
sowie hinzugezogene Sachverständige haben Anspruch auf eine
angemessene Aufwandsentschädigung.

§ 12, Schlussvorschriften (1) Abweichende gesetzliche Bestim-
mungen bleiben von dieser Geschäfts- und Verfahrensordnung
unberührt.

(2) Das Verwaltungsverfahrensgesetz des Landes Bayern ist er-
gänzend anzuwenden.

(3) Diese Satzung tritt nach Verabschiedung durch die Fakultät
für Medizin zum 1. März 2005 in Kraft.


