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Es gehort inzwischen zum internationalen Standard, Forschungsvorhaben, die Menschen mit
einbeziehen, einer Forschungsethikkommission zur Beurteilung vorzulegen. Ahnlich wie in
Deutschland sind die damit befassten Ethikkommissionen auch in der Schweiz dezentral
organisiert und Teil eines staatlichen Aufsichtssystems, das sowohl die Qualitdt der For-
schung als auch den Schutz der involvierten Personen sicherstellen soll. Um das zu ermdg-
lichen, haben die interdisziplindr zusammengesetzten Ethikkommissionen in der Regel die
Einhaltung wissenschaftlicher, rechtlicher und ethischer Standards zu beurteilen und auf
dieser Grundlage iiber die Zulassung klinischer Studien rechtswirksam zu entscheiden [6].
Die Aufgabe, rechtskréftige Entscheidungen treffen zu miissen, unterscheidet die Tétigkeit
von Forschungsethikkommissionen grundlegend von derjenigen anderer Ethikkommissio-
nen, welche beispielsweise fiir die Bereiche der klinischen oder politischen Ethikberatung
zustdndig sind und dort ausschlielich beratende Funktion ausiiben.

Uber die Frage, was die Forschungsethikkommissionen genau zu priifen haben, ist in
der Schweiz ein interessanter Konflikt entbrannt. Im Rahmen der Schaffung eines Bundes-
gesetzes tiber die Forschung am Menschen, einem neuen Humanforschungsgesetz, stand
zur Debatte, ob die Forschungsethikkommissionen ausschlieBSlich die Einhaltung rechtli-
cher oder dariiber hinaus auch ethischer Normen zu {iberpriifen héitten. Entsprechend war
auch die Erwéhnung der ,,Ethik® in der Bezeichnung der Kommissionen umstritten, inso-
fern aus Sicht einiger Juristinnen und Juristen zutreffender von Priifungs- oder Kontroll-
kommissionen die Rede sein sollte. Zu einer ersten Gesetzesfassung von 2006 hief3 es in
den Erlauterungen der Bundesverwaltung: ,,Kriterien wie ,voraussichtliche Akzeptanz des
Forschungsprojekts in der Offentlichkeit* oder ,ethische Vertretbarkeit*, die in der heuti-
gen Beurteilungspraxis teilweise zur Anwendung kommen, diirfen zukiinftig nicht mehr
beriicksichtigt werden. Dahinter steht der Grundsatz, dass der Rechtsstaat ausserhalb klarer
rechtlicher Kriterien nicht das ,ethisch oder moralisch Richtige® anordnen und daran rechts-
verbindliche Wirkungen ankniipfen darf. Eine Einschrankung der Forschungsfreiheit (...)
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ist nur auf der Basis gesetzlich normierter Kriterien zuléssig (...)“ ([2], S. 20). Entsprechend
sollten im Erstentwurf fiir das Humanforschungsgesetz von 2006 die Ethikkommissionen
gemil Zweckartikel lediglich die Erfiillung rechtlicher Anforderungen iiberpriifen; aufer-
dem sollten sie die Durchfiihrung von Forschungsprojekten und den Betrieb von Biobanken
beaufsichtigen.

In der offentlichen Vernehmlassung des Gesetzes ist dieser Vorschlag allerdings auf
Ablehnung gestofen. Im entsprechend angepassten Gesetzesentwurf [1], der in dieser Fas-
sung demnéchst im Parlament diskutiert werden wird, heifit es neu im Zweckartikel der
Ethikkommissionen, sie hitten im Rahmen ihrer Zustindigkeiten zu iberpriifen, ob die
Studien und deren Durchfithrung den ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anfor-
derungen des Gesetzes entsprachen. Insbesondere hétten sie zu priifen, ob der Schutz der
betroffenen Personen gewéhrleistet sei. In einem zusétzlichen Absatz wird hervorgehoben,
sie konnten auch Forscherinnen und Forscher insbesondere zu ethischen Fragen beraten und
auf Anfrage Stellungnahmen zu Forschungsvorhaben abgeben, die nicht dem Gesetz unter-
stehen, womit insbesondere Forschungsprojekte aus dem sozialwissenschaftlichen Bereich
gemeint sein diirften, welche im Humanforschungsgesetz nicht einbezogen sind. Nicht mehr
die Rede ist von der Beaufsichtigung von Forschungsprojekten und Biobanken, mit welcher
die ehrenamtlich titigen Kommissionen offensichtlich {iberfordert gewesen wiren.

Da die Kommissionen rechtlich verbindliche Entscheidungen zu treffen haben, ist die
Klarung der von ihnen zu priifenden Normen von groBer Bedeutung sowohl fiir die Forsche-
rinnen und Forscher als auch fiir die Glaubwiirdigkeit des Rechtssystems. Beide Vorschlage
stellen Kompromisse dar: Wiirden die Kommissionen in Zukunft als Kontrollkommissionen
bezeichnet, die ausschlieBlich die Einhaltung des Rechts zu priifen héitten, wiirde die expli-
zite Beriicksichtigung ethischer Normen und damit eine bisher bewéhrte Praxis aufgegeben.
Werden sie, wie im gegenwértigen Gesetzesvorschlag der Fall, weiterhin Ethikkommissio-
nen genannt, die u.a. die Einhaltung ethischer Kriterien zu iiberpriifen haben, bleibt eine
gewisse Rechtsunsicherheit bestehen, insofern sich rechtlich nicht eindeutig bestimmen
lasst, was in einem ethischen Uberpriifungsverfahren genau und in welchem MaBe gewich-
tet werden soll. Was hier geschieht, ist — neben einer spannenden Debatte {iber das Verhalt-
nis von Ethik und Recht — eine Folge des Verrechtlichungsprozesses von Ethik: Da Ethik-
kommissionen nicht nur beraten, sondern rechtlich verbindliche Entscheidungen zu féllen
haben, erhalten sie gesundheitspolizeiliche Aufgaben, kénnen daher auch haftungsrechtlich
belangt werden und es werden rechtliche Rekurse gegen ihre Entscheide mdglich. Ethische
Gremien begeben sich gleichsam freiwillig in ein Korsett rechtlich vorgegebener Normen
und Prozeduren, um in heiklen Entscheidungsprozessen préasent bleiben zu kdnnen.

Aus rechtstaatlicher Sicht konnte derselbe Prozess auch als eine Ethisierung des Rechts
beschrieben werden: Ethische Normen werden aus der moralischen in die rechtliche Sphére
iibernommen und erhalten dadurch eine stirkere Verbindlichkeit, als sie zuvor im so genann-
ten Soft-Law, also in internationalen und nationalen Ethikrichtlinien hatten. Diese Ethisie-
rung des Rechts stoft dort an eine Grenze, wo Ermessensspielrdume zu grofl werden bzw.
rechtlich verankerte Normen zu unbestimmt bleiben. Ethische Kriterien konnten dann zu
einer Art Blackbox werden, wie es im oben stehenden Zitat zum Ausdruck gebracht wird,
wenn es heiflt, der Rechtsstaat diirfe nicht das ethisch oder moralisch Richtige anordnen.

Beispiele fiir im Gesetzesvorschlag bestehende Ermessensspielraume bieten die Interpre-
tation der Angemessenheit oder Zumutbarkeit von Risiken und Belastungen, die Bestim-
mung minimaler Risiken und Belastungen insbesondere bei der Forschung mit Urteilsunfa-
higen, oder auch die neu geforderte Relevanz der Forschung fiir Wissenschaft und 6ffentliche
Gesundheit. Wiirden die Auslegungspraxen regionaler Ethikkommissionen zu heterogen und
Entscheidungskulturen zu unterschiedlich, fiihrte dies wohl zu Recht zu Unmut bei For-
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schenden und Sponsoren. Um dies zu verhindern, haben sich die Ethikkommissionen in der
Schweiz zu einer Arbeitsgemeinschaft zusammengeschlossen, welche sich um die Koordi-
nation und Vereinheitlichung der Vorgehensweisen, die Vertretung nach AuBlen und die Aus-
und Weiterbildung der Kommissionsmitglieder bemiiht (http://www.swissethics.ch).

Insofern ethische Normen wie die zu achtende Menschenwiirde, die Sicherung der For-
schungsfreiheit und des Personlichkeitsschutzes, die informierte Zustimmung, ein vertret-
bares Nutzen-Risiko-Verhiltnis, die Vermeidung von Interessenskonflikten, die offentli-
che Relevanz von Studien etc. [3] ins Recht aufgenommen wurden, umfasst die Priifung
rechtlicher Normen eo ipso auch die Priifung ethischer Normen. Angesichts der moglichen
Gefihrdung besonders vulnerabler Gruppen ist es daher zu begriien, dass die Uberpriifung
der Studien durch eine von Forschung und Politik méglichst unabhingige Ethikkommission
geschieht. Ein besonders heikler Bereich ist dabei die Forschung an Urteilsunfahigen, bei-
spielsweise Kindern. Der Entwurf des Humanforschungsgesetzes sieht vor, dass Studien an
Kleinkindern auch ohne direkten erwartbaren Nutzen durchgefiihrt werden diirfen, wenn
diese nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden sind und Erkenntnisse erwar-
ten lassen, die fiir Personen mit derselben Krankheit langerfristig einen Nutzen ermoglichen
konnten. Damit mochte der Gesetzgeber sicherstellen, dass auch die lange vernachlissigte
Forschung an Kindern ermdglicht und die mit diesem Verzicht verbundenen Nachteile auf-
gehoben werden konnen.

An diesem Punkt gehen die Meinungen allerdings auseinander. Wichtige Argumente
betreffen die durch die fremdniitzige Forschung méglicherweise missachtete Menschen-
wiirde der Kinder [7, 9], die Voraussetzung einer so genannten Minimalsolidaritdt und
deren Begriindung [5, 8], die schwierige Prézisierung dessen, was unter minimalen Risiken
und Belastungen verstanden werden soll [9], die fragliche Unterscheidung von selbst- und
eigenniitziger Forschung in der klinischen Praxis bzw. den prinzipiellen Ausschluss vulne-
rabler Gruppen aus der Forschung [4]. Grundsitzlich wird die fremdniitzige Forschung an
Urteilsunféhigen unter Einhaltung gewisser Bedingungen im Bereich des Soft-Law auch in
der Helsinki-Deklaration, im Bereich des Rechts in der von der Schweiz ratifizierten Bio-
medizin-Konvention des Europarats zugelassen.

Der Staat sollte nicht das moralisch Richtige anordnen. Durch die Einrichtung von For-
schungsethikkommissionen sollte er hingegen ermdglichen, dass erstens die Studien und
deren Durchfithrung den wissenschaftlichen, ethischen und rechtlichen Standards genii-
gen und dass zweitens vulnerable Gruppen — neben Kindern und Jugendlichen sind auch
Schwangere, Menschen mit Demenzerkrankungen oder mit Behinderungen betroffen
— geschiitzt, jedoch nicht vollstdndig aus der Forschung und dem damit verbundenen Fort-
schritt ausgeschlossen werden.
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