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Vorwort

Als Gemeinschaftsveranstaltung der Abteilung fiir Arzt- und Arzneimittelrecht des
Juristischen Seminars der Universitit Gottingen und des Instituts fiir Deutsches,
Europiisches und Internationales Medizinrecht, Gesundheitsrecht und Bioethik
der Universititen Heidelberg und Mannheim fand vom 7. bis 11: April 1999 in
Géttingen das internationale Symposion ,Forschungsfreiheit und Forschungskon-
trolle in der Medizin - zur geplanten Revision der Deklaration von Helsinki“ statt,
AnlaB des Symposions waren die seit einiger Zeit laufenden Beratungen des Wel-
tarztebundes iiber eine Anderung der Deklaration von Helsinki, die zu einer
grundlegenden Umgestaltung der Deklaration und zur Authebung wichtiger Prin-
zipien fiihren konnten. Das Symposion wurde durch Landesberichte aus vierzehn
europdischen und auBereuropiischen Lindern vorbereitet, deren Ergebrisse und
Vorschlige wihrend des Symposions durch Generalberichte zusammenfassend
vorgestellt und anschliefend diskutiert wurden. Erginzend wurden wesentliche
Grundsatzfragen der internationalen Forschung durch Referate in die Diskussion
eingefiihrt. Zum AbschluB der Veranstaltung verstindigten sich die Teilnehmer
durch Beschliisse vom 10. April 1999 auf eine Zusammenfassung der Beratungs-
ergebnisse, die als ,Gottinger Papier® in die Beratungen der 153. Sitzung des
Councils der World Medical Association in Santiago de Chile (15. bis 18. April
1999) eingebracht wurden. Das Papier hat zudem einen ausformulierten Vorschlag
der Bundesérztekammer zur Revision der Deklaration von Helsinki mafgeblich
beeinfluBt, der dem Weltérztebund seit September 1999 vorliegt.

Der vorliegende Band enthilt die fiir das Symposion erstellten Landesberichte,
Generalberichte und Referate sowie die zusammengefafiten Beratungsergebnisse.
Im Anhang sind neben der geltenden Fassung der Deklaration von Helsinki u. a.
der Vorschlag der American Medical Association zur geplanten Revision der
Deklaration nebst einer Kommentierung sowie der entsprechende Vorschlag der
Bundesarztekammer enthalten.

Unser besonderer Dank gilt der Volkswagen-Stiftung fiir die finanzielle Unterstiit-
zung des Symposions.

Erwin Deutsch / Jochen Taupitz




Preface

Organized by the University of Géttingen’s Institute for Pharmaceutical and
Medical Law in association with the Institute for German, European and Interna-
tional Medical Law, Public Health Law and Bioethics of the Universities of Hei-
delberg and Mannheim, an International Symposium onFreedom and Control of -
Biomedical Research - the planned revision of the Declaration of Helsinki took
place in Géttingen from April 7-10%, 1999. The reason for initiating this sympo-
sium was the proposal for a revision of the Declaration -of Helsinki, which has-
been under discussion within the World Medical Association for some time and
which could lead to a fundamental change and to the abolition of important prin-
ciples of the Declaration. The symposium was prepared by national reports from
fourteen European and non-European countries, Its results and suggestions were
summarized, presented and afterwards discussed at the symposion. Additionally
fundamental questions of international biomedical research were integrated into
the discussion by lectures. In conclusion the participants agreed by passing a
resolution of April 10" which was presented to the 153 Conference of the World
Medical Association in Santiago de Chile (April 15%-18%) as the “Gottingen R-
per”. Furthermore this paper had a major influence on the German Medical Asso-
ciation which presented its viewpoint concerning the revision of the Declaration of
Helsinki to the World Medical Association in Semptember 1999.

This volume contains the country reports, general reports and lectures given at the
symposium as well as the summarized results. The appendix comprises in addition
to the Declaration of Helsinki the proposal and the background comments of the
American Medical Association on a revision of the Declaration of Helsinki and
the proposal of the German Medical Association.

The editors express their special thanks to the Volkswagen Foundation for finan-
cial support of the symposium.

Erwin Deutsch / Jochen Taupitz




Léndesbericht Schweiz

Isabelle Wildhaber®

»I den vergangenen Jahrzehnten hat die Offentlichkeit eine betrichtliche Sensibi-
lisierung beziiglich der ethischen Probleme in der Medizin, speziell auch in der
klinischen Forschung, erfahren, Diese Sensibilisierung wurde nicht nur durch be-
dauerliche Auswiichse in den medizinischen Praktiken in gewissen totalitiren
Staaten ausgeltst, sondern besitzt ihren Grund zum Teil in den Fortschritten der
Forschung selbst. Einerseits sind den Naturwissenschaﬁen, besonders der Biolo-
gie, positive Entwicklungen zu verdanken, welche die Medizin revolutioniert ha-
ben. (...) Andererseits hatte die Forschung aber auch emsthafie Probleme ausge-

thischen Implikationen der genetischen Arbeiten des Ménchs Gregor Mendel im
19. Jahrhundert mit den Problemen und potentiellen Gefahren, welche die moder-
ne Gentechnologie und Reproduktionsmedizin aufwerfen, Die Forschung, insbe-

. .sondere auch die klinische Forschung, ist aufgerufen, jhren méglichen negativen
. Folgen entgegenzuwirken, Den cthischen Aspekten kommt dabei ein besonders
hoher Stellenwert zu, Es gilt z.B. grésstmogliche Riicksicht auf die Autonomie

und Selbstbestimmung des Patienten zu nehmen und Massnahmen zur Verhiitung

* von Missbrauch der Forschungsresultate und schidigenden Auswirkungen ihrer
Anwendungen zu treffen, (--.) Richtlinien und Gesetze schrinken die Forschungs-
freiheit ein. Dies hat seine ethische Berechtigung, denn die Freiheit des einen héort
dort auf, wo sie die Freiheit des anderen beeintrichtigt. Diese Einschrinkung darf
aber nicht so weit gehen, dass die Forschun » eine unserer wichtigsten Hoffun-

gen fiir die Bewiltigung der Zukunft, unnétig erschwert oder gar verhindert wird.

- Es sei daran erinnert, dass man nicht nur verantwortlich ist fur das, was man tut,

sondern auch fiir das, was man nicht tut, ein Spruch des chinesischen Philosophen

Lao-Tse.*

4 fProf.' Dr. Alfred Pletscher, 1992, chemaliger Prisident der SAMW

E
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L Die Forschung am Menschen in der Schweiz

1. Die Forschung am Menschen in der schweizerischen Rechtsordnung

Die rechtliche Regelung der Forschung am Menschen blieb in der Schweiz jange
Zeit in den Anfingen stecken. Richtlimen zur Forschung am Menschen kamen
vom medizinischen Stand selber aus, sei es von internationalen Organisationen
wie dem Weltdrztebund (Deklaration von Helsinki) oder von der Schweizeri-
schen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW). Letztere adop-
tierte Anfang der Siebziger Jahre Richtlinien fir Ferschungsuntersuchungen am
Menschen, welche 1981, 1989 und 1997 modifiziert wurden'. Sie wurden 1989
durch Richtlinien fiir die Organisation und Tatigkeit medizinisch-ethischer Kom-
missionen zur Beurteilung von Forschungsuntersuchungen am Menschen® und
1991 durch ein Reglernent fir die Organisation und Titigkeit der Zentralen medi-
zinisch-ethischen Keommission der SAMW erginet. Die Richtlinien der SAMW
und die internationalen, ethischen Grundlagen, auf welche sie verweisen (insh. die
Deklaration von Helsinki, seit 1993 jedoch auch die CIOMS-Richtlinies®), blieben
lange die einzigen Regeln auf gesamischweizerischer Ebene. Sie trugen wesent-
lich zu einer vereipheitlichten Praxis bei der Forschung am Menschen in der
Schweiz bei'. Den Regelwerken der Standesorganisationen ist gemeinsam, dass
sie weder demokratisch legitimiert noch formell rechtsverbindlich und durchsetz-
bar sind. Die Richtlinien der SAMW haben allerdings dadurch grosse praktische
Bedeutung erlangt, dass der Schweizerische Nationalfonds fiir die Férderung der
wissenschafilichen Forschung seine Kreditzusagen bei Projekten, die Forschungs-
untersuchungen am Menschen betreffen, von einer positiven Beurteilung einer
Ethik-Kommission abhingig macht,

Flir wertvolle Diskussionen bedanke ich mich ganz herzlich bei Herm Prof Dr. med.
Walter Hitzig, Président der Zentralen Eshik-Komnmission der SAMW, bei Herm Dr.
tur. Hang-Peter Kuhn, Rechtsabteilung FMH, sowie bei Herm Nikolaus Temm, Advo-
kat urd Gesetzgebungsexperte fir das Sanititsdeparteruent bei der Ausarbeitung des
Gesetzesentwurfes diber die medizinische Forschung im Kanton Basel- Stadt

Neueste Fassung publiziert in SAZ 78 (1997) S. 1585-1592.

SAZ 70 (1989) 5. 1743-1745. Diese Richrlinie wurde inzwischen durch die neueste
Fassung der Richtlinten fiir Forschungsuntersuchungen am Menschen erseizt (Fn. 1).
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects,
Prepared by the Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) in collaboration with the World Healih Organization (WHO), Genf 1993,
Vel auch Medizinisch-ethische Richtlinien filr genetische Untersuchungen am Men-
schen, Schweiz. Med. Wochenschr. 124 {1994} 5. 867-872; Medizinisch-cthische
Richilinien fir die Transplantation fotler menschlicher Gewebe, SAZ 77 (1996}
8. 399-41)3; Medizinisch-ethische Richilinien zur somatischen Gentherapie am Men-
schen, SAZ 78 (1997) 8. 935-938; Ethische Grundsitze und Richtlinien fiir wissen-
schaftliche Tierversuche, SAZ 75 (1994) S. 1255-1259 und SAZ 76 (19953 8. 1113,
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Da Forschungsuntersuchungen am Menschen in den Verantwortungsbereich des
offentlichen Gesundheiiswesens gehdren, fir welches die Kantome Zustindig
sind, war die erste demokratisch legitimierte und rechtsverbindliche Gesetzesnorm
zur Forschung am Menschen eine kantonale. Bs handelte sich um Art. 65 der Spi-
talorganisationsverordnung vom 17. Juni 1980 des Kantons St. Galler. Diese Be-
stimmung beschrénkie sich auf ¢ie Erwahnung des Prinzips der aufpeklirten Fip-
willigung {(informed consent) und einen Verweis auf die Richtlinien der SAMW.
Auch andere Kantone, dic daraufhin Gesetzesbestimmungen zur Forschung am
Menschen einfilhrten, beschrinkten sich auf die Ubernahme des Textes der
SAMW-Richtlinien oder auf einen Verweis auf diese’. In jiingerer Zeit jedoch ha-
ben einzelne Kantone Gesetze oder verbindlche Verordnungen erlassen. So wur-
de z.B. im Kanton Basel-Stadt ein Ratschlag und Entwurf zu einem Gesetz tber
die biomedizinische Forschung mit Menschen vom 22. September 1998 vorge-
legt®.

Im Jahr 1993 wurden die ersten Versuche unternommen, die Forschung am Men-
schen, bzw. gewisse Aspekte davon, auf Bundesebene zu regeln. Grund dafiir war
die Einsich, dass eine Kontrolle der klinischen Forschung nicht nur einen Beitrag
zum defensiven Schutz des individuellen Forschungssubjekis leisten, sondern
auch sicherstellen kann, dass die kiinische Forschung - im Interesse der Allge-
meinheit - unter optimalen Bedingungen durchgefiihrt wird’,

80 trat denn am 1. Juli 1993 - gleichzeitig mit dem Bundesgesetz tiber den Daten-
schutz — Art. 321bis S{GB zum Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung

# ZB. A 9 Abs. 4 der ?a(ientenverordnung vom . November 1988 des Kantons Basel-

Land, Die Verwsisung kann bei Nicht-Spezifizierung des Namens der Richtlinie zu
Problemen fillren, weil mehrere Richtlinien Aspekte der biomedizinischen Forschung
regeln, vgl. dazn Spramont Dominique, Réflexions sur la réglementation des recher-
ches sur 1'Stre humain, plidoyer 12 (2/1994) S. 46-53 (50),

Ratschlag und Entwurf 8859 2u einem Gesetz tber dic biemedizinische Forschung mit
Menschen vom 22, September 1998 des Kantons Basel-Stadt, 981754/SD. Der. Grosse
Rat des Kantons Basel-Stadt hat jedoch am 1. November 1998 einen Nichteintretens-
entscheid gefillt. Vel dazu HAGENAUER ROLF, Ist zweierlei Recht = Unrechi? Gedar.-
ken zur Schaffung eines baselstidtischen Gesetzes iiber medizinische Fo1chung am
Menschen, in; Kamber Rainer/Rehmann-Sutter Christoph {Red.), Offentliches Hearing
zur Bicethikkonvention des Buroparates, Themenfokus: Forschung an nicht sntschei-
dungsfihigen Menschen, Basel 1993, S, 64-70,

Relevante Normen auf Bundesebene sind auch die Medizinprodukte-Verordnung vom
24. Januar 1896, die Verordnung tiber klinische Versuche mit immunbiologischen Er-
Zeugnissen vom 26. Juni 1996, der Entwurf 1996 cines Fonpﬂanmngsmedmngeacvcs,

der Entwurf 1999 eines Heilmittelgesetzes sowie der. Vorentwurf 1998 eines Human-
genetikgesetzes,
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in Kraft®. Diese Bestimmung unterstellt Forscher dem Berufsgeheimnis und regelt
die Datenweitergabe von behandeinden Arzten zu Forschungszwecken. Die Wei-
tergabe ist ohne weiteres moglich, wenn der Betroffene ausdriicklich einwilligt
oder die Daten vorgingig anonymisiert wurden. In anderen Fillen ist ein speziel-
les Verfahren vorgesehen, welches eine Aufhebung des Berufsgeheimnisses er-
méglicht, indem statt der Patienteneinwilligung eine behdrdiiche Bewilligung ein-
geholt wird. Bine aus 11 Mitgliedem bestehende eidg, Experten-Kommission ge-
wihrt diese, wenn die Studie nicht mit anonymisierten Daten durchgefithrt werden
kann, wenn es unmdglich oder besonders schwierig ist, die Binwilligung der Be-
troffencn zu erbalten, wenn der Betroffene nach Aufklirung tiber seine Rechte
seine Einwilligung nicht ausdriicklich verweigert hat, und wenn die Interessen der
Forschung diejenigen der Aufrechterhaltung des Berufsgeheimnisses iiberwicgen.

Fiir klinische Versuche mit Heilmitteln hat die Interkantonale Kontrollstelle fir
Heilmittel (IKS) ein Reglement iiber die Heilmittel im klinischen Versuch vom
18, November 1993 erlassen. Dieses am 1. Januar 1995 in Kraft getretene, ge-
samtschweizerisch verbindliche Reglement bildet fiir die Schweiz einen eigentli-
chen Wendepunkt, auch wenn sein Geltungsbereich auf die Hetlmittelforschung
beschrinkt bleibt. Das IKS-Reglement ist die Antwort der Kantone auf die starke
Rechtsvereinheitlichung des Arzneimittelwesens im europdischen Raum. Das Re-
glement der IKS beruht auf drei Prinzipien: dem Respekt der Guten Praxis der
Klinischen Versuche (GCP), der dezentralisierten Evaluation der Forschungspro-
jekte durch lokale oder regionale Ethik-Kommissionen unter Beriicksichtigung
kantonaler Kompetenzen, sowie der Meldung aller geplanten Forschungsprojekte
bei der IKS und deren Weiterleitung an die betroffenen Kantone®.

Da die IKS als ,,Ersatz-Legislative” aus staatsrechtlichen Grilnden nur diber einge-
schrankte Kompetenzen zur Rechtsetzung verfligt, sol! in Zukunft ein ordentliches
Gesetz das seit mehr als hundert Jahren umnstrittene Konkordat der IKS ablisen,
dem alle Kantone angehéren™. Der Entwarf zu einem Bundesgesetz iiber Heil-
mittel und Medizinprodukte yom 1. Mirz 1999 {Heilmittelgesetz, HVG) sieht

Diese Bestimmung wurde erganzt durch die Verordnung vom 4. Juni 1993 iber die
Offenbarung des Berufsgsheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung
{YOBQ, SR 235.154). Vgl. dazu Ruckstuhi Niklaus, Art. 321bis S1GB: Berufsgeheim-
nis in der medizinischen Forschung, Diss, Basel. 1998; kritisch Briickner Christian,
Arztgeheimmis in der medizinischen Forschung: Betrachtungen zu einem gesetzgeheri-
schen Irgang, NZZ Nr. 225 vom 27, September 1996, 5. 15,

MEROZ JEaN-CHRISTOPHE/SPRUMONT DOMINIQUE, Le Réglement de UOICM sur les
médicaments au stade dessai clinique, SAZ 75 (1994) S. 674-676 (675).

So kann die IKS einige Probleme im Zusammenhang mit Medikamenten im Versuchs-
stadivm nur teilweise oder Gberhaupt nicht regeln, 2.B. die zivilrechtliche Haftang des
Sponsors und des Prilfers oder das Honorar des Pritfers, Deshalb miissen die Kantone
bei der Umsetzung der GPKV auf kantonaler Stufe mitwirken.
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vor, die Kenkordatsregelungen der IKS zu ersetzen und die Heilmittelkon-
trolle einem zu schaffenden eidg, Heilmittelinstitut zu ilbertragen’’.

2. Die Tendenz in der Schweiz

In dem am 30, Oktober 1998 verdffentlichten Bericht der Studiengruppe ,For-
schung am Menschen" an das Eidg. Departernent des Innemn wizd im Interesse i-
ner qualitativ hochstehenden Forschung sowie deren gesellschaftlicher Akzeptanz
die Schaffung von gesetzlichen Richtlinien fiir die Forschung am Menschen emp-
follen'. Die Vertretbarkeit der Forschung am Menschen soll an den zu erwarten-
den Auswirkungen der kilnftigen medizinischen Anwendungen auf Individuum
und Gesellschaft gemessen werden. Zu diesemn Zweck empfiehlt die Studiengrup-
pe, ohne dabei den Grundsatz der Forschungsfreiheit”” in Frage stellen zu wollen,
die baldige Einsetzung einer Eidg. Kommission fiir biomedizinische Ethik sowie
die Erarbeitung eines Bundesgesetzes ilber die Forschung am Menschen.

Der Bericht verdeutlicht, dass die Schweiz daran interessiert ist, von ihrer , Politik
der kleinen Schritte*! im Bereich der Humanforschung abzukommen und eine
Lissung auf Bundesebene zu finden'’. Er zeigt den Willen zu einer Lésung, welche
die Erlangung neuer wissenschaftlicher Erkenninisse und deren Anwendung in
der Praxis unterstiitzen und fordern soll, jedoch auf der anderen Seite den Schutz
des Individuums durch die Schaffung gesetzlicher Richtlinien sowie durch den
verstickten Einbezug der Ethik sicherstellen soll. Eine solche Lisung hitie zudem
den Vorteil, die Entwicklung einer Zweiklassen-Forschung™ zu vermeiden, wel-
che sich entwickeln kbnnte, wenn wie bis anhin die Materie kantonal verschieden

Botschaft zu einem Bundesgesetz fiber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Mirz
1995 (HMG), BB1 1999 IV 3453,

Pressemitteilung, Informationsdienst des EDI, 30. Oktober 1998, Forschung am Men-
sehen: Gendiagnostik, Gentherapie, Bericht der Studiengruppe ,Forschung am Mean-
scher”, Bem EDMZ 1998, S. 394f.

Die Forschungsfreiheit ist gem. schweizerischer Lehire und Rechisprechung it Rabmen
der Meinungsiusserungsfreihei: geschiltzt, vgl. start visler HAFELIN WALTERTHALLER
ULricH, Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 4. Aufl,, Zirich 1998, $. 437 Rz. 1282;
BGE 108 Ia 318, 101 Ia 150, 115 1a 268. Vgl jedoch auch die kentonalen Verfassun-
gen, Ast. 6 Abs. 2 1it. e KV BL oder Ant. [4 lit, e KV AG, sowie Art. 3 des Bundesge-
setzes lber die Forschung (SR 420.1), .
Sprumont (Fn. 5), 8, 53.

Vel. dazu Sprumoent Deminique, De Péthique au droit; La réglementation des recher-
ches sur 1'&re humain dans "ordre juridique suisse, Cahiers médico-socizux 39 (1995}
8. 133-134 (144).

Sprumont (Fn. §), 8. 33 {recherche & deux vitesses).
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geregelt ist’’ und gewisse kiinische Versuche — z.B. psychiatrische ~ einer effekti-
ven Kontrolle Gberhaupt entzogen sind.

li. Sehweizerische Stellungnahme zu Einzelfragen der geplanten Re-
vision der Deklaration von Helsinki"®

1. Unterscheidung zwischen therapeutischen und nichi-therapeutischen Yer-
suchen

Zentraler Punkt der von der American Medical Association vorgeschlagenen,
neuven Fassung der Deklaration von Helsinki is1 die gingige Auffassung vieler
Forschungsleiter und Ethiker, dass die Unterscheidung zwischen therapeutischer
nnd nichi-therapeutischer Forschung fallengelassen werden soH”. Der Ethiker
SCHAUPP ist der Ansicht, dass sich die Deklaration von Helsinki schon seit lange-
rem in Richtung des einheitlichen Ethos filr wissenschaftiiche Versuche aller Art
entwickelt hat, seien doch im Rahmen der Revision aus dem Jahre 1975 dic All-
gememen Grundsitze stark ausgebaut worden, wahrend die spezifischen Richtli-
nien fiir therapeutische und nicht-therapeutische Versuche an Umfang abgenom-
men hitten®™. Die Micht-Unterscheidung zwischen therapeutischer und nicht-
therapeutischer Forschung entspricht den Begriffsbestimmungen der schweizer-
schen Rechtsordnung. Unter Forschung wird gemiss Glossar des IKS-Reglements
jede systematische Untersuchung zur Gewinnung oder Erweiterung von verallge-
meinerbaren Erkenntnissen verstanden®™. Auch die SAMW hat dis in ihren Richt-

Sprumont (Fa, 5}, 5. 49; ders. (Fr. 15), 8. 144, spricht von einem heterogenen Puzzle,
welches sich aus zwel Grundprinzipien des schweizerischen Bundesstaats, dem Subsi-
diaritiitsprinzip und dem Foderalismus, ergibt.

Diese Stellungnahme zur geplanten Revision der Deldaration von Helsinki bezieht sich
auf den ersten. Vorsehlag 17.CRev/S7/A der American Medical Association. Der zwei-
te, Uberarbeitets Vorschlag 17.C/Rev1/98 wird lediglich erwihnt, wo er signifikant
vom grsten Dokument sbweleht. Stand der Arbeit: April 1999

Vgl dazu Background Document for the American Medical Association Proposed Re-
vision of the WMA Declaration of Helsinki, 17.CRev/37/B, 8. 1.

Schaupp Walter, Der ethische Gehalt der Helsinki Delifaration. Eine historisch-
systernatische Untersuchung der Richtlinien des Weltdrztebunds lber biomedizinische
Forschung am Menschen, Frankfurt a.M/Bem 1993 (mugleich Diss. Wien 1992), 5.
324fF,

Anhang 11 des Reglements iiber die Heilmittel im kiinischen Versuch vorn 18. Novem-
ber 1993, Im Anhang [ des Reglements, der Guten Praxis der Klinischen Versuche
(TP}, wird zwischen therapeutischen und nicht-therapeutischen Versuche zwar diffe-
renziert, aber lediglich um die Kriterien fiir die Zulfssigkeit der Forschung an Binwill-
gungsunfihigen zu definterer, Vgl dezu Sprumeont (Fn. 15), S. 138.

n
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linten fiir Forschungsuntersuchungen am Menschen von 1989 noch bestehende
Unterscheidung in der Neufassung von 1997 sufgegeben. Als Forschungsuntersu-
chungen gelten nun alle systematischen medizinischen Untersuchungen zur Ge-
winnang oder Erweiterung von generalisierbaren Erkenntnissen®. Die SAMW
folgte damit nicht rur den Begriffsbestimmungen des IK3-Reglements, sondern
auch denjenigen der Jmternational Ethical Guidelines for Biomedical Resegroh
Involving Human Subjects der CIOMS/WHO™,

Es wird oft geltend gemacht, dass die Unterscheidung zwischen therapeutischen
und nichi-therapeutischen Versuchen wesentlich sei, weil sonst nicht
therapeutische Versuche auch an Einwilligungsunfihigen gleichermassen miglich
wilrden™. Die Voraussetzungen, unter denen es ausnahmsweise zoldssig sein
kann, unmiindige, entmiindigte oder urteilsunfihige Menschen als Versuchsper-
sonen einzusetzen, sind seit jeher sehr wmstritten™. Diese heikle Materie differen-
ziert zu regeln, ist jedoch m.E. nicht abhingig von der Definition von For-
schungsversuchen. Eine vernimftige Lésung kann auch auf der Bbene der Risiko-
Nutzen-Abwigung und der Regelung der Forschung an Einwilligungsunfihigen
gefunden werden®. So sieht dies denn auch die Bioethik-Konvention ver, die in
Art. 17 unter Protection of persons not able to consent to research bei der Risiko-
Nutzen-Abwigung den direkten Nutzen fiir die Gesundheit der betroffenen Person
berticksichtigt (sog. direct benefir rule)?.

SAZ 78 (19973 S. 15851502 {1586 Fn. 2). Auch der Entwurf zu einem Gesetz iiber die
biomedizinische Forschung mit Menschen in Basel-Stadt folgt diesen Begriffshestim-
mungen, siche Ratschlag und Enpwurf 8839 (Fn. 6), 5. 25. Ebenso § 5 Deklaration von
Helsinki in der Fassung 17.C/Rev1/98.

Sprumont Dominigue, La protection des sujets de recherche notamment dans le do-
maine biomédical, Diss. Fribourg 1993, S. 33 Fu. 31: “Méme si les directives CIOMS
mentionnent wltéreurement la différence ... consacrée par la déclaration d’Helsinki,
celle-ci n’a pratiquement aucune portée, En effer, les directives CIOMS s’appliquent
sans distinction & tout type de recherches.®

Girsen Richard, Internarionale Malstibe fir die Zulissigkeit medizinischer Heil- und
Forschungseingriffe, MedR 13 {1995) 353 (355); Bull, Med. Eth. 136 (199%) 3f.

Vgl schon Katz Jay, Experimenation with Human Beings, New York 1972,
S. 335{f; Deutsch Erwin, Das Recht der klinischen Forschung am Menschen, Frank-
fart 2 M. 1979, S. 52ff; Guillod Olivier, Le consentement éclairé dn patient, Autodé-
ermination ou paternalisme?, Neuchdtel 1986, S. 199fF,

So auch Schaupp (Fo. 20, 8. 94f,

Draft convention for the protestion of human rights and dignity of the human being
with regard to the application of biotogy and medicine: Convention on humen rights
and biomedicing, Directorate of Legal Affairs, Dir'Jur (36} 7, Sasbourg 1996; Ex-
planatory report 1o the 2onvention for the protection of human rights and dignity of the
human being with regard 1 the application of biclogy and medicine: Convention on

human rights and biomedicine, Directorate of Legal Affairs, Dir/Jur (37) 5, Strasbourg
1997,
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Ein Aufgeben der Unterscheidung zwischen therapeutischer und nicht-
therapeutischer Forschung in Verbindung mit einer differenzierten Ginterabwia-
gung zwischen Risiken und Nutzen fiir jedes einzelne Forschungsprojekt wiirde
m.E. einige Inkonsistenzen, welche diese Zweiteilung mit sich bringt, beseitigen®.
Die Grepzziehung zwischen therapeutischen und nicht-therapeatischen Versuchen
ist schwierig, und es ist sebr fraglich, ob das weite Spektrum mdglicher Versuche
s Menschen Uberhaupt adaquat in diese beiden Gruppen eingeteilt werden kann.
Insbesondere dem Problem der kontrollierten Versuche wird die Unterscheidung
kaum gerecht™,

Therapeutische Versuche sefzen zum Teil voraus, dass die Versuchssubjekte zu-
shtztiche, von ihrer Behandlung unabhingige Verfahren in Kauf nehmen missen.
Solche Verfahren sind fiir die betroffenen Versuchssubjekte nicht-therapeutisch
und kénnen Risiken involvierem, die mit der eigentlichen Behandlung nicht zu-
sammenhingen. Nicht-therapeutische Versuche wiederum kdnnen den Versuchs-
subjekten indirekt von Nutzen fiir ibre Gesundheit sein’®, Der Begriff , therapeu-
tisch* kann ausserdem sowohl als Bezeichnung fur Versuche, die - im Gegensatz
zur Grundlagenforschung — beim Menschen angewandte Verfahren zum Inhalt
haben, als auch fiir Versuche, die dem direkten Wohl des Patienten dienen, ver-
wendet werden. [m ersteren Sinn gebraucht, kann es therapeutische Bemiihungen
geben, die fiir den Patienten von keinem Nutzen sind, wie die Erprobung neuarti-
ger Operationsmethoden im Terminalstadium von Krebserkrankungen. Auch e-
thisch gesehen kbnnen zwischen therapeutischen und nicht-therapeutischen Ver-
suchen geringere Unterschiede bestehen als zwischen zwei therapeutischen Ver-
suchen®. Die Unterscheidung in therapeutische und nicht-therapeutische Versuche
birgt schliesslich einige Gefehren in sich. Der Forscher, fiberzeugt vom therapeu-
tischen Charakter seines Versuchs, kaon z.B. in Versuchung geraten, das Hinder-
nis der aufgeklirten Einwilligung durch eine Berufung auf das therapeutische Pri-
vileg zu umgehen”. Gerade bei Forschungsvorhaben spiclt jedoch der informed

Vgl dazu ausflhrlich Levine Rebert 1., Ethics and Regulation of Clinical Research, 2.
Aufl., Baltimore/Mitnchen 1986, S, Bff.; ders., A Concluding, and Possibly Final, Ex-
change about  Therapy” and , Research”, IRB 4 (1/1982) §. 10-11.

Levine, Ethics and Regulation (Fn. 28), S. 8ff. So auch explizit § 8 Deklaration von
Helsinki in der Fassung 17.C/Rev}1/98. .

Mappes Thomas A./DeGrazia David, Biomedical Ethics, 4. Aufl,, New York et al,
1996, & 194; Evans Donald/Evans Martyn, A Decent Proposal, Ethical Review of
Clinical Research, Chichester et al. 1996, S. 431,

Vgl Schaupp (Fn. 20), S, 2241%,

Sprumont (Fr. 23}, 8. 694F, ders. (Fn. 15), 8. 141; Giesen Dieter, Civil Liability of
Physicians for New Methods of Treatment and Experimentation: A Comparstive Ex-
amination, Med. L. Rev. 3 (1995) §. 22-52 (36}, Thévoz Jean-Marie/Mauron Alex, Die

europiische Bioethikkonvention: Eine kritische Analyse, in: Offentliches Hearing (Fa.
6), 8. 48-34 (51). .
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consent gine wichtige Rolle, so dass auf das Projekt ganz verzichtet werden sollte,
wenn dem Patienten die Abgabe einer aufgeklérten Einwilligung nicht zugemutet
wernden kann. Eine weitere Gefahr der begrifflichen Zweiteilung bestebt darin,
dass das unmittelbare Wohl des Patienten in ¢in mdgliches oder kimfliges Wohl
uminterpretiert werden koante, um Versuche den therapeutischen zuordnen zo
kisnpen™.

Das Fallentassen des Begriffs der therapeutischen Forschung wiirde somit nicht
nur Inkonsistenzen vermeiden, sondern zudem gleichzeitig die Interessen nnd
Rechte der Versuchssubjekte stirken™. Die neue Erwihnung der compassionate
therapy® ist niitzlich, um die offmals schwierigen Ubergange zwischen der Be-
handlung und der Forschung zu erhelien und damit die Stellung des Versuchssub-
jekts zu stirken.

2, Forschung an Einwilllgnngsunfihigen

Die Legitimitat eines Versuchs berubt auf dem informed consent, dh, der freien,
ohne Ausilbung ven Druck oder Zwang erhaltenen Einwilligung des Versuchssub-
jekts, welche wiederum abhiingig ist von einer entsprechenden Aufklirung. Um
eine giiltige Einwilligang abzugeben, muss der Einwilligende die ihm erliuterten
Hintergrundinformationen verstehen und Ober die in casu adiquate Urteilsfihig-
keit verfugen®. Der Zweck der Doktrin des informed consent ist es, eine Patien:-
Arzt-Beziehung, welche eine verantwortungsvolle und gemeinsame Behandlungs-
entscheidung ermbglicht, zu Rirdern nad zu unerstittzen®. Ist es einem potentiel-
len Versuchssubjekt aus physischen oder psychischen Griinden nun aber nicht
méglich, seinen informed consenr zu geben, so stelit sich die Frage, ob ein solcher
Versuch dennoch legitimiert sein kann. Biomedizinische Versuche bei Einwilli-

¥ Schaupp {Fn. 19), S. 22¢; vgl. auch Gutteridge Frank/Bankowski Zbigniew/Curran
Willam/Dunne John, The structure and functioning of ethicul review committees, in:
Bankowski Zbigniew/Howard-Jones Norman (ed.}, Human experimentation and medi-
cal ethics, XVth CIOMS Round Table Conference, Genf 1982, S. 200-225 (209).

Vgl dazu Sprumont (Fr. 22), 8. 35: *De maniére générale, utitisation du terme re-
cherche thérapeutique aboutit 4 un relichement des exigences auxquelles ést soumise
la recherche®.

Dieser Begriff findet sich auch in Art. 8 der Standesordnung FMH, in § § des basel-
stiduschen Gesetzesentwurfes (Fn. §), sowie in den Erlduterungen zum Gelmungsbe-
reich des IKS-Reglements.

Vgl zu diesen vier Elementen der Urteilsfihigkeit, Aufkdirung, Verstehen der gegebe-
nen Informationen und Frefwilligkeit Hewlest Sarah, Consent to clinieal research —
adequately voluntary or substantially influenced?, I. Med. Ethics 22 {1996} 8. 232-237
(233).

Verheggen Frank W.S.M./Wijimen Frans C.B., Myth and reality of informed consent in
climical trials, MedLaw 16 {1997) 8. 53-69.
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gungsunfihigen sind also besonders problematisch™. Es ist davon auszugehen,
dass die Bereitschaft des Versuchssubjekts, Ristken zuf sich zu nehmen, mit der
Abnabme des MNutzens fiir die persdnliche Gesundheit sinkt™. Die moralische
Kontroverse ist demzufolge dort am heftigsten, wo wissenschafiliche Untersu-
chungen mit Interventionen vorgeschlagen werden, weiche fir die individuelle
Yersuchsperson nicht von direktem Nutzen sind,

Zum Teil wird die Meinung vertreten, dass in diesem Fall Versuche mit Binwilli-
gungsunfihigen niemals gerechtfertigt seien, weil sie deren Wiirde verletzen wiir-
den. Aus den Grundrechten Wsst sich eine allgemeine Unzuldssigheit klinischer
Priifungen an Einwilligungsunfahigen aber nicht herleiten®, Deshalb sind m.E.
solche Versuche unter Einhaltung strenger und transparenter Schutzbestimmungen
vertrethar. Sethstverstindlich muss die Respektierung der Menschenwiirde der be-
troffenen Personen gewihrieister werden. Die Forschung an Binwilligungsonfihi-
gen ist sinnvoll, sogar unentbehrich, weil eine Chance auf Heitung fiir ainige Fr-
krankungen nur gegeben ist, wenn an anderen Patienten in vergleichbarer Lage
geforscht werden kann*. Der Nutzen, der aus sclchett Versuchen bis heute ge-
wonnen werden konnte, ist denn auch unschitzbar™,

Wie es die SAMW.Richtlinien, welche sich an die detaillierteren CIOMS-
Richtlinien anlehnen, festhalten, umfassen die ethischen Grundprinzipien der Ge-
rechtigkeit in der Forschung {justice) sowie des Respekis vor der Person {autono-
my) die Bereitschaft, allen Personen mir eingeschrénkter Antonomie vermehrien
Schutz vor Schitdigung oder Missbrauch zu gewdhren. In der Schweiz ergibt sich
der Schutz der Perstnlichkeit vor allem aus Art. 28 Abs. 2 ZGB, Forschungsun-
tersuchungen am Menschen greifen in das Recht der Personlichkeit ein und bediir-
fen folglich einer Rechtfertigung. Bel Eingriffen ohne direkten Nutzen fir den Be-

Siehe Fn. 25. Vgl dazu auch Giesen (Fn. 32), 5. 411f

Knessl Hirg, Medizinische Ethik aus heutiger Sicht, Basel 1989, 8. 75f

Elzer Oliver, Die Grundrechts Einwilligungsunfihiger in klinischen Pritfungen, MedR
16 (1998) §. 122-123. :

Vgl statt vieler Levine, Ethics and Regulation (Fn. 28), S. §7ff; Dayer Pierre, Limites
de la recherche sur 1*homme, Cabiers de la Facuité de Médesine Genéve 20 (1991) S.
57-69 (69). ,

Vgl. Lederer Susan E./Grodin Michael A., Historic Qverview: Pediatric Experimenta-
tion, in: Grodin Michael A/Glantz Leonard H. {ed.), Children as Rescarch Subjects,
Science, Ethics, and Law, New York/Oxford 1994, S. 3-25; Brock Dan W., Ethical Is-
sues in Exposing Children to Risks in Research, in: ebds., $. 81-1D1.
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troffenen ist diese grundsfhtzlich im Uberwiegenden Sffentlichen Interesse an der
medizinischen Forschung und am medizinischen Fortschritt zu sehen™,

Gemiiss den SAMW-Richtlinien besteht die Rechtfertigung bel einwilligungsun-
fahigen Personen in der Einwilligung der gesetzlichen Vertreter oder, we solche
fehlen, der nichsten Angehérigen. Da der Versuch nicht zum individueflen Nui-
zen des Einwilligungsunfihigen beitridgt, kinnen diese mit ihrer Zustimmung zu
Lasten einwilligungsunfihiger Personen nur geringfligige Belastungen gititig in
Kauf nehmen. Bei Einwilligungsfahigen hingegen liegt die Grenze bei denjenigen
Forschungsuntersuchungen, welche mit voraussehbaren gesundheitlichen Risiken
oder bleibenden Nachteilen verbunden sein kénnten. Gemiss SAMW-Richtlinien
muss ausserdem auf den mutmasslichen Willen der einwilligungsunfihigen Ver-
suchssubjekte abgestellt werden. Lehnen diese Forschungsuntersuchungen an ih-
rer Person in erkennbarer Weise ab, 5o ist von der Untersuchung Abstand zu neh-
men®. Forschungsuntersuchungen an Einwilligangsanfihigen kommen ausserdem
nur dann in Frage, wenn das Forschungsziel speziell deren Bediirfnisse beriick-
sichtigt (Psychiatrie, Gerontologie, Kindermedizin), und wenn die angestrebten
Erkennnisse nicht ebensogut an weniger schutzbediirftigen Menschen gewonnen
werden konnten. Diese Kriterien gelten fiir alle Arten von Forschungsuntersu-
chungen an Einwilligungsunfahigen.

Sowohi die SAMW- wie auch die CIOMS-Richtlinien unterscheiden — wie schon
erwihnt - nicht zwischen therapeutischen und richt-therapeutischen Versuchen.
Trotzdemn geht aus der Regelung der Forschung an Einwilligungsunfihigen klar
hervor, dass ein Zusammenhang zwischen dem Nutzer und dem Risiko des indi-
viduelien Versuchssubjekts sowie der Wichtigkeit der gewonnenen Erkenmtnisse
bestelt*, Das IKS-Reglement und die Bioethik-Konvention unterscheiden zwar
bei den EBinwilligungsunfihigen zwischen therapeutischen nnd  nicht-
therapeutischen Versuchen, sehen jedoch materiell in etwa dic gleichen Voraus-
sezungen wie die SAMW- und die CIOMS-Richtlinien vor. Was pun den Vor-
schlag der American Medical Association fiir eine revidierte Deklaration von Hel-
sinki angeht, so besteht die Regelung der Forschung an Binwilligungsunfiihigen

3

So augh § 15 Deiclaration von Helsinki in der Fassung 17.C/Rev1/98: , The risks of all
other procedures and mterventions (without direst health-related banefit) must be justi-
fied in terms of the snticipated benefit to society™. ,

Es sei denn, sie wiirden ,receive therapy for which there is no medically-actepizble
alternative", siehe CIOMS-Richtlinien (Fn. 3), Guideline 5, S. 20 und Guideline 6, 5.
22.

Siehe CIOMS-Richtlinien (Fn. 3), Guideline 5, $. 20 und Guideline 6, 8. 22: ... 'ghe
investigator must ensure that the degree of risk attached to interventions that are not in-

tended to benefit the individnal subject is low and commensurate with the importance
of the knowledge to be gamed *
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hauptsichlich aus zwei Abschnitten, ZHT. 19 zum watver of consent und Ziff. 21
zu den legally incompetent research subjects.

Der waiver of consent sieht vor, dass die Ethik-Komission vom informed con-
sent befreien kann, wenn das nationale Recht dies vorsieht. § 25 der neuen Pas-
sung einer revidierten Dekdaration von Helsinki sielit folgende materielle Voraus-
serzungen vor: ,,Such waiver may be appropriate in research that presents little or
no threat to the rights and welface of research subjects as exemplified by use of
anonymous tissue samples for research purposes and in certain other types of re-
search in such fields as epidemiology and policy evaluation. It may also be justi
fied in research in emergency situations in which patient-subjects have emporary
or enduring loss of decisional capacity and interventions or procedures must be
initiated before informed consent can be obtained from patient-subjects or their
legally authorized representatives. In the latter case the research ethics comumittee
may require special procedures to protect the rights and welfare of the research
subjects.” Ein waiver ist also in zwei Situationen mdglich, entweder bei cinem
minimalen Risiko fiir die betroffene Versuchsperson oder in einer Notfalisituati-
on. Was die zweite Option anbelangt, so sieht das schweizerische Recht im IKS-
Reglement, Anhang 1 (GCP), N. 1.15, cine Zhnliche Substitution des informed
consent durch die Bewilligung einer Ethik-Kommission vor: Versuche in medizi-
nischen Notfallsituationen sind mdglich, wenn ein von der Ethik-Kommission be-
stimmter Arzt sein Einversiindnis zu einem Versuch in der Notfallsituation geben
kann, und wenn die Zustimmung des gesetzlichen Vertreters bzw. die Ansicht der
Angehtrigen nicht innert niitzlicher Frist eingeholt werden kann. Auch in den
Richtlinien der SAMW zu Grenzfragen der Intensivmedizin von 1995% wird im
Kommentar zu 1E.2.2. festgehalten, dass Forschung ,auch an Patienten auf Inten-
sivsiation zur Verbesserung ithrer Behandlung yund zum Gewinn neuer Erkenntnis-
se unerliissiich™ sei. , Forschung an Patienten, bei denen keine Zustimmung (in-
Jormed consenty eingeholt werden kann, muss auch dann zuléssig sein, wenn ihre
Ergebnisse auf die Behandlung des betroffenen Patienten keinen Einfiuss haben
kinonen; dies jedoch nur, sofern dem AngehOrigen keine grundsitzlichen
Vorbehalte des Patienten bekannt sind. In dieser speziellen Situation muss das
Risike im Blick auf die Situation des betroffenen Patienten jedoch besonders
sorgfaltig abgewogen werden. Ferner soll ,beim Einholen der Zustimmung von
Patient bzw. von Angehdrigen stets ein den Patienten direkt betreuender Arzt
anwesend sein'* Bei pédiatrischen Patienten muss gem#ss SAMW-Richtlinie
ausserdem die Zustimmung der EMern eingeholt werden. Ein waiver in
Notfallsituztionen erweckt demmach aus schweizerischer Sicht noch keine
grundsdtzlichen Bedenken. Dasselbe kann aber nicht gesagt werden fiir die erste
Option des waiver of consent bel minimalen Risiken. Es wird beflirchiet, dass
damit Ttr und Tor fiir Forschung an Einwilligungsunfihigen gedffnet wiirde™,

“ SAZ 80(1999)2134-2138.
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Einwilligungsunfahigen gedffnet wiirde'. Selbst das seit 1997 zum waiver gelten-
de US-amerikanische Rechr®®, welches v.a. Notfalisituationen anvisiert, sieht zu-
satzliche Voraussetzungen vor, beispielsweisce die Unmbglichkeit, denselben Ver-
such auch ohns waiver durchzufithren oder die Einwilligung des gesetzlichen Ver-
treters des Subjekts einzuholen™. Ob man dic gegen den waiver ausgedriickten
Bedenken nun als gerechtfertigt empfindet oder nicht, es bleibt dabei, dass ein
waiver of consent liberhaupt nur méglich ist, wenn es das nationale Recht vor-
sight. Den einzelnen Léndern bleibt also der Ausschluss einer solchen Regehing
weiterhin offen. Andererseits ist gerade deshalb eine Aufnabme dieser umsiritte-
nen Regelung in die Dekiaration von Helsinki m.E. nicht unbedingt notwendig.

Ziff. 21 bew. § 28 der Vorschlige fiir eine revidierte Deklaration von Helsinki re-
geln die permission sowie die Rilcksichtnahme auf den mutmasslichen oder er-
kennbaren Willen des betroffenen einwilligangsunfihigen Versuchssubjekts. Wei-
tere Kriterlen fiir die Zuliissigkeit der Forschung an EinwilligungsunfBhigen wer-
den keine genannt, In Anbetracht der Kornplexitit und heiklen Thematik der Re-
gelung der Forschung an Binwiilligungsunfihigen, die sich schon beim Werdegang
der Bioethik-Konvention des Europarats gezeigt hat, scheinen mir Ziff, 21 bzw. §
28 zu undifferenziert. M.E. sollten gewisse Voraussetzungen fiir die Forschung an
Einwilligungsunfihigen, so selbstverstindlich sie auch klingen mégen, m einer
neuen Fassung der Deklaration von Helsinki explizit erwihnt werden, so z.B.,
dass Versuche an Einwilligungsunfihigen nicht mdglich sind, wenn sie nicht auf
deren Bediirfnisse zugeschnitten sind, oder wenn sie genauso an weniger schutz-
bediirftigen Personen vorgenommen werden konnten®. Guideline 5 und 6§ der CI-
OMS-Richtlinien zeigen, dass es mdglich ist, diese schwierige Materie kurz und
pragnant, eber dennoch differenziert und vorsichtig zu regeln.

3. Bedeutung der Risiko-Nutzen-Abwigung

Einer der Grundpfeiler zur Legitimitit der Forschung am Meoschen ist zwei-
felsohne die Ristko-Nutzen-Abwhgung. Die Schutzpflicht des Forschers umfasst
neben der Einholung des informed consent Immer poch zuséitzlich eine Risiko-
Mutzen-Abwigung, ob nun ein aviodeterministischer oder ein paternalistischer

Vgl stait vieler Brennan Troyen A., NEIM 341 (19993 527-531 {328},

W21 CFR. § 50 24{) {1997}

* Davis Arlens M., Exception from Informed Consent for Emergency Research: Drawing
on Existing Skills end Bxperience, IRE 20 (1/1998) 1-8; Frost Normarn, Waived Con-
sent for Emergency Research, Am. J. Law & Med. 24 (1998) 163-183.

% Soauch Art 17 Abs. 1 Ziff. iii der Bioethik-Konvendon.
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Ansatz gewshlt werde®'. Bei einer alifélligen Aufgabe der Unterscheidung zwi-
schen therapeutischen und nicht-therapeutischen Versuchen in einer neuen Fas-
sung der Deklaration von Helsinki witrde die Bedewtung der Risiko-Nutzen-
Abwigung noch zunehmen. Erst die differenzierte Giiterabwiigung von Fall zu
Fall kann iiberhaupt je Versuche an Einwilligungsunfihigen, welche fiir diese
nicht von perstnlichem Nutzen sind, legitimicren. Der enge Zusammenhang zwi-
schen den Voraussetzungen fiir solche Versuche wnd der Risiko-Nutzen-
Abwagung zeigt sich 2B. in Guideline 10 der CIOMS-Richtlinien, wo unter equi-
rable distributions of burdens and bengfits als Kommentierung nochmals die Kri-
ferien der Forschmyg an Einwilligungsunfihigen der Guideline 6 zu finden sind.
Die Risiko-Nutzen-Abwégung solite deshalb bei der Forschung an Einwilligungs-
unf¥higen in einer neuen Fassung der Deklaration von Helsinki auch explizit er-

wihnt werden, was in den vorliegenden Vorschligen in Ziff 21 bzw. § 28 nicht
der Fall ist.

Die SAMW-Richilinien leiten die Risiko-Nutzen-Abwigung aus den ethischen
Prinzipien der Gerechtigkeit in der Forschung {justice) sowie der Verpflichtung,
Gutes zu tan und nicht zu schaden (beneficence and non-maleficence), ab. Wih-
rend ersteres Prinzip fordert, dass sorgfiltig auf eine gerechte Verteilung zwischen
den mit Forschungsuntersuchunguagen verbundenen Belastungen und den sich
daraus ergebenden Vorteilen geachtet wird, verlangt des letztere Prinzip, den Nut-

zen moghchst hoch zu gestalten und Schiiden und Fehler zn vermeiden oder auf
das migliche Minimum zu reduzieren.

Gemiss Anbang IT {Glossar) des IKS-Reglements ist unter Risiko die Méglichkeit
zu verstehen, dass ein unerwinschtes Ereignis oder eine andere Schadigung PSY-
chischer, wirischaftlicher oder sozialer Art aufiritt. In der Mehrheit aller For-
schungsprojekte handelt es sich freilich um eine sich ass dem Versuch ergebende
Belastung, welche in den Worlen LEVINES is more correctly described as mere
inconvenience than as risk of harm™ ®. Dies entbindet dennoch keinen Forscher
von einer sorgfiitigen Giterabwigung fUr jedes Forschungsprojekt. Weil die Be-
reitschaft des Versuchssubjekts, Ristken auf sich zu nehmen, mit der Abnahme
des Mutzens fiir die persdnliche Gesundheit sinkt, miissen bei Versuchen, welche
far das Versuchssubjekt selber von keinem individuellen Nutzen sind, die Risiken
genaustens abgewogen werden, Besonders bel Einwilligumgsunfahigen ditrfen sie

" Vgl dazu Eberbach Wolfram H., Die zivilrechtlichs Beurteilung der Humanforschung,
Frankfurt a.M./Bern 1982, 5. 1141f

** Levine, Ethics and Regulation (Fn. 283, S. 395F
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nur minimal sein®. Dies sollte in der nenen Fassung der Deklaration von Helsinki
explizit erwihnt sein.

Wenn Versuche insgesamt nur legitin sind auf der Basis eines bestimmten Risiko-
Nutzen-Verhiltnisses, dann ist klar, dass sie auch abgebrochen werden miissen,
wenn sich ein entsprechendes Missverhiltnis im Lauf des Versuchs herausstellt.
Da der Abbruchsgrund ein Kriterium der Verhalinismssigkeit zwischen zwei E-
{ementen ist, wird sich dieses nicht nur aus einer Erhéhung des Risikos, sondern
auch aus einer Verminderung des voraussichtlichen Nutzens ergeben. In Ziff, 23
des ersten Vorschlags der American Medical Association fir eine Revision der
Deklaration von Helsinki findet sich aber lediglich die auf den Spezialfall Placebo
bezogene Anmerkung, dass Versuche gbgebrochen werden kénnen ,for de-
monstrated benefit of therapy™. Es gibt aber auch Missverhiltnisse, die einen an-
deren Ursprung haben, und diese sollten genauso erwihnt sein, es sei denn, man
#ihie gar keine Griinde fiir potentielle Missverhiltnisse auf, wofiir sich die zweite
Fassung entschieden hat.

4, Placebo-kontrollierte klinische Studien

Placebo-Kontrollstudien bezwecken, ein zu priifendes Medikament gegen ein
Leerpraparat zu testen, um die bloss auf der Suggestibilitdt des Versuchssubjekts
beruhenden Auswirkungen von der echten Medikamentenwirkung subtrahieren zu
kdnnen. Die Zueilung in die verschiedenen Gruppen erfolgt nach dem Zufalls-
prinzip. Der grosse Nutzen solcher Studien ist es, den mbglichen Binfluss der Be-
ziehung zwischen Arzt und Patient auf den therapeutischen Effekt auszuschalten,
und durch die Unkenntnis des Versuchssubjekts den objektiven Wirkungsver-
gleich zwischen Placebo und Medikement zu ermdglichen®™,

Die Verwendung von Placebos ist jedoch ethisch umstritten, weshalb Rir deren
medizinische Vertretbarkeit gewisse Punkte beachtet werden missen™, Placebos
werfen v.a. zwei ethische Probleme auf: die Moglichkeit der Tduschung des un-

3 Siehe auch Art. 17 Abs. 2 ZiY i der Bioethik-Konvention: ,,minimal risk and minimal
burden™, Vg, ausfiifrtich Beauchamp Tom L./Childress James F.. Principles of Bio-
rmedical Ethics, Z, Aufl,, New York/Oxford 1983, S. 16011

* Knessi (Fr. 39), S. 77fE.

De Deyn Peter P./D Hooge Rudi, Placebos in clinical practice and research, J. Med.
Ethies 22 (1996) §. 140-146 (145); De Deyn Peter P/D'Hooge Rudi/Pickut Barbara
A., Placebo: some scientific and ethica) considerations, in: e Deyn Peter P, {ed.}, The
Ethies of Animal and Human Experimentation, London 1994, 8. 227-247, Ev-
ans/Bvang (Fn. 30), 5. 38,
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aufgeklarten Patienten®, sowie des Konflikis zwischen den hippokratischen und
den wissenschafilichen: Pflichten”. Die Gefahr der Téuschung und das Selbstbe-
stimmungsrecht des Versuchssubjekts erfordern, dass die Einwilligung des Betrof-
fenen in eine Placebo-Studie nur dann als gliltig betrachtet wird, wenn er schon im
vorhinein dariber aufgeklart wurde, dass er in die Kontroligruppe fallen kisante,
und dass dies seinem Arzt unbekannt sein wird,

Aufgrand des zweiter: Problems, des Konflikts zwischen hippokratischen und wis-
senschaftlichen Pflichten, ist der Einbezug eines Versuchssubjekts in eine Kon-
wollstudie mit der #rztlichen Pflicht, fiir das Wohl des Patienten zu sorgen, nur
vereipbar, wenn durch den allfilligen Entzug siner bekannten wirksamen Behand-
lung eine Verschlechterung des Leidens, erst recht eine Lebensbedrohung oder
auch nur eine wesentliche Verzigerung hinsichtlich Besserung oder Heilung nicht
zu befiirchten sind®. Die gingige Fassung der Deklaration von Helsinki formuliert
dies in HL.3. so: ,Every patient — including those of a control group, if any ~
should be assured of the best current diagnostic and therapeutic methods® (besr
proven tregiment rule). Bei randomisierten Kontrollstudien ohne Placebo bedeutet
dies, dass es wissenschafitich unsicher sein muss, welche der zu vergleichenden
Versuchsbehandiungen fiir einen spezifischen Patienten am geeignetsten wire™,
Sobald wissenschaftlich bewiesen werden kann, dass eine Behandlung die andere
in ihrer Wirksamkeit an einem spezifischen Patienten iibertriftt, so ist eine solche
Studie nicht mehr zulissig (bona fide null hypothesis). Fir Kontrollstudien mit
Placebo bedeutet es, dass Placebo als Kontrolle nicht gerechtfertigt ist, wenn
schon ein bekannte und wirksame Standardbehandlung fiir den Zustand der Ver-
suchsperson, den es auszuforschen gilt, existiert. So ergibt sich aus 11.3. der gan-
gigen Fassung der Deklaration von Helsinki, dass die Verwendung von reinem

* Vgl dagu differenziert Levine Robert J., The Use of Placehos in Randomized Clinical
Trials, IRB 7 (2/1985) 8. 1-4.
De Deyn/D'Hooge (Fn. 55), §. 140-146; Schafer Arthur, The ethics of the Randomized

Chinical Trial, in: Beauchamp Tom L./LeRoy Walters (ed.), Contemporary Issues in
Biocethies, 3. Anfl,, S. 441-447.

Sollte infolge der Verabreichung cines noch nicht wissenschafilich erprobten Pripara-
tes oder von Placebo eine Verschlimmering des Leidens beim Versuchssubjekt eintre-
ten oder die Heilung sich verzigern, so kann bei Fehlen vorgingiger Einwilligung eime
sinfache Korperverletzung gegeben sein, vgl. dazu Lehmann Suzanne, Zur Frage der
rechilichen Beurteilung von Doppelblindversuchen an Patienten, einschliesslich Dep-
pelblindversuche mit Placebo, SAZ 63 (1982)
8. 2249; Schreiber Hans-Ludwig, Rechtliche Grenzen fir die Zul4ssigheit der Plazebo-
Anwendung, in: Hippius Hans et al. {Hrsg.), Das Placebo-Problem, Stuttgart/New York
1986, 8. 11-22 (13}

Irrgang Bembard, Grundriss der medizinischen Ethik, Minchen/Basel 1995, S. 163
Levine, Ethics and Regulation {Fn. 28), 8. 203; Peto Richard/Baigent Colin, Trials: the

next 50 years, BMJ 317 (19983 §. 1170-1171, Ebenso § 19 Deklaration von Helsinki in
der Fassung 17.C/Rev1/98.
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Placebo dann méglich ist, wenn es kein erprobtes diagnosﬁ‘sahe:s ader therapeut%—
sches Verfahren gibt™. Diese Grundsitze zu Komtrol?sm@xen, insb. selchen r:}ﬁ
i’lacebu, werden auch in den CIOMS-Richuinien, Guideline ‘14, 'festgo:ahahen. je-
doch sind sie mit einer Ausnahmeregelung versehen, wonach in einer Ixumrolkstt}-
die auf eine bekannte wirksamere Behandlung verzichtet ‘werden k.ann,‘ wenm dxeﬂ
Wersuchsperson damit schon erfolglos behandelt wordcn_lxst oder diese kennt und
desen Vorteil realisiert, aber darauf willentlich verzichtet™,

Gemtss den SAMW-Richtlinien setzen Placebo-Versuche voraus, dass Ffde Betrof-
fenen dber die Filwung einer Placebogruppe informiert sind. Da d.er Bins?tz von
Placebo bei Patienten beziiglich Planung, Information und Auﬂdﬁrgng eine be-
sonders anspruchsvolie Situation darstellt, sehen die SAMW—Rmhthmen zudemn
vor, dass Ziel und Zweck eines Einbezugs von Patienten in eine Place}aogmp?e
ausfithrlich dargelegs und wissenschaftlich begriindet werden milssen. Eine allfél-
lige Nichtgabe der pharmakologisch als wirksam angesehenen Subs.tanzfsn Huss
also 3rzlich vertretbar sein. Obwohl nicht explizit erwihnt, so ergibt a:xch auch
hier aus dem Vorrang des arztlichen Heilauftrags vor dem Forschungsxntere§se,
dass die Aussicht auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse den Verzicht auf mrk-
seme Standardbehandlungen und reelle Genesungschancen nicht .recl?tfcmgen
kenn. Die pragmatische Formulierung der SAMW lisst jedoch relativ viel splel—
raurn, um die medizinische Vertretbarkeit der Studie kasuell abzuwlgen, 1pdem
sie dem sich als schwierig erweisenden Begriff des best proven treament™ aus-
weicht, o .

Wihrend also die gingige Fassung der Deklaration von Helsinki in H.3: die be.?“.*
proven reaoment rule festlegt, schrinkt § 18 des AMA-Vorschlags Zu einer revi-
dierten Deldaration von Helsinki nun diesen Grundsaiz ein, indem die best proven
rreatment-Regel so umgedndert wird, dass sie die lokale Situation be@cksichﬁgt.
Das best proven treatment soll sich pach dem nationalen Standard cines I.angk:s
richten. ,JIn any biomedical research protocol every patient-subject, mcludl»ng-
those of a control group, if any, should be assured that he or she will not be denied
access to the best proven diagnostic, prophylactic or therapewtic method that
would otherwise be available to him or her, This principle does not exclgdc tbc
use of placebo or no-treatment control groups if such are justified by 2 scx‘em:fh-
caily and ethically sound research protocol.” Damit soll den Problemen, die szc?l
bei Regelungen zu Kontrollstudien und Placebo-Studien im Zusammenbang mit

So auch Mefer-Abt Peser J., Klinische Privfung von Arzmeimittein, in: Honsel Heinrich
(Hrsg.), Handbuch des Arztrechis, Zirich 1994, 8, 363-377 {369,
CIOMS-Richtlinien {Fn. 33, Guideline 14, 5. 39.

Zu den Schwierigkeiten des Terms ,best proven treatment” siehe Rothman Kemeth
J./Michels Karin B., The continuing unethicel use of placeho conrols, NEJM 331
(1994} S, 394-398; beziiglich Entwicklungstindern Bloom Barry R.,lfr‘he Highcss At.
tainable Standard: Erthical lssnes in AFDS Vaceines, Science 279 (1998] 8. 186-188.
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Entwicklungslindern ergeben, vermehrte Beachtung geschenkt werden. Dieser
Anderungsvorschlag ist deshalb bedeutsam, weil es gerade bei internationalen
Kontrollstudien von grundlegender Relevanz ist, ob das Versuchssubjekt die beste
erhililiche oder die lokale Therapie erhalten soll. Man denke nur an klinische
Versuche mit Impfstoffen gegen ATDS in Entwicklupgsiandern, Der AMA-
Vorschlag folgt mit seiner Bezugnahme auf lokale Umstinde der Aufforderung
von Bloon: I believe that the [Helsinki and CIOMS] guidelines stipulating the
best proven therapeutic method and reasonable availability require clarification
and perhaps modification ... [in order to] clarify what is attainable for their im-
plementation in developing countries whose health care resources are severely
constrained” . Kritiker dieses lokalen Standards machen dempegentiber geltend,
dass die Akzeptanz eines solchen ethischen Relativismus zn einer Ausnutzung von
verletzlichen Populationen drmerer Linder fihren kinnte, indem Versuchsreihen
durchgeflihrt wilrden, die im Land des Versuchssponsors als unethisch angesehen
werden miissten™. Als Losung zu diesem Dilemma kénnte das Abstellen auf den
lokalen Standard beispielsweise von der Bedingung abhéngig gemacht werden,
dass das in Frage stehende Projekt im betroffenen Entwicklungstand von grosser
Bedeutung sein muss und nicht den alleinigen Zweck haben darf, Arzneimittel
oder Methoden zu priffen, die primir fiir das Sponsorland von Interesse sind.

Selbst wenn sich das best proven freatment nun nach lokalen Massstiben richten
wiirde, so bliebe weiterhin das Prinzip erhalten, dass eine Studic immer wissen-
schaftiich vertretbar sein muss. Der AMA-Vorschlag driickt dies in § 18 durch die
Bedingung aus, ,,if justified by a scientifically and ethically sound research proto-
col”. Was genau unter einem solchen Protokoll zu verstehen ist, bleibt offen.
Auch die in § 12 erwshnte Beurteilung von Placebo-Studien nach der .Basis ihrer
Effizienz" scheint reichlich vage: ., When the cwicome measures are neither death
nor disability, placebo or other no-treatment controls may be justified on the basis
of their efficiency.” Heisst das, dass gestiitzt auf die Effizienz Kontrollstudien er-
laubt sind, solange sic nicht zu Tod oder Behinderung fithren? Es ist zweifelhaft,

ob mit diesen Beschreibungen die bedeutsame Risiko-Nutzen-Abwigung genil-
gend konkret umgesetzt wird.

¥ Bloom Barry R., The Highest Attaimable Standard: Ethicai Issues in AIDS Vaccines,
Science 279 (1998) 186-1%8 (188),

Vel zur Diskussion Angell Marcia, The Ethics of Clinical Research in the Third
World, NETM 337 (1997} 847-849; Varmus Harold/Satcher David, Ethical Complexi-
ties of Conducting Research in Developing Countries, NEIM 337 (1997) 1003-1005;
Benatar Solomon R., Imperialism, research ethics and global health, J, Med. Eth, 24
(1998) 221-222; Levine Robert J, The . best proven therapeutic method™ standard in
clinical trials in technologically developing countrics, IRB 20 (1/1998) 5-9,
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5, Bedeutung der Ethik-Kommissionen

Die von der American Medical Association vorgeschlagene Nt:uthssgng der De-

laration von Helsinki sicht einige formal kleine Anderungen vor, die prakusch
aher von grosser Tragweite sein kinnen. Wihrend die gingige Fassung dier Dek-
laration von Helsinki in L2, vorsieht, dass ein Pridfplan ,,should be ransmitted for
consideration, comment and guidance % a speclally appointed ccamnmlee_ fmde-
pendent of the mvestigator and the sponsor”, lautet dis Fom}uliemng in i 12
der Neufassung ,,should be fransmitted for consideration, guidance and approval
to an independent research ¢thics conumittee™.

Die Veraussetzung, dass die Ethik-Kommission specially appointed sein muss,
wird also im ersten Revisionsvorschlag nicht mehr erwiihnt. Die Forderung nach
einem besonders berafenen Ausschuss bringt das institutionelle Moment zam
Ausdruck. Wenn die Etbik-Kommission eine Agentin threr zugehdrigen Instituti-
on ist, deren Zustindigkeit also Ortlich bestimmy ist, so funktioniert sie besonders
effektiv?®, Die Bestimmiheit der drilichen Zustindigkeit der anzurufenden Ethik-
Kommission ermdghicht dieser gin Yorwissen der drtlichen Verhalinisse, welche
eine ad hoc berufene oder eme frel gewihite, private Ethik-Kommission nic"m
gleich gewihrleisten kanm®™, Eine specially appoined Eﬁuiﬂ«:-Kommission.Wezss
aufgrund der drifichen Verbundheit aus erster Hand, welche Personen bestimmte
Teile des Forschungsprojekts libernehmen, mit welchen Methoden und unter wel-
chen Bedingungen geforscht wird, und kann somit die Sorgfalts- und Sich&fheﬁts»
pilichten, welche im Interesse der Versuchssubjekte notig sind, besser als ggcr@
eine andere Ethik-Kommission beurteilen. Sie weiss, was der Forschungsleiter in
der Vergangenheit flir Antrdge gestellt hat, und wie er seine ‘v’crsuchssubjfakte
ausgewdhit hat®. Sie bat auch Kennmis fiber lokale demographische Verhilnisse,
was von Bedeutung sein kann fiir dic Beurteilung der Sensitivitdt verschiedener
Bevblkerungsgruppen sowie des Nutzens lokaler Forschungsprojekte. Eiﬂevspe.?cf«
afly uppointed Ethik-Kommission und das damit verbundene Elemnent der Insumf
tionalitét sichern die Unabhingigkeit, indem sie die freie Wahl {forem-shopping)
augschliessen™, Es sind wahrscheinlich diese Grimde, die dazu gefithrt haben,
dass it § 20 der neven Fassung diec Worte specially appointed wieder zu finden
sind. Das schwelzerische IKS-Reglement spricht in seinem Art. 4 von der zustin-

% Levine, Bthics and Regnlation {Fn, I8), §. 342,

Heath Erica, The Noniastintional Review Board: What Distinguishes Us from Them?,
IRB 20 (3/1998} S. §-11.

EvansEvans (Fn. 30), 8. 1624F.

Fiir ein forum-shopping Pleiffer Gerd, Die gegenwiirtige und kilnftige Problematik der
Ethik-Kommissionen, VersR 42 (1921} 8. 613-622 {620 ,,[Der Forscher] muss ‘..'dn:
Fretheit haben, sich bet semem Forschungsvorhaben an die Ethik-Kommission seines
Vertrauens und moit der {lir sein Projekt besten Kompetenz wender zu kéinnen.”
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digen Ethik-Kommission, was impliziert, dass es sich um einen besonders berufe-
nen Ausschuss handelt. Genauso spricht die Bioethik-Konvention in Art. 16
Ziff. iii vom competent body”. Die SAMW-Richtlinien wiederum regeln in C.3.
unter , Zustandigkeitsbereich* klar, dass es sich bei Ethik-Kommissionen um be-
sonders berufene Institutionen handelt welche 1.d.R. mit Kliniker verbunden
sind”™, Die CIOMS-Richtlinien scheinen die explizite Nennung specially appoin-
ted nicht fiir ndtig zu halten, gehen sie doch im Kommentar der Guideline 14 wie
selbstverstandlich davon aus, dass Ethik-Kommissionen dffentlich-rechtliche In-
stitutionen sind, deren Zustindigkeit national geregelt ist’!,

Die zweite Anderung betrifft die Funktion der Ethik-Kommissionen. Sie umfasst
nicht mehr nur comment, sondem auch approval des Forschungsprojekts. Dies
entspricht der Situation in der Schweiz”, Das TKS-Reglement verlangt in Art, 4
Abs. 5 die Genehmigung und in Anhang 1 (GCP) die zustimmende Meinung der
Ethik-Kommission, die SAMW-Richtlinien verlangen das (positive} Urteil bzw.
den (positiven) Entscheid der Ethik-Kommission. Die CIOMS-Richtlinien setzen
in Guideline 14 und die Bisethik-Konvention in Art, 16 Ziff. iii den approval fir
den Beginn des Projekts voraus. Es scheint mir, dass die Erweiterung der Funkti-
onen der Ethik-Kommission von einer beratenden Tatigkeit zu einer Zostimmung

durchaus deren Entwicklung und dem heatigen Verstandnis dieser Einrichtung
entspricht.

Schlussendlich werden in Ziff. 12 des ersten Revisionsvorschiags, nicht jedoch in
§ 20 des zweiten Vorschlages, die Aufgaben der Ethik-Kommissionen aufgezihit.
Umstritien ist unter Experten, ob in den allfdlligen Katalog der Aufgaben der E-
thik-Kommissionen folgende Bestimmung aufgenommen werden sofl: sassarfe]
that there has been adequate review of the scientific integrity of the research de-
sign”. Wie schon erwihnt, liegt eine der Hauptaufgaben der Ethik-Kommissionen
darin, die medizinische Vertretbarkeit des Versuchsprojekis anhand einer Risiko-
Nutzen-Abwigung zu tberpriffen. Um die Nutzen des Projekts abschitzen zu
kbnnen, muss der theoretische Rahmen deg Forschungsprojekts in seiner Gesamt-
heit iiberblickt werden kinnen. Dafiir muss ¢in dem Jeweiligen Stand der wissen-

®  Bei dem competent body handelt es sich gemiass dem Explanatory Report (Fn. 27), Ziff,
106G, um ein ,independent multi-disciplinary ethics committee,

Im Gegensatz dazu swht die gesamtschweizerisch titige, von der SAMW getragene
Uberregionale Ethische Kommission filr klinische Forschung (UREX) fiir multizentri-
sche oder multikanionale Projektvorhaben, oder wenn tokale Ethikkommissionen iber-
haupt fehien, zur Verfilgung,

CIOMS-Richtlinien (¥n, 3), Guideline 14, 8. 40: Review committees may be created
under the aegis of national or local health administrations, national medical research
councils or other nationally-representative bodies™,

Kritisch dazu Bihler Fritz R., Uberlebt die klinische Forschung in der Schweiz?, SAZ
79 (1998) S. 328-331 (329),

v
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schafilichen Erkenntnisse entsprechender Priifplan vorgelegt werden. Mit Offen-
iegung des Priifplans wird ein Teil der wissenschafﬂichcn_ Grundlegung des Pog
schungsvorhabens den Eﬂxikui(omissicnen' zur Beu:ze_xlung mugewiesen. I:?m
Versuchsplan mit erheblichem wissenschaftlichem Defizit wn"d yon d!en I:‘th‘zk-
Kommissionen nicht erlaubt werden. Denn ein Forschungsprojekt, wmchefs ms?
nicht anf eine solide wissenschaftliche Basis stiitzen kann, ist per se unsthisch™.
Die ethische und die wissenschaftliche Seite des Fomhungsprojekt; kinnen also
picht klar getrennt werden, Die SAMW-Richtlinien sprechen deshalb vor der U
berpriifung medizinisch-ethischer Emwinde, und das IKS-Reglement Vfrlzmgt n
Art. & die ethische Beurteilung des klinischen Versuchs und die Ubexprufupg sei-
ner wissenschaftlichen Qualitat™. Auch die Bioethik-Konvention vj:riangt i Art.
16 Ziff. iti, dass der competent body den ,scientific merit, including tl_le impor-
tance of the aim of the research, and ethical acceptability™ tiberpr&fe.' Die Risiko-
Nutzen-Abwigung hingt also eng mit der wissenschaftlichen Sextc‘des'lfor-
schungsplans zusammen. Diese Grundsitze entsprechen den CIOMS-Rmhthmien,
Guideline 14, welche in diesem Zusammenhang zu Recht auf L.1. der Deklaration
von Helsinki hinweisen, welcher festhdlt, dass biomedizinische Forschung am
Menschen den allgemein anerkannten wissenschafilichen Grumflsatzen entspre-
chen und auf ausreichenden Labor- und Tierversuchen sowie umfassen_den
Kenntnissen der wissenschaftlichen Literatur aufbaven soll. Die W'issexxschaﬁlfchc
Integritat des Forschungsprojekis muss demzufolgc? auph gemass der gangigen
Fassung der Deklaration von Helsinki schon beriicksichtigt werden.

6. Haftungsfragen

Die géngige Fassung der Deklaration von Helsinki legt .in I3 fest‘, dass ,,Th*? Te-
sponsibility for the human subject must always rest with & medically qga}xhed
person and never rest on the subject of the research, even though the su}:;ewu‘t has
given his or her consent”. Die Neufassung erweitert die Vervar:twgrtung n 41&2 7
auf ,physician or other suitably qualified professional®. QleseAAr}dcmng_ ist im
Resultat zwar zu begrissen, ist doch nicht einzusehen, wieso in Jeﬁicm Pa}l ein
Arzt der Versuchsleiter sein sollte. Es ist jedoch sehr fraglich, ob die V&"eit:i:.rzte-
kammer 2ls Standesorganisation von sich aus ihre Richtlinien auc\l'n fir mch}-
drztliche Forscher vorschiagen soll, Diese Uberlegung hat dazu gefithrt, dass in

7 Fasber 1LF., Discussion, XVih CIOMS Round Table Conferr:p;: {Fn. 3: ) 5. “.lflf:r:
Deutsch Erwin/Lippert Hans-Dieter, Ethikkommission und klinische Priffung, “om
Pritfplan zum Priifvertrag, 5. 45. . . .
Dies wied spezifiziers in Art. 6 Abs. 2 lit, ¢ IKS-Reglement: ,Die Ethrz}s-l{orm;l;ssazg
pritft insbesondere, ob die personellen, materielien nad techmischen ’\forausi;a ngh
dem Versach angepasst sind und den Anforderungen an die :inchv.:rhe;r der er;uc s;
personen und an die wissenschaftliche Qualitdt entsprechen®, Vgl auch Anhang
tGCH, 1.6b.

-
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§ 10 der zweiten Fassung ausdriicklich erwihnt wird, dass die Anwendung der
Richtlinien auf nicht-drztliche Forscher von einer Ratifikation der zustindigen
Standesorganisationen oder der Umsetzung in nationales Recht abhingig ist. Die
Verantwortung, dass ein giiltiger informed consent eingeholt wurde, wird gemiss
Ziff. 15 bzw. § 23 der Vorschlige fiir eine revidierte Deklaration von Helsinki auf
den Versuchsleiter beschréinkt, obwohi er auch von »another appropriately trained
and qualified person” eingeholt werden kamn. Im Revisionsvorschiag der Deklara-
tion von Helsinki findet sich unter Ziff. 22.25 ein Pflichtenkatalog mit dem Titel
~Responsibilities of Physicians and Other Research Investigators”. Ich finde es
hilfreich, wenn dabei klarer zum Ausdruck gebracht wiirde, dass damit lediglich
eine moralische Verpflichtung gemeint ist, jedoch keine Haftung, wie s auch ver-
standen werden kinnte™. Ziff. 22 spricht ja auch nicht von responsibilizy, sondern
von duty. Besonders verwirrend finde ich, dass in Ziff. 25 wiederum von legal re-
sponsibility die Rede ist

Moralisch gesehen setzen biomedizinische Versuche voraus, dass die Versuchs-
subjekte im Schadensfalle eine verschuldensunabhingige Entschidigung erhalten,
selbst wenm sie in den Versuch eingewilligt haben™. Dies folgt aus der nicht nur
priventive Funktionen umfassenden Schutzpflicht des Forschers aus der Risiko-
Zurechnung, wonach grundsitzlich detjenige das Risiko zu tragen hat, dem der
Nutzen des riskanten Tuns zufillt”. Die Anwendung der iblichen Haftungsregeln
vermag jedoch im allgemeinen der Versuchsperson keinen angemessenen Aus-
gleich zu verschaffen™. Es herrscht weitgehend Einigkeit dariber, dass Versuchs-
subjekte im Schadensfal] verschuldensunabhiingig entschidigt werden soilen, wo-
bei urnstritten ist, wie dies am besten zu regeln sei”. Sowoh! die géngige wie auch
die vorgeschlagene neue Fassung der Deklaration von Helsinki erwithnen nicht,
was mit Versuchssubjekten geschehen soll, welche infolge des Versuchsprojekts
einen Schaden erlitten haben. M.E. wire eine solche Regelung in einer Neufas-
sung der Deklaration von Helsinki angebracht. Auch die CIOMS-Richtlinien se-
hen in Guideline 13 ein Recht des Versuchssubjekis, entschidigt zu werden, vor:

¥ Das Gleiche gilt wohl fiir Ankang 1 des IKS-Reglements, Kapitel 2, , Verantwortlich-
leeiren®

*  Evans/Evans (Fn. 30), §. 154,

Guest Stephen, Compensation for subjects of medical research: the moral rights ef pa-

tients and the power of research ethics comumittees, J. Med. Ethics 23 (1997) 8. 181-
185,

Vgl dazu ausfihrlich Eberbach (Fn. 48), S. 141£f; Backert Alfred, Zu den Aufgaben
und der Zusammensetzung von medizinisch-ethischen Kommissionen, in: Offenthiches
Hearing {Fn. 63, S. 61-53,

Gutteridge Frank, Compensation of Injured Research Subjects, XVih CTIOMS Round
Table Conference (Fa. 33), 8. 294-322. Obwoh! die herrschende Lehre eine verschul-

densunabhingige Versichenungslosung anvisiert, ist einc solche lediglich in Meuses-
land und Schweden vorgesehen, ’
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»JUStiCE requires that every subject of biomedical resear;h be: automatically enti-
tled to fair compensation for any such injury™. Ebenso ist dieser Gmn@sazz H;
standteil des IKS-Reglements {Art. 4 Abs. 4 sowie 1.6.e. und 1.9k GCP) sowie
der SAMW-Richttinien (D.12).

111 Zusammenfassung

Die Schweiz wird in den nichsten Jahren voraussichtlich ein Bundesgesetz i?ber
die Forschung am Menschen erlassen, welches sich mit grbsster Wahrscheinlich-
ccit den SAMW-Richtlinien folgend an die CIOMS-Richtlinien anichnen wird.
Aus schweizerischer Sicht unterstiitze ich die Aufgabe der begrifflichen Untertei-
lung aller Forschungsversuche am Menschen in 1herape1xtische und nicht-
therapeutische. Die Aufgabe dieser Zweiteilung wiirde jedoch voraussetzen, dass
die Risiko-Nutzen-Abwiagung bei der Beurteilung der medizinisch-ethischen Zu-
lassigkeit eines Forschungsprojekts — noch mehr afs heute - von zegtrglcr Bedeg-
tung sein miisste. Besonders bei Forschungsversuchen an thtemw:?hg.ungsugfa-
higen, welche fiir diese nicht von direktem Nutzen fiir ihre Gesfund.hel,t sind, miliss-
te eine (Giiterabwidgung in Anbetracht der heiklen Thematik der Materic mit
héchster Yorsicht und unter Einhalteng von transparentern und strengen Voraus-
selzungen vorgenommen werden. Diese Voraussetzungen sind im VOEgelegten
Revisionsentwurf der Deklaration von Helsinki ungenitgend geregelt. Die selb’en
Vorbehalte gelten flir Placebo-Versuche, Genau wie Forsci?.ungsversuche an Ein-
willigungsunfithigen sollten m.E. auch sie unter diﬁ’erenzmn_er A?_qwendung des
Prinzips der Risike-Nutzen-Abwigung moglich sein. Genau wie bei crster‘:fz muss
jedoch auch bei Placebo-Versuchen der Schutz. der Versuchspersonen gewah{lels-
tet werden, Es ist fraglich, ob die Bestimmungen des Revisionsvorschlags iixeser
Anforderung geniigen kinnen, Einige Absiize des Revisionsvorschiag mussrcjn
derzufolge konkreters Bedingungen aufstellen, dm1t ein
ethisch akzepiierbares Resultat der Risiko-Nutzen-Abwigung er;lell werden
keémnte. Die Anderungen in Bezug auf Ethik-Kommissionen sind hingegen m.'E,
2u begriissen, wobei durch Einfligung der Worte competent oder specially appoin-
ted der Nenfassung klargestellt werden kénnte, dass ein forum-shopping von E-
thik-Komumissionen micht méglich sein soll.
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IV, Summary

Within the next few years Switzerland is likely to adopt a federal law on the re-
search on human beings which will.most probably — like the Guidelines of the
Swiss Academy of Medical Sciences ~ be based on the CIOMS-Guidelines. From
a Swiss point of view the AMA’s proposal to elimate the distinction between
therapeutic and non-therapeutic research on human beings can be supported. This
elimination would, however, presuppose that the risk-benefit-analysis would have
to play an increasingly central role for the evaluation of the medical-ethical ac-
ceptability of a research project. Especially research without direct health benefits
for persons unable to consent would have to be weighed very carefully and would
require transparent and strict criteria with regard to their admissibility. The AMA
proposal for a revision of the declaration of Helsinki does not specify these condi-
tions sufficiently, The same can be said for placebo-controlled trials. They too
should be possible on condition that a risk-benefit-analysis is applied in a differ-
entiated way and as long as the protection of the research subject is guaranteed. It
is doubtful whether the AMA proposal can fulfill these requirements. In order to
reach an ethically acceptable result to the tisk-benefit-analysis several paragraphs
of the AMA propaosal would have to set up more concrete conditions. The changes
of the AMA proposal with regard to ethics committees pose no problems from a
Swiss point of view. The addition of the word competent or specially appointed
would clarify that 2 forum-shopping of ethics committees should not be allowed.

Country Report United Kingdom

Jobn W. G. Blackie with Andrew Horme

1. Introduction — The Two Layers of Rules: the Law; The Rules
and Practice of Research Committees.

In reality there are two tiers of norms that apply to the carrying on of research on
human subjects in the United Kingdom. One of these tiers, naturally, is the gen-
eral law surrounding medical treatment, such as the law relating to cepacity to
consent, and so on.. Research on embryos is dealt with in a special regime’ that
applies both to Scotland and England. In the general area of research on human
subjects there are some differences in the background general law between Scot-
land and the other parts of the United Kingdom.? The second tier of norms is in
reality much the more significant. This is the practice of Research Ethics Commit-
tees, and the guidance that has been given to them. These rules and practices ap-
ply to the United Kingdom as a whole. There is some doubt as 10 how far this
body of rules and practices is truly “law™,’ since neither were the Research Ethics
Committees established by statute, nor are the rules they work by as guidelines to
be found in any legislation. Accordingly, it seems that failure to get the relevans
Research Ethics Cormmittee’s approval does not of itself make the research illegal,
although it is possible that there may be public law remedies in some cases.
Moreover, there is no doubt that this body of practice and rules as followed by
Research Ethics Committees is in effect mandatory. Since the wast majority of
research studies take place within the context of the Natonal Health Service,
compliance is ensured through researchers’ contracts, as is the case, also, within
academic institutions. It is thought that in the context ef private medicine, which
is in event a very small area of the healthcare field, the General Medical Council,

Research on hurnan embryos is regnlated by provisions of the Human Fertilisation and
Embryology Act 1990, For a study of the workings of this see L Hagger, 'The Role of

the Human Fertilisation and Embryolegy Authority’ (1957) 3 Medical Law Interna-
tional t, 8 — 10,

These are noted below., » »

But see T Mander, *The Legal Standing of Local Research Ethics Committees® {1996}
2 Med Law International 149 - 168. ) ‘

J Montgomery, ‘New Law Not Needed for Better RECs® (1992) 78 Bulletin of Medical

Ethics at 34 -35; T Mander, “The Legal Standing of Local Research Ethics Commit-
tees” (1996} 2 Med Law Intemational 149 - 168,



