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(Der Abdruck der Beiträge und allfälliger Infografiken ist unter Quellenangabe honorarfrei.)

«Hauptsache, es ist effizienter als bisher.»

Im Entwurf zum Humanforschungsgesetz sind zur Zukunft der Ethikkommissionen-Landschaft in der Schweiz zwei Alternativen vorgesehen: eine kantonal organisierte Variante (bisher) und eine nationale Variante (neu). «Dossier Gesundheit» hat Politiker und Ethiker zu ihren Präferenzen befragt.

In der Nationalratsdebatte vom 29. November 2005 machte FDP-Nationalrat Felix Gutzwiller seinem Unmut über den Wildwuchs bei den Schweizer Ethikkommissionen Luft. Der Professor für Sozial- und Präventivmedizin schilderte das Problem folgendermassen: «Heute hat jeder Kanton in der Schweiz eine Ethikkommission. Zur Normalität in der medizinischen Forschung gehört aber auch, dass es so genannte Multizenterstudien gibt.» Das sind Studien, die in mehreren Spitälern und Kantonen durchgeführt werden, weil eine grosse Anzahl an Patienten rekrutiert werden muss. «Das führt dazu», so Gutzwiller weiter, «dass die gleiche Studie in verschiedenen Kantonen durch unterschiedliche Ethikkommissionen begutachtet wird.» Und das wiederum habe zur Folge, dass es zu grossen Verspätungen komme, weil diese Kommissionen als Milizgremien funktionierten und im schlimmsten Fall bis zu vier Monate für eine Begutachtung brauchen würden. Und es führe teilweise dazu, dass es in belanglosen Fragen unterschiedlichste Meinungen gebe: Die Kommission im Aargau sage etwas anderes als die Kommission in der Waadt. «Das ist manchmal ziemlich grotesk», ereiferte sich der Nationalrat. 

Er wolle sich mit dieser Situation nicht abfinden, denn dieser Wildwuchs benachteilige den Schweizer Standort im Bereich der medizinischen Forschung: «Die Schweiz hat im internationalen Geschäft der grossen, klinischen Studien innert Kürze extrem an Wettbewerbsfähigkeit verloren.» Die Argumentation Gutzwillers überzeugte offenbar auch seine Nationalratskollegen: Die entsprechende Motion, welche eine Zusammenlegung der schweizerischen Ethikkommissionen prüfen soll, wurde mit 112 zu 61 Stimmen an den Ständerat überwiesen.

Mehr Koordination in neuem Gesetz

Dort schlummert das Geschäft noch immer. Aktuell wurde das Thema allerdings wieder am 1. Februar 2006, als das Bundesamt für Gesundheit (BAG) das seit Jahren mit Spannung erwartete Humanforschungsgesetz (HFG) in Vernehmlassung schickte. Im neuen Gesetz wird das Problem der Ethikkommissionen eingehend behandelt. Wichtiger Punkt des Entwurfs: Multizenterstudien sollen in Zukunft durch eine einzige Leitkommission beurteilt werden. Diese kantonale Kommission soll verantwortlich sein für die Koordination mit anderen Ethikkommissionen. Das Problem der Multizenterstudien wäre damit gelöst, der Gesetzesentwurf geht aber noch einen Schritt weiter. 

Zur Zukunft der Ethikkommissionen-Landschaft schlagen die Experten vom BAG zwei Alternativen vor: eine Kantonsvariante, welche sich hauptsächlich am Status quo orientiert, und eine zentraler gefasste Bundesvariante. Bei der Kantonsvariante sind die Kantone – wie bis anhin – zuständig für ihre Kommission, sie wählen die Mitglieder und üben die Aufsicht aus. 

Punktuell kommt es aber zu Änderungen. So fördert die Kantonsvariante die Harmonisierung und möchte die Kräfte bündeln, wenn auch weniger stark als die Bundesvariante. Diese Variante sieht zum Beispiel explizit die Möglichkeit zur interkantonalen Zusammenarbeit vor, so wie sie heute bereits in der Innerschweiz gängige Praxis ist: Dort ist die Ethikkommission Luzern auch zuständig für fünf weitere Innerschweizer Kantone. 

Weiter darf gemäss Kantonsvariante pro Kanton nur noch eine Ethikkommission zuständig sein für die Beurteilung der Forschungsaktivitäten. So soll vermieden werden, dass eine Kommission einzig für ein Spital oder für einen bestimmten Fachbereich (zum Beispiel die Chirurgie) zuständig ist.

Bei der Bundesvariante auf der anderen Seite übernimmt der Bund die Verantwortung über die Ethikkommissionen. Der Bund würde bei dieser Variante nach Absprache mit den Kantonen acht bis zwölf regionale Kommissionen formen und diese dann überwachen. 

Beide Modelle haben Vor- und Nachteile. Für die Kantonsvariante sprechen zum Beispiel die Kosten, welche die Experten beim BAG folgendermassen berechnet haben: für Vorbereitung und Umsetzung 115 700 Franken, für den jährlichen Vollzug 201 500 Franken. Für die Bundesvariante fallen folgende Beträge an: für Vorbereitung und Umsetzung 946 000 Franken, für den jährlichen Vollzug 813 000 Franken.

Beim Bund mehr Zeitverzögerungen

Auch andere Gründe sprechen für die Kantonsvariante. Rolf Pokorny ist Leiter klinische Studien bei Swiss Pharma Contract, einer Firma, die in der Schweiz im Auftrag von verschiedenen Pharmafirmen etwa 50 Studien pro Jahr durchführt. Etwas überraschend sagt er: «Da bei der Organisation (der Ethikkommissionen) durch den Bund erfahrungsgemäss mehr Zeitverzögerungen zu erwarten sind, sind wir für die Kantonsvariante.» Pokorny kritisiert allerdings den HFG-Entwurf als Ganzes, denn seiner Meinung nach sollte die gleichzeitige Einreichung einer Studie bei der Ethikkommission und beim eidgenössischen Heilmittelinstitut Swissmedic möglich sein, so wie dies bereits in der EU gesetzlich verankert ist. Es müsse unbedingt eingeführt werden, dass in der Regel die Antwort der Ethikkommission innerhalb von zwei Wochen erfolge. «Falls wir in der Schweiz zu den weltweit besten Forschungsstandorten gehören wollen, muss es sogar eine Woche sein», so Pokorny. Sein Fazit zum Gesetzesentwurf: «Ein ethisch hoch stehendes Gesetz. Mit kleinen Änderungen könnte es auch zu einem Forschungsförderungsgesetz werden.»

Auch Christoph Rehmann-Sutter, Präsident der Nationalen Ethikkommission, Ruth Baumann-Hölzle, Leiterin des Interdisziplinären Instituts für Ethik im Gesundheitswesen, und Anita Fetz, Präsidentin der ständerätlichen Kommission für Wissenschaft, Bildung und Kultur, tendieren eher Richtung Kantonsvariante. Baumann-Hölzle ist für eine Harmonisierung und eine Zentralisierung der Schweizer EK-Landschaft, «denn so gab es zum Beispiel vor der Neuorganisation der Ethikkommissionen im Kanton Zürich 25 verschiedene Ethikkommissionen.» Sie warnt aber vor einer «Super-Ethikkommission für Forschungsvorhaben in Bern». Anita Fetz befürwortet «prima vista» die Kantonsvariante, aber modifiziert: «Ich finde, es sollte neben der nationalen Ethikkommission auch regional zusammengefasste Ethikkommissionen geben, aber nicht 26 davon.»

Klar gegen den «Kantönligeist» spricht sich der CVP-Nationalrat Norbert Hochreutener aus: «Ich bevorzuge die Bundesvariante, welche die Sache wesentlich vereinfacht.» Hochreutener erhält in diesem Punkt Unterstützung von seiner FDP-Ratskollegin, Christine Egerszegi. Sie findet es «total überrissen», wenn hierzulande jedes Jahr neue Ethikkommissionen dazukommen. Deshalb unterstützt sie eine Bundeslösung – aber nur, wenn die kantonalen Kommissionen abgelöst und diejenigen der einzelnen Bereiche zusammengefasst würden.

Ethik ist keine kantonale Aufgabe

Auch Kathy Riklin, Präsidentin der Kommission für Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrates, bevorzugt – anders als ihre präsidiale WBK-Kollegin Fetz – die nationale Variante mit der Begründung: «Wir sollten die Ethikprüfung vereinfachen.» Zudem scheine ihr wenig sinnvoll, gleiche Prüfungen auf kantonaler Ebene zu wiederholen. «Ethik kann keine kantonale Aufgabe sein!», so Ricklin. 

Nicht festgelegt auf eine spezifische Lösung ist dagegen Detlef Niese, Leiter External Affairs in der Klinischen Forschung bei Novartis. Für ihn ist es nur wesentlich, dass ein einheitliches Ethikkommissionsvotum herbeigeführt wird. «Hauptsache, es ist effizienter als bisher.»
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