Billaue Rielilhe

©
. . . Gesetz
te r I(Er:'lll(,:ﬁtung €iner Ethj). mm
Ethi -Kommission o issi
Sgesetz BerJ; °n des L
erlin _ ang
EKG
C Be

/:’.?:ﬁ? .
s RN
g 1 1
htung einey/ ' e September 2 \El\
k- Kommny, QQS*

! S 1

| pereich dj g vg

gngsOcl 1CSeg i

/ Gese N
tZes

Cnsch

2o\Vled 74
ilstsigf\ \ ‘Zlnpr()duktegesetzes J
" 2usschlieBlich zustig

'echtlich unselp7&
RaLLcit und<es bleir

sion besteht au\
desamt fiir G
-ufen; sie k&g

Die Ethik-Kommission
des Landes Berlin

LaGeso € 3

Landesamt fiir Gesundheit
und Soziales Berlin



Herausgeber

Landesamt flir Gesundheit und Soziales Berlin
Turmstrafle 21, Haus A
10559 Berlin

Umschlaggestaltung
Move.And.Shoot

© 2012
Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin

Redaktion
Michael Thiel

V.i.S.d.P.:
Silvia Kostner
Pressestelle LAGeSo

Diese Broschiire ist Teil der Offentlichkeitsarbeit des Landes
Berlin. Sie ist nicht zum Verkauf bestimmt und darf nicht
zur Werbung fur politische Parteien verwendet werden.


BusseT
Schreibmaschinentext
Michael Thiel


Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin

Blaue Reihe

Die Ethik-Kommission
des Landes Berlin

April 2012

Beitrage und Dokumentation

zusammengestellt von
Michael Thiel

LAGeSo () A



Prof. Dr. iur. Christian Pestalozza, Institut fir Offentliches

Recht der Freien Universitat Berlin

Der ,Grof3e Ausschuss”

Wege zur Bereinigung von Divergenzen zwischen Aus-

schissen einer Ethik-Kommission

1. Ausgangshbeispiel: Die Ethik-Kommission des Landes Berlin

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin besteht aus mindestens vierzig
Mitgliedern, § 2 | 1 EKG Berlin." Sie nimmt ihre Aufgaben in Ausschiissen
von jeweils mindestens acht standigen Mitgliedern wahr, denen weitere
Mitglieder mit besonderer Sachkunde, die bei Bedarf hinzugezogen werden,
zugeordnet werden kénnen, § 2 1l 1, 2 EKG Berlin. Uber die Zahl der Auss-
chiisse? entscheidet das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin, §
2 Il 3 EKG Berlin, das die Geschafte der Ethik-Kommission fuhrt, § 1 11 2
EKG Berlin.® Jeder Ausschu bewertet die ihm von Landesamt* zur Bewer-

! Gesetz zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin (Ethik-Kommissions-
gesetz Berlin — EKG Berlin) vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466), geandert durch Ge-
setz vom 3. Marz 2010 (GVBI. S. 122).

% Derzeit sechs. Vgl. http://www.berlin.de/imperia/md/content/lageso/gesundheit/ethik/
mitgliederliste.pdf?download.html

3 Eigenartigerweise sagt das Gesetz zwar, dal® die Kommission rechtlich unselbstandig
ist, § 1 Il 1 EKG Berlin, und, wie erwdhnt, dal das Landesamt fur Gesundheit und Sozia-
les Berlin (eine der Senatsverwaltung fir Arbeit, Integration und Soziales nachgeordnete
Behorde) ihre Geschafte fiihrt, aber nicht, wo es die Kommission ansiedelt.

Auch Bremen, das ebenfalls eine Kommission des Landes eingerichtet hat, schweigt
(vgl. § 30 des Gesetzes Uber den offentlichen Gesundheitsdienst im Lande Bremen [Ge-
sundheitsdienstgesetz (OGDG)] und die Verordnung Uber die Ethikkommission des Lan-
des Bremen vom 28. November 1996 [Brem.GBI. S. 347], zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 25. Januar 2006 [Brem.GBI. S. 55], schweigt, sogar zum Thema der ,rechtli-
chen Selbstandigkeit* oder ,Unselbstandigkeit®. Und da die Geschafte dort im Institut fir
Klinische Pharmakologie der Klinikum Bremen-Mitte gGmbH*“ wahrgenommen werden, §
9 | VO, erscheint die organisatorische Einordnung der Kommission noch offener als in
Berlin.

Demgegeniber erwahnt § 1 | 1 der sachsen-anhaltischen Verordnung uber Ethik-
Kommissionen zur Bewertung klinischer Priifungen vom 12. Oktober 2009 (GVBI. LSA S.
640) immerhin, dal die dortige Kommission des Landes beim Landesamt fiir Verbrau-
cherschutz ,eingerichtet® sei.
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tung Ubertragenen® Prifungen selbsténdig; seine Entscheidungen gelten
als solche der Ethik-Kommission, § 2 IV 1, 2 EKG Berlin. Bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder der Ethik-Kommission unab-

hangig und an Weisungen nicht gebunden, § 2 V 1 EKG Berlin.
2. Divergenz als Naturereignis

Die Individualitat der Mitglieder, die Vielzahl der Ausschusse und die Kom-
plexitat der zu beantwortenden Fragen fuhren unausweichlich dazu, dal} die
Antworten, die Ausschisse auf gleichartige Fragen geben, bisweilen von
einander abweichen. Ein Prufer erscheint dem einen Ausschul® angemes-
sen qualifiziert, eine Prufstelle geeignet, einem anderen nicht. Die statisti-
schen Anforderungen werden dort strenger gesehen als hier. Die Placebo-
Kontrolle wird in einem Ausschul® — grundsatzlich oder auch nur in concreto
in vergleichbaren Fallen — skeptischer gesehen als in einem anderen®. Die
Frage, wie viele (oder welche Arten) von Studien oder Amendments in ei-
nem Antrag zusammengefal3t werden dirfen oder sollten, ob ein fehlerhaf-

tes Studiendesign zur Ablehnung fiihren mul® oder Anlal® einer Nachforde-

* Hier wie in § 4 111 (2. Fall), 2 EKG Berlin ist — anders als etwa in §§ 2 [, 1l 2, 3, Il EKG
Berlin — kaum das Landesamt als solches, sondern eher die Geschaftsstelle (vgl. § 1 I
EKG Berlin) gemeint.

® Zur ,Geschaftsfiihrung“ gehért also auch die Geschéftsverteilung, wie man sieht. Das
ist eine praktisch verninftige Regelung, die der Geschéaftsstelle zugleich ein gewisses
Steuerungspotential in die Hand gibt. Das ist jedenfalls deswegen erwdhnenswert, weil
die Dinge in anderen unabhangigen Gremien, die aus mehreren Spruchkdrpern bestehen,
ganz anders geregelt sind. Bei Gerichten muR3 dies vor allem wegen des Anspruchs auf
den gesetzlichen Richter, Art. 101 | 2 GG, vielleicht auch so anders sein. Jenseits jeder
verfassungsrechtlichen Verpflichtung kénnte man allerdings auch bei den Ethik-
Kommissionen, sofern sie aus mehreren Spruchkérpern bestehen, berlegen, ob sich
nicht — z.B. fiir das laufende Kalenderjahr — objektive Verteilungskriterien (wie Eingangs-
datum und Sitzungstag) entwickeln lassen, die eine schematische Verteilung der einge-
henden Antrage auf die Ausschisse gestatten. Wenn sie in Praxis bereits verwendet
werden, kénnten sie normativ festgeschrieben werden — auch um das Vertrauen der An-
tragsteller zu gewinnen oder zu erhalten. Es kénnte so auch der Eindruck vermieden wer-
den, ein Ausschul® bemihe sich besonders, einen Antrag oder alle (oder keine) Antrage
eines bestimmten Antragstellers auf seinen Tisch zu bekommen. Die in § 4 Il 2 EKG Ber-
lin enthaltenen Ansétze vertragen Klarstellung und Modifizierung. Die Geschéaftsordnung
ist daftir entgegen § 4 1l 3 EKG Berlin nicht der richtige Ort, weil die Ethik-Kommission als
solche dem Landesamt (entgegen § 1 1l 1 der GeschO auch der Geschéftsstelle) nichts
verbindlich vorschreiben kann, was nicht ohnehin im Gesetz oder in der Verordnung steht,
es hier aber gerade darum geht, ,Naheres®, also mehr als das Gesetz sagt, zu bestim-
men.

6 zT. hangt dies offenbar auch davon ab, wie ernst die divergierenden Verweise des
Europaischen Rechts auf die Erklarung von Helsinki oder die Sprache (genauer: die
Sprachen) der Deklaration selbst beim Worte genommen werden.
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rung sein kann und darf, wann eine Belastung oder ein Risiko geringfugig
ist oder wann jene angesichts des plausibel erwarteten Nutzens in den Hin-
tergrund treten dirfen oder mussen, unter welchen Umstanden ein Jahres-
rahmenvertrag mit dem Versicherer den Ansprichen des Gesetzes genugt,
was der Datenschutz erlaubt oder gebietet, kann unterschiedlich beantwor-
tet werden, und jede der Antworten kann im Lichte der einschlagigen Nor-
men vertretbar, d.h. von allen Beteiligten und Betroffenen hinzunehmen

sein.
3. Ausschufiinterne Divergenzen

Divergenzen dieser und vergleichbarer Art zwischen einzelnen Mitgliedern
eines Ausschusses kann der Ausschuld im Wege der Selbsthilfe entschar-
fen: Sie werden im Wege des Diskurses nach Anhérung der Antragsteller
beigelegt oder, wenn Konsens sich nicht einstellt oder die Suche danach
sachlich und/oder zeitlich Uberanstrengen oder sonstwie nicht lohnen wir-
de, durch Mehrheitsentscheidung beiseite gertickt. Sie kdnnen, vor allem
wenn oOfter oder gar noch mit gleichbleibender Rollenverteilung, auftau-
chend, das Binnenklima im Ausschul} beeinflussen, beleben oder bedru-
cken, mehr aber auch nicht: Der Antragsteller erhalt das eine Votum, das,
wenn auch nicht einstimmig, sondern ,nur® mehrheitlich gefallt, das des

Ausschusses und damit der Ethik-Kommission im ganzen ist.

Ausschullinterne Divergenzen konnen sich aber auch dadurch ergeben,
dald der Ausschuld heute — aus VergeRlichkeit oder mit Bedacht, begunstigt
etwa durch vertretungsbedingt variierende Besetzung — anders entscheidet
als gestern. Sind beide Entscheidungen vertretbar oder ist die heutige Ent-
scheidung in irgendeinem Sinne ,besser” als die gestrige, ist der Kontinui-
tatsbruch hinzunehmen. Da er aber das begrenzt schutzwirdige Vertrauen
der Antragsteller auf eine auch in der Zeit gleichmaRige Praxis enttauscht,
wirde ich es vorziehen, wenn eine Anderung der gestrigen Spruchpraxis —
nach einem bewahrten Modell der Rechtsprechungsanderung — heute zu-

nachst nur angekindigt und erst morgen umgesetzt werden wurde.

Diese Ldsung steht beim versehentlichen Kontinuitatsbruch naturgemaf}
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nicht zur Verfugung. Datenbanken und die begleitende Firsorge der Ge-

schaftsstelle (zu ihnen noch unten sub 5, 6) kdnnen hier manches verhiten.
4. Divergenzen zwischen Ausschussen

Divergenzen zwischen zwei oder mehr Ausschussen wiegen wohl schwe-

rer, und um sie soll es im Folgenden allein gehen.

Sie leuchten insbesondere den Antragstellern nicht ein, die sich ja allenfalls
— und auch das nicht immer - die FederfiUhrende Ethik-Kommission aussu-
chen kdnnen, indem sie die Leitung der Prufung hierhin oder dorthin verge-
ben, aber zwischen den Ausschissen der einen Ethik-Kommission nicht
wirklich wahlen kénnen. Gelangt die Sache vor einen Ausschuld, der ihnen
oder anderen als ,streng” bekannt ist, kdnnen sie es nicht andern. Aber
sonderlich zufrieden werden sie — jedenfalls zunachst — auch nicht sein.
Und die Unzufriedenheit ware in solchen Fallen besonders verstandlich,
wenn es um identische Sachverhalte ginge, die ein Ausschuld anders beur-
teilt als ein anderer: Wer soll auch verstehen, warum — unterstellt — die
Qualifikation eines Prufers oder einer Prifstelle vom Ausschuld 1 verneint,
vom Ausschuld 2 bejaht und vom Ausschufd 3 unter gewissen Bedingungen
(z.B. Nachreichung aktuellerer Belege) akzeptiert wird? Ahnlich liegt es oft
bei zwar nicht identischen, aber vergleichbaren Sachverhalten: Warum
reicht dem einen Ausschul} ein GCP-Training der (in welcher Weise auch
immer) leichteren Art, einem anderen nicht? Derartige Ungleichbehandlun-
gen gleichartiger (weil identischer oder vergleichbarer) Falle fordern die
Frage heraus, was sie rechtfertigt. Die Unkenntnis des einen Ausschusses
von der Praxis des anderen Ausschusses mag ofter erklaren, warum der
eine ,strenger” oder ,milder* entschieden hat als der andere; hatte man die
Praxis gekannt, ware man ihr vielleicht — im Interesse der Gleichbehand-
lung gefolgt, es sei denn, unterdessen ware Neues, Entscheidungsrelevan-

tes zutage getreten.
5. Konvergenz dank Information: Die Datenbank

Derartige Divergenzen lassen sich vermeiden oder jedenfalls dem spater

entscheidenden Ausschufd bewuf3t machen, wenn die friheren Entschei-
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dungen allen bekannt sind. Die erste — und zugleich schlichteste — Abhilfe
besteht daher in der Einrichtung einer allen Ausschissen ohne weiteres,
d.h. auch vom hauslichen Computer aus, zuganglichen Datenbank. Sie
wirde zweckmaRigerweise von der Geschaftsstelle der Ethik-Kommission
gepflegt. Die Geschaftsstelle sollte personell nicht dadurch Uberfordert wer-
den, dal sie angehalten wird, von sich aus jedem Vorgang, den sie an ei-
nen Ausschuld gibt, evtl. einschlagiges Datenmaterial beizugeben. Sowohl
seine Einschlagigkeit als auch seine Relevanz flr den neuen Fall mdgen
erst nach naherer Einarbeitung zu erkennen sein, und die ist Sache der
Ausschusse. Ein weitergehender freiwilliger Service der Geschéaftsstelle
durfte dessen ungeachtet weder unzulassig noch den Ausschissen unwill-

kommen sein.
6. Konvergenz dank einheitlicher Geschaftsfihrung

Konvergierende Wirkungen ergeben sich schon jetzt — gezielt oder unge-
zielt, bewul3t oder unbewul3t — dadurch, dafl® die Geschafte aller Ausschus-
se durch eine Geschaftsstelle geflihrt werden. Sie erhalt und bewahrt die
Ubersicht Uber alle Eingange und Uber die Entscheidungen der Ausschiis-
se. Alles, was eingeht, alles, was hinausgeht, gelangt auf ihren Tisch. lhr
insofern den Ausschissen weit Uberlegenes Wissen erlaubt ihr, frihzeitig
sich anbahnende Divergenzen wahrzunehmen oder eingetretene Divergen-
zen festzuhalten und den beteiligten Ausschussen zu berichten. Nicht nur,
aber insbesondere im Zusammenhang mit der inhaltlichen Vorpriafung der
eingehenden Unterlagen zur Unterstlitzung des jeweils zustandigen Aus-
schusses — ausflhrlich thematisiert und nachhaltig legitimiert durch § 4 VII
und VIII der Geschaftsordnung — entfaltet sie (jedenfalls bei personeller und
inhaltlicher Kontinuitat) einen betrachtlichen konvergierenden Einfluf3, der

sowohl den Antragstellern als auch den Ausschissen zugute kommt.

7. Bei anhaltender Divergenzbereitschaft des Zweitentscheiders:
Die Anfrage an den Erstentscheider

Allein die Kenntnis der bereits vorhandenen Daten und die Vorarbeiten der

Geschéaftsstelle werden manche Ausschiusse von einer Divergenz abhalten.
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Tun sie es nicht, weil man den identischen Fall trotz allem anders bewertet
oder den vergleichbaren Fall nicht fur wirklich vergleichbar oder fur abwei-
chend bewertbar halt, sollten im Interesse der Einheitlichkeit der Bewer-
tungsentscheidungen der einen Ethik-Kommission und der mit ihr einherge-
henden Rechtssicherheit (im Positiven wie im Negativen) fur die Antragstel-
ler weitere Schritte ergriffen werden, die es ermdglichen zu Uberprufen, ob
es zu der Divergenz kommen oder (sollte sie schon ofter praktiziert worden

sein) ob es bei ihr bleiben soll.

Der erste, kleine Schritt besteht darin, den friher entscheidenden Ausschul’
zu befragen, ob er an seiner Einschatzung festhalte. Wenn nein, gibt es fur
den aktuell entscheidenden Ausschul} keine stérende Divergenz mehr, und
er setzt mit seiner andersgearteten Einschatzung eine neue Richtschnur.
An der AulRenwirkung der alten Entscheidung andert dies nichts, gleichgul-
tig, ob sie bestandskraftig ist oder noch nicht oder rechtskraftig bestatigt
oder noch nicht; das alte Verfahren wird wegen des Umstandes, dal} der
frher entscheidende Ausschul} seine Meinung heute, d.h. flr die Zukunft

andert, nicht etwa neu aufgerollt.

8. Bei anhaltender Divergenz von Erst- und Zweitentscheider: Das

divergenzentscheidende Gremium

Halt der friher entscheidende Ausschul} an seiner Auffassung auch flr die
Zukunft fest, steht eine Divergenz bevor’ und sollte ein zweiter Schritt un-
ternommen werden, der Uber die bisher beteiligten Ausschisse hinausfuhrt:
Es sollte ein anderes, weiteres Gremium mit der Frage, wie zu entscheiden
sei, befal’t werden, und seine Antwort sollte, weil sonst Erleichterung, Be-
friedung und Gleichheit kaum zu ihrem Recht kamen, verbindlich (und nicht

nur ein guter Rat) sein.
9. Tauglichkeit vorhandener Gremien?

Keine der bereits existierenden Einrichtungen und Gremien ist optimal fir

diese Aufgabe (aus)gerustet.

" Wenn nicht der jetzt entscheidende Ausschul angesichts des Beharrens des anderen
Ausschusses seine Auffassung nochmals iberdenkt und angleicht.
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Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin scheidet — bei aller Ex-
pertise — aus, denn es behaust zwar die Ethik-Kommission, ist aber nach
Struktur und Aufgabe mit ihr weder identisch noch teilidentisch. Dasselbe
gilt ungeachtet ihrer hochkaratigen Besetzung fur die Geschaftsstelle der

Ethik-Kommission.

Bei den Ausschissen der Ethik-Kommission, die Vorentscheidungen in der
betreffenden Sache oder Frage noch nicht getroffen haben und nicht dabei
sind, neuerdings Uber sie zu entscheiden, insofern also auch nicht an der
Divergenz beteiligt sind, lage es insofern anders. Dennoch sollte keiner von
ihnen zustandig sein — schon weil andernfalls vorab oder ad hoc einer von
ihnen auszuwahlen ware, und nach welchen Kriterien kdnnte dies gerecht
oder sonstwie einleuchtend geschehen; auch sollte nicht (irgend)ein Auss-

chul® zum ,Richter” Uber andere Ausschisse erhoben werden.®

Da Divergenzen wenn nicht aktuell, so doch u.U. spater einmal, alle Aus-
schisse betreffen kénnen, liegt es nicht fern, an die Vollversammlung der
Mitglieder der Ethik-Kommission, § 13 der Geschaftsordnung vom 13. Mai
2011, als Divergenzen entscheidendes Gremium zu denken, zumal sie po-
tentiell die gesamte Expertise, Uber die die Ethik-Kommission verfugt, rep-
rasentiert. Erste Bedenken ergeben sich aus der Grole des Gremiums. Sie
erschwert das Zusammentreten in beschlu3fahigem Umfang und den anzu-
strebenden Konsens. Hinzu kommt, dal eine solche Zustandigkeit die bis-
herige Natur der Vollversammlung betrachtlich andern wirde. Die derzeitige
Geschaftsordnung achtet darauf, der Vollversammlung keine Entschei-

dungsbefugnisse in der Sache zu verleihen, und sie tut schon deswegen

® Beide Argumente gelten nicht fiir die ganz andere Konstellation des Widerspruchsver-
fahrens. Hier erschiene es mir sachgemal} (und nach den Erfahrungen in anderen Berei-
chen der Verwaltungen, in denen Widerspruchsbehérde die Ausgangsbehdrde ist, ange-
bracht), entgegen § 2 VIII 2 EKG Berlin nicht den Ausschulf3, der die zustimmende Bewer-
tung abgelehnt hatte, zu berufen, sondern einen der anderen Ausschisse der Ethik-
Kommission. Das bringt zwar mehr Arbeit mit sich, verringert aber auch die Besorgnis Be-
fangenheit, und gelegentlich ist es wirklich so, dal vier Augen mehr oder besser sehen
als zwei.

Davon abgesehen erscheint mir die EinflUhrung des Widerspruchsverfahrens durch § 2
VIl EKG Berlin i.d.F. des Anderungsgesetzes 2010 sachgemaR; den Verwaltungsgerich-
ten sollte die Erstkontrolle der regelmafig doch recht diffizilen und metajuristisch geprag-
ten Prifungen erspart bleiben. Weniger gefallt mir, daR dies nach § 2 VIII 1 (2. Fall) EKG
Berlin fir die Nebenbestimmungen zustimmender Bewertungen nicht gelten soll.
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gut daran, weil Gesetz und Verordnung von einer Vollversammlung — und
damit erst recht von deren Entscheidungsbefugnissen - nichts wissen. Die
Unabhangigkeit der Ausschlisse und der Gesetzesvorbehalt wirden also
nach einer gesetzlichen Grundlage, die es derzeit nicht gibt, rufen. Die
konnte zwar geschaffen werden, wurde aber nichts daran andern, daf} sich
die Vollversammlung zwar fur die Vorbesprechung, aber kaum fur die Ent-
scheidung der hier interessierenden Fragen eignet — ungeachtet des unbe-
strittenen Umstandes, dal} sie fur die Aufgaben, fur die sie aktuell vorgese-
hen ist, ein wichtiges und Uberaus anregendes Gremium ist und zu Recht
wiederholt gerade auch die Wichtigkeit einer — wenngleich freiwilligen —
Harmonisierung der Entscheidungspraxis der Ausschlsse herausgestellt
hat.

10. Aufristung des Gremiums nach 8§ 14 GeschO

Naher liegt es da, im hier interessierenden Zusammenhang an die gemein-
samen Sitzungen der AusschuBvorsitzenden und ihrer Stellvertreter® zu
denken, von denen § 14 der Geschaftsordnung spricht. Ein aus diesen der-
zeit zwolf Personen zusammengesetztes Gremium, das als standige Ein-
richtung zu bilden™ ware hatte eine ausreichende und noch funktionsfahige
GrolRke. Die Beteiligung aller Ausschusse garantiert, daf3 alle an einer Diver-
genz aktuell und potentiell Beteiligten mitentscheiden. Der naturliche Vorsit-
zende des Gremiums ware der Vorsitzende der Gesamt-Ethik-Kommission;
bei ihm kdnnte im Falle der Stimmengleichheit auch der Stichentscheid lie-

gen, es sei denn man wollte zu anderen Abstimmungsregeln greifen."

Je nach der Art der Divergenz kdénnte es angebracht sein, das Gremium
von Fall zu Fall um einen oder zwei Vertreter der speziell betroffenen Dis-
ziplin aus den Ausschussen zu erganzen; ob diese aus unmittelbar betrof-
fenen Ausschissen kommen mufdten, ist eine nachgeordnete Frage, die ich

verneinen wurde.

® Ich verzichte auf die auch in Berlin Gblich gewordene, der Geschlechtergleichheit ver-
meintlich geschuldete Zweisprachigkeit.

'% Und nicht nur als wenn auch regelmaRige ,Sitzung“ zu erwahnen.

" Wie etwa der, daR der Abweichungs,antrag” bei Stimmengleichheit abgelehnt ist, m.a.
W. also stets der Mehrheit bedarf.

-37 -



Nachdem die Ethik-Kommission in ein dichtes Geflecht — Nichtjuristen war-
den vielleicht sagen: Korsett — von Normen eingebettet ist, sich vieles, was
als ,Ethik“ angesprochen wird, deswegen eher nur als ,Recht” darstellt, ist
es vielleicht nicht unangemessen, wenngleich prodomo geschrieben, dem
Gremium jedenfalls einen Juristen aus den Ausschussen zur Seite zu stel-

len.

Naturlich mafte dieses Gremium — wie jedes andere — erst noch vom Ge-
setzgeber mit der Aufgabe der ja auch nach aulRen wirkenden und zudem
die Ausschiisse bindenden Divergenz-Entscheidung betraut werden.” Es
konnte den Namen ,Grol3er Ausschul3“ oder ,Gemeinsamer Ausschuly® tra-

gen.™
11. Vertraglichkeit von Divergenzentscheidung und Unabhangigkeit

Auch der an sich der Harmonie und Harmonisierung Zugeneigte wird sich
fragen, wie sich eine solche Einrichtung, die sich im Divergenzfall ja Uber
die Ausschusse erhebt, mit der Unabhangigkeit der Ethik-Kommission und
jedes ihrer Ausschisse und der Weisungsungebundenheit ihrer Mitglieder
vertragt. Die Antwort lautet: Gar nicht. Wenn die Divergenz ausgetragen
werden muf’, mul} das Verfahren mit einer bindenden Entscheidung enden,
und Bindungen vertragen sich mit Unabhangigkeit nicht, sondern schranken
sie ein. Aber nicht darauf kommt es an, sondern auf das wichtigere Gut der
Rechtssicherheit und Gleichheit. Man konnte auch sagen: Unabhangigkeit
und Weisungsungebundenheit garantiert das Gesetz, soweit Uberhaupt,
gegenuber der Verwaltung jenseits, nicht innerhalb der Kommission. Nur
mussen auch die Beschrankungen innerhalb der Kommission dem Geset-

zesvorbehalt genugen.

Skeptiker durfen mit dem Hinweis auf die Divergenzvorlage im Bereich der
richterlichen Gewalt beruhigt werden. Die Unabhangigkeit der Richter ist ein
hohes Gut; Art. 97 | GG fordert und garantiert sie zugleich. Und dennoch

"2 In der Hand anderer Gesetzgeber liegt das Fristproblem. Divergenzvorlagen und die
Entscheidung Uber sie halten das Zustandekommen der Bewertung unvermeidlich auf.
Darauf muRten Richtlinien- und Bundesgesetzgeber reagieren.

'* Beides in Anlehnung an Bezeichnungen fiir richterliche Spruchkérper, die Gber Diver-
genzvorlagen entscheiden; vgl. unten FN 15.
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weist uns gleichzeitig Art. 95 Il 1 GG darauf hin, daf’ sich mit dieser Unab-
hangigkeit die Herstellung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung durchaus
vertragt: ,Zur Wahrung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung ist ein Ge-
meinsamer Senat der in Absatz 1 genannten [obersten Gerichtshéfe des
Bundes] zu bilden.” Diese Forderung setzt das Gesetz zur Wahrung der
Einheitlichkeit der Rechtsprechung der obersten Gerichtshofe des Bundes
vom 19. Juni 1968 (BGBI. | S. 661) an. Der Gemeinsame Senat besteht da-
nach aus den Prasidenten der obersten Gerichtshofe, den Vorsitzenden
Richtern der beteiligten Senate und je einem weiteren Richter der beteilig-

ten Senate.

Und der Gesetzgeber ist bei der Erfullung dieses Grundgesetzauftrages
nicht stehen geblieben, sondern hat, weit daruber hinausgehend, Diver-
genzlésungsmaoglichkeiten beim Bundesverfassungsgericht™ und innerhalb
der Fachgerichtsbarkeiten™ vorgesehen. Sie alle dokumentieren das Ge-
wicht der Rechtseinheitlichkeit in der Rechtsprechung und ihre Vertraglich-
keit mit der Unabhangigkeit der Gerichte und Richter. Ihnen waren die De-
tails des Divergenzverfahrens vor dem ,Gro3en Ausschuly* der Ethik-

Kommission nachzubilden.
12. Vorbeugende Vermeidung von Divergenzen

Ihnen kdonnte auch die Anregung entnommen werden, die Zustandigkeit ei-
nes solchen Gremiums auf die Entscheidung von Fragen von grundsatzli-
cher Bedeutung zur Sicherung der Einheitlichkeit der Spruchpraxis der

Ausschiisse auszudehnen.' Danach wirden die Ausschisse dem GroRRen

' Vorlage eines Senats an das Plenum des Bundesverfassungsgerichts, § 16 BVerfGG;
Vorlage eines Landesverfassungsgerichts an das Bundesverfassungsgericht, Art. 100 IlI
GG, §§ 13 Nr. 13, 85 BVerfGG.

' Ohne Anspruch auf Vollstandigkeit seien hier genannt die Divergenzvorlagen der O-
berlandesgerichte in Strafsachen an den Bundesgerichtshof nach § 121 Il GVG oder § 18
ThUG, die Vorlagen der Oberlandesgerichte in Zivilsachen an den Bundesgerichtshof
nach § 36 Ill ZPO; die Vorlagen der Senate eines obersten Gerichtshofes des Bundes an
dessen Grof3en Senat nach § 132 GVG, § 41 SGG, § 11 FGO, § 11 VwGO; die Vorlagen
eines Senats des Bundesgerichtshofs an dessen Vereinigten Gro3en Senat nach § 132
GVG.

®vgl. § 132 IV GVG, § 41 IV SGG, § 11 IV FGO, § 11 IV VWGO. Das dort auch ge-
nannte Ziel der ,Fortbildung des Rechts® wirde im hier interessierenden Zusammenhang
nicht einschlagen.
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Ausschuly schon im Vorfeld von Divergenzen (das sich etwa in einer Voll-

versammlung er6ffnet hat) Fragen zur Entscheidung vorlegen kénnen.
13.  Ein weites Feld: Divergenzen zwischen Ethik-Kommissionen

Die voranstehenden Uberlegungen haben Divergenzen innerhalb einer E-
thik-Kommission im Auge. Jedenfalls aus der Sicht national und internatio-
nal tatiger Antragsteller sind Divergenzen zwischen mehreren Ethik-
Kommissionen von nicht geringerem Gewicht. Sie sind ebenso unvermeid-
lich wie problematisch und lassen sich auch hier mit der Unabhangigkeit der
Ethik-Kommissionen zwar erklaren, aber nicht rechtfertigen. Abhilfe kann
auch hier nur ein durch Gesetz oder aufgrund Gesetzes errichtetes zentra-
les Gremium — eine ,GrofRe Ethik-Kommission“ oder ,Gemeinsame Ethik-
Kommission“ sozusagen — schaffen. Kein noch so emsiger Dachverband
der Ethik-Kommissionen kénnte mit noch so gut gemeinten oder auch ge-
lungenen Hamonisierungsvorschlagen Vergleichbares verbindlich in die
Wege leiten. Ein Staatsvertrag der Lander und entsprechende Landes-
Zustimmungsgesetze konnten (und mufdten) die notwendige Grundlage bil-
den. Davon sind wir, wenn ich recht sehe, weit entfernt, und vielleicht ist es
auch richtig, erste Erfahrungen mit verbindlicher Divergenzlésung auf der
Ebene eines einzelnen Landes und dort, sofern es dort mehrere Ethik-
Kommissionen gibt, zunachst fur jede von ihnen (oder doch fur jeden Typ

von ihnen) gesondert zu sammeln.

Und wenn erst diese hauslichen Aufgaben bewaltigt sind, wird es sinnvoll
und unumganglich sein, den Blick Uber die nationalen Grenzen hinaus und

mindestens auf die Europaische Union als Ganzes zu richten.
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