Ethik-Kommissionen — ein Beitrag zur
Arzneimittelsicherheit?’

Christian von Pestalozza

Um die Antwort auf die Frage des Themas vorwegzunehmen: Ja — aber.
Ethik-Kommissionen kénnen zur Arzneimittelsicherheit in erheblichem
Umfang — vor allem prognostisch und priaventiv — beitragen. Die gegen-
wartigen Eigenarten der Institution als solcher, ihres Verfahrens und der
ihr zur Verfiigung gestellten MaBstibe schrinken das Gewicht und die
Dauerhaftigkeit dieses Beitrags jedoch betrichtlich ein — teils unumgéng-
lich, teils unnétig. Reformen sind nétig und — ohne allzu tiefe Einschnitte
in das neue europarechtlich vorgegebene Geflige — moglich.?
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Der dem Vortrag zugrunde liegende Text hélt sich an die Reihenfolge der vorab
formulierten (und hier nochmals wiedergegebenen) zwolf Thesen, die den Teil-
nehmer(inne)n vorlagen. Die dreizehnte These wurde am Vortragstag hinzuge-
fiigt.
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A. Die Institution

Zunéchst ein Wort zur Institution.

I. Unabhangigkeit, Interdisziplinaritat und konkurrierende Zustandigkeit der
Ethik-Kommissionen sind europarechtlich vorgegeben und daher nicht
wirklich diskutabel.

Das Europédische Recht gibt dem nationalen Gesetzgeber vor, dass die
Ethik-Kommission ein unabhingiges, interdisziplinir zu besetzendes Gre-
mium sei, dessen Bewertung einer klinischen Priifung zu der behdrdlichen
Entscheidung iiber die Genehmigung hinzuzutreten hat. Rechtsstellung,
Zusammensetzung und Verfahrenskonkurrenz sind damit vorgegeben und
hinzunehmen. Anderungswiinsche haben sich an die Europdischen Instan-
zen zu wenden. Sie sind nicht mein Thema.

II. Alle drei Eigenschaften erhéhen die Chance, dass nur sinnvolle und e-
thisch vertretbare klinische Studien am Menschen durchgefiihrt werden;
aber sie garantieren nichts.

Alle drei Besonderheiten sind geeignet, einen Beitrag zur Arzneimittelsi-
cherheit zu leisten, ohne ihn garantieren zu kdnnen.

Erstens: Unabhingigkeit meint Unabhéngigkeit der Kommissions-
Bewertung von staatlichen Weisungen. Nicht wirksam erfasst werden
denkbare Abhéngigkeiten faktischer Art, die sich z.B. aus der Permanenz
staatlicher Geschéftsstellen und der Nichtstindigkeit und Ehrenamtlichkeit
der Kommissionsarbeit ergeben. Abhéngigkeiten von nichtstaatlichen In-
stanzen — z.B. von der Wirtschaft, den Forschern, den Priifzentren - wer-
den von vorne herein nicht erfasst.

Die institutionelle Unabhéngigkeit der Kommission gibt {iberdies iiber
eventuelle Interessenverflechtungen einzelner Kommissionsmitglieder in
einzelnen Féllen keine Auskunft. Die verwaltungsverfahrensrechtlichen
Befangenheitsregeln erfassen nur die intensivsten Konfliktfelder.

Zweitens: Die facheriibergreifende Zusammensetzung ist nicht nur vor-
geschrieben, sondern auch der Sache nach unumganglich. Oft erlaubt sie
allein eine umfassende Beurteilung aller einschldgigen Aspekte einer Stu-
die. Da diese Aspekte aber oft untrennbar miteinander zusammenhéngen
und sich nicht zerlegen lassen, dass sich jede Disziplin auf das sie Interes-
sierende und von ihr Beherrschte konzentrieren kann, der Mediziner also
womdglich auf die Sache gleichzeitig mit juristisch geschultem Auge
schauen miisste und umgekehrt, triigt der Eindruck, die Bewertung werde
dem Ganzen gerecht, unter Umstédnden bisweilen.
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Drittens: Die Konkurrenz des Bewertungsverfahrens vor der FEthik-
Kommission mit dem Genehmigungsverfahren vor der Bundesoberbehor-
de erhoht die Chance, relevante Mingel der Studie zu entdecken, sie
schlieBt aber auch nicht aus, dass der jeweils frither Entscheidende den
spiter Entscheidenden unwillkiirlich beeinflusst, vielleicht sogar zu weni-
ger sorgfiltiger eigenstindiger Priifung verfiihrt.

[ll. Die Unabhangigkeit jeder Kommission kann mit dem Gedanken einer
bundesweiten Gleichbehandlung aller Beteiligten konfligieren. Das Risiko
verstarkt sich mit der — an sich sachgemaRen - Aufgliederung einer Kom-
mission in mehrere Spruchkorper. Der Konflikt ist regulativ kaum beizule-
gen.

Unabhiéngigkeit heiit auch Unabhingigkeit von anderen Ethik-Kommis-
sionen. Das ist gut so, aber es birgt Risiken fiir die Gleichbehandlung der
Antragsteller, konnte Wettbewerb der Kommissionen um Antragsteller
hervorrufen und Antragsteller ohne Sachgrund ,,leichte Kommissionen
den ,,schwierigen® vorziehen und danach ihre Standortentscheidungen fal-
len lassen. Das Nachsehen hidtten vor allem die Priifzentren, die zufillig
am Ort einer ,,schwierigen® Kommission zu Hause sind. Auch ist — trotz
der vermehrten Kosten — nicht auszuschlieBen, dass Antrige gleichzeitig
oder hinter einander mehrfach bestellt werden.

Die mit der Vielzahl und Unabhingigkeit der Kommissionen verbunde-
nen Risiken potenzieren sich, wenn Kommissionen im Hinblick auf die
grofle Zahl der Antrdge in mehrere — wiederum von einander unabhéngige
— Ausschiisse aufgeteilt werden, die alle als die Kommission entscheiden.

Es fehlt dort wie hier an Regelungen, die helfen kdnnten, Divergenzen
zwischen den Gremien zu vermeiden oder nachtriaglich zu entschérfen.
Fraglich ist, ob es solche Regelungen {iberhaupt geben kann oder ob sie
von Haus aus mit der Unabhéngigkeit jeder Kommission und ggf. jedes ih-
rer Ausschiisse unvereinbar wéren. In jedem Falle bediirften derartige Re-
gelungen des formlichen Gesetzes, weil sie die vom Gesetz eingerdumte
Unabhéngigkeit berithren. Aber auch, wenn diese Voraussetzung erfiillt
wiirde, ndhmen die Fragen kein Ende: Welcher Gesetzgeber sollte denn
zustindig sein fiir die Divergenz zwischen Kommissionen? Der Bund —
unabhingig von der territorialen Reichweite seiner Regelung? Das Land,
wenn es sich auf die Kommissionen in seinem Territorium beschrankt?
Und, sollte dieses Problem geldst sein: Welche Themen sind denn {iiber-
haupt konvergenzfahig und daher regelbar?



22 Christian von Pestalozza

IV. Die geltenden Vorschriften Gber die Gréf3e und interdisziplindre Zu-
sammensetzung der Kommissionen variieren, reichen aber im Wesentli-
chen hin.

Eine ideale Mindest- oder Hochstzahl der Mitglieder eines Gremiums wird
sich ebenso wenig finden lassen wie die ideale fachiibergreifende Zusam-
mensetzung. Alle derzeitigen Regelungen diirften vertretbar sein. Ethik,
Moral und Laiensicht konnten gelegentlich stirker reprasentiert sein. Dass
iiberall nur ein Jurist vorgesehen ist, ist wahrscheinlich der Streitlust ge-
schuldet, die Juristen entwickeln, wenn sie zwei oder mehr sind; die starke
Verrechtlichung des Entscheidungsprozesses seit 2004 spiegelt es nicht
wider.

V. Die konkurrierende Zustandigkeit von Kommission und Behérde hat bei
parallelem Lauf beider Verfahren Vorzige, aber auch gravierende Nachtei-
le. Sie widerspricht dem im sonstigen Gefahrenabwehrrecht im Interesse
vor allem des Antragstellers zu beobachtenden Trend zur Kompetenzbiin-
delung.

Der Gesetzgeber ldsst das Neben- und Nacheinander der beiden Verwal-
tungsverfahren — vor der Kommission und vor der Bundesoberbehdrde —
im Wesentlichen ungeregelt, d.h. ungeordnet. Es kann, muss aber nicht pa-
rallel laufen. Die frither ergehende Entscheidung bindet die andere Behor-
de nicht. Ob sie zu ihrer Kenntnis gelangt, ist oft dem Zufall iiberlassen.

Das widerspricht dem Grundgedanken der Verfahrensbeschleunigung,
in deren Dienst statt dessen die rigorosen Vorschriften liber Fristen und
Nachforderungen treten — ein hochst zweifelhafter, wenn auch europa-
rechtlich wohl gedeckter Ersatz.

VI. Ehrenamtliche und gelegentlich tagende Einrichtungen wie die Ethik-
Kommissionen stoRen — je nach der Zahl der Antrage — an Arbeitsgren-
zen, die die Zugigkeit und Effektivitat der Verfahren gefadhrden kénnen. Die
permanente Prasenz sachkundig besetzter Geschéftsstellen gleicht man-
ches aus, 0st aber das institutionelle Grundsatzproblem nicht.

Ethik-Kommissionen treten nach Bedarf zusammen. Thre Mitglieder sind
ehrenamtlich titig. Hauptberuf und sonstige Verpflichtungen verhindern,
dass sie beliebig oft und kurzfristig zusammengerufen werden konnen.
Vertretungsregelungen sind ein Notbehelf fiir den Einzelfall. Da die Bear-
beitungsfristen immer kurz und die Antrige oft zahlreich sind, gelangt eine
Kommission u.U. schnell an fiir alle Beteiligten missliche Kapazitétsgren-
zen. Ausreichend und sachkundig besetzte Geschiftsstellen sind unent-
behrlich, kénnen und diirfen die eigentliche Kommissionsarbeit jedoch
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weder inhaltlich steuern noch ersetzen. Bereits die Durchmusterung der
Antrige auf Vollstdndigkeit miisste, weil nur einmal nachgefordert werden
kann, an sich in der Hand der Kommission liegen; praktisch durchfiihrbar
ist dies nicht.

Bei anhaltender Studienintensitdt und -fiille verlangt der Wirtschafts-
und Forschungsstandort Deutschland insofern nach professionelleren insti-
tutionellen Losungen. Ein erster Schritt konnte darin bestehen, die entspre-
chend qualifizierten Leiter der Geschéftsstellen zugleich zu Mitgliedern
der Ethik-Kommissionen zu berufen.

B. Das Verfahren

Ich komme zu Aspekten des Verfahrens. Es entscheidet, obwohl Formalie,
malgeblich {iber die Qualitit von Bewertungsentscheidungen. Manches
liegt hier im Argen.

I. Die der Kommission gesetzten Fristen sind zu knapp, die Mdglichkeiten,
auf Nachbesserung der Antrage hinzuwirken, zu gering. Der Ausweg — po-
sitive Bewertung unter aufschiebenden Bedingungen — ist gangbar, aber
zweite Wahl. Teil- und Vorbescheid als konstruktive Hilfen sind nicht vor-
gesehen.

Deutschland hat die den Ethik-Kommissionen vom Europidischen Recht
zugestandenen Fristen — der Europédischen Ermichtigung entsprechend —
unterschritten. Der dadurch ausgeloste Zeitdruck und die Unzulénglichkeit
vieler im Kern sachgeméfBer Antrige zwingen zu Kompromissen — etwa in
Gestalt einer zustimmenden Bewertung unter aufschiebenden Bedingun-
gen.

Gesetz- und Verordnungsgeber haben versdumt klarzustellen, ob und
inwieweit die allgemeinen verwaltungsverfahrensrechtlichen Regelungen —
seien es auch die der Lander — ergidnzend anwendbar sind oder ausge-
schlossen sein sollten. Da die belastende Nebenbestimmung fiir den An-
tragsteller in der Regel giinstiger ist als die ablehnende Bewertung — auch
wenn diese einen spateren, besseren Antrag nicht ausschlieB3t -, muss sie
statthaft sein.

Schwichere Nebenbestimmungen wie Auflagen kommen nicht in Be-
tracht, da mit ihrer Hilfe nicht ausgeschlossen werden kann, dass mit der
klinischen Studie begonnen wird, ehe sie erfiillt sind.

Auch Bedingungen bleiben aber zweite Wahl. Die Kommission muss
sich die Uberpriifung ihres Eintritts vorbehalten. Dazu miisste sie an sich
erneut zusammentreten. Terminschwierigkeiten konnen hier zu an sich
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nicht vorgesehenen Delegationen an einzelne Mitglieder der Kommission
fithren.

Aus dem sonstigen Verwaltungsrecht vertraute Instrumente der Flexibi-
litdt wie Vorbescheid und Teilbescheid sind den einschldgigen Vorschrif-
ten — wohl wiederum im Interesse der Verfahrensbeschleunigung — nicht
bekannt, daher auch nicht einsetzbar.

II. Die Kirze der Fristen zwingt zu Umlaufverfahren und zu Delegationen
an Geschaftsstelle und Vorsitz. Beides ist sachlich untunlich und haftungs-
rechtlich von vielleicht nicht immer bedachter Konsequenz.

Nicht nur die Uberpriifung der Erfiillung von Bedingungen einer zustim-
menden Bewertung, auch andere Vorginge — wie Protokollgenehmigung
oder die Beurteilung von Amendments — werden in das Umlaufverfahren
gegeben. Die einschldgigen Regelungen sehen ein solches Verfahren nicht
vor; den Verwaltungsverfahrensgesetzen ist es, was Ausschiisse anlangt,
geldufig. Es fiihrt zu uniibersehbaren Schwierigkeiten, evtl. auch zeitlichen
Problemen, wenn die einzelnen AuBerungen der Mitglieder Dissens, nicht
Konsens ergeben. Dass Mehrheit entscheidet, hilft nicht, wenn sich keiner
Mehrheit fiir eine Version findet.

Eine Mischform von miindlicher Beratung und schriftlichem Verfahren
droht, wenn einzelne Mitglieder einen Sitzungstermin nicht wahrnehmen,
auch nicht vertreten werden konnen und sich schriftlich dulern. Zwar kon-
nen die in der Sitzung anwesenden Mitglieder iiber die schriftliche Stel-
lungnahme beraten, aber das schriftlich votierende Mitglied hat keine Ge-
legenheit, zu der sich in der Beratung abzeichnenden Tendenz nochmals
Stellung zu nehmen, z.B. seine Ansicht gezielt zu verteidigen oder auch zu
modifizieren.

Zeit- und Terminnéte fithren zu Delegationen, von denen nicht sicher
ist, ob sie den europdischen und bundesrechtlichen Vorstellungen optimal
entsprechen. Von der Delegation der Uberpriifung der Erfiillung von Be-
dingungen war schon die Rede. Gewichtiger noch ist, wenn die Bewer-
tungsbescheide, die an die Antragsteller hinausgehen, nicht von der Kom-
mission formuliert werden. In solchen Féllen fasst zwar die Kommission
Beschliisse, aber ihre nach auflien dringende Gestalt erhalten sie durch die
Geschiftsstelle in Kooperation mit dem Kommissions-Vorsitzenden. Was,
wenn Beschluss und Bescheid divergieren, sei es auch nur in Nuancen?
Wer haftet im Schadensfall? Alle Mitglieder, auch solche, die an der For-
mulierung des Bescheides nicht beteiligt wurden — vielleicht, weil sie
Kompetenzen delegiert haben oder obwohl sie es nicht getan haben?
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C. Die MaRstabe

SchlieBllich ein selektiver Blick auf die Malstidbe, die das Recht den Ethik-
Kommissionen zur Verfiigung stellt. Sie er6ffnen den Kommissionen —
wie anderen Gremien, die ihrer Expertise wegen in besonderem Male wei-
sungsgebunden sind — z.T. Beurteilungsspielrdume, deren Einhaltung von
den Gerichten im Streitfall wohl nur begrenzt nachzupriifen wére. Dies
gibt den Kommissionen vordergriindig mehr Freiheit, als andere Entschei-
der sie haben, begriindet aber zugleich ihre besondere Verantwortung ge-
geniiber allen Beteiligten. Wahrgenommen werden kann sie nur, soweit die
MaBstiabe wirklich taugen; daran fehlt es.

I. Keine Ethik-Kommission kann besser sein als ihre MaRstabe. Die Ge-
mengelage von Europarecht, Bundesrecht, Landesrecht und rechtsexter-
nen Regeln fiihrt zu Ungewissheiten, die das unter 4 benannte Divergenz-
risiko erhdhen; sie zu klaren, Uberfordert jede Ethik-Kommission.

Europarecht, Bundesrecht und Landesrecht wirken, einander ergédnzend,
hier zusammen, und hinzu treten Leitlinien und Erklidrungen anderer, auch
nichtstaatlicher Instanzen, die vor allem dadurch Gewicht erlangen, dass
Européische und nationale normen auf sie verweisen.

Das Verhiltnis zwischen Europdischem und nationalem Recht birgt
manche Ungewissheit, vor allem wenn Richtlinien nicht oder nicht voll-
standig umgesetzt sind. Vor und nach Fristablauf stellt sich die Frage richt-
linienkonformer Auslegung divergierender nationaler Vorschriften; die
unzureichende Umsetzung ruft den Vorrang des Européischen Rechts auf
den Plan.

Vergleichbare Schwierigkeiten kann das Nebeneinander von Bundes-
und Landesrecht mit sich bringen. Inwieweit schlieit das Schweigen des
Bundesgesetzgebers zum Verwaltungsverfahren vor der Ethik-Kommis-
sion die Anwendung allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts der Lander
oder die Schaffung spezifischer Kommissions-Verfahrensregelungen durch
die Lénder aus? Erklért sich seine Zuriickhaltung kompetentiell, will sie
also nicht sperren, sondern die Zustidndigkeit der Lander respektiert bzw.
erst begriinden?

Und nicht weniger Fragen stellen sich bei den Verweisen auf eigentlich
Nicht-Normatives. Was ist gemeint, wenn die externen Erkenntnisquellen
nicht genau bezeichnet werden, was, wenn die Bezeichnung zwar konkret,
aber ungewiss ist, welche von verschiedenen Fassungen in Bezug genom-
men ist? Und wie, wenn zwar eine bestimmte Fassung zitiert wird, die zi-
tierte Norm unterdessen aber von einer neueren Fassung iiberholt worden
ist?
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II. Zu Recht rdumen alle Vorschriften Ubereinstimmend dem Schutz der
Probanden und Patienten, die an der klinischen Priifung teilnehmen, die
erste Prioritat ein — vor der Forschung und vor dem Markt, auch vor natio-
nalen wirtschaftlichen Interessen. Dass punktuell die Gruppennitzigkeit
ausreicht, ist kein Widerspruch; dass die Rolle des Placebos dunkel bleibt,
ein Argernis; dass die akzeptablen Studienabbruchkriterien beschrieben
wirden, ein petitum.

Auch je fiir sich genommen, sind die Rechtsschichten nicht immer hinrei-
chend klar. Das Nebeneinander von § 40 und § 41 AMG mit ihren ,,allge-
meinen” und ,,besonderen” Voraussetzungen der klinischen Priifungen
filhrt zu vielféltigen Problemen. Beide Vorschriften sind zudem zu ver-
schachtelt und uniibersichtlich.

Inhaltlich sind — um nur einiges beispielhaft herauszuheben — die Varia-
tionen bei der Frage des Nutzens (Eigenschutz? Gruppennutzen?) unbe-
friedigend, ebenso der Grauschleier, den der Normgeber geflissentlich ii-
ber den Einsatz von Placebos gelegt hat, und die fehlende Disziplinierung
des Sponsors und Arztes beim Studienabbruch.

[ll. Der normative Sekundarschutz der Studienteilnehmer durch Daten-
und Versicherungsschutz ist unzuldnglich. Der Datenschutz schreibt
Pseudonymisierung vor, ohne sie konkret zu beschreiben. Der Versiche-
rungsschutz lasst zentrale Fragen (Ausmal} der konkreten Risikoabschat-
zung? Immaterielle Schaden? Genetische Schaden? Wegeunfallversiche-
rung? etc.) im Vagen.

Daten- und Versicherungsschutz des Studienteilnehmers liegen dem Ge-
setzgeber ersichtlich am Herzen.

Der Datenschutz ist vergleichsweise akribisch, wenn auch uniibersicht-
lich, geregelt. Die zentrale Frage, was hier, also bereichsspezifisch, Pseu-
donymisierung heifit, bleibt freilich offen. Das Bundesdatenschutzgesetz
weist nur auf das Wunschergebnis, nicht aber den Weg. Jede Ethik-
Kommission ist hier iiberfordert, zumal die Datenschiitzer mit Belehrun-
gen und Aufklarungen, die auf dem Stand der Technik sind, auf sich war-
ten lassen. Sie miissten die richtige Mitte zwischen dem informationellen
Selbstbestimmungsrecht der Studienteilnehmer und preiswerter Praktikabi-
litdt finden und darstellen. Das Selbstbestimmungsrecht der Studienteil-
nehmer muss auch gegen deren Willen hochgehalten werden. Die Prakti-
kabilitdt hat die Sachnotwendigkeiten der Studien und ihrer Auswert-
barkeit zu beriicksichtigen, beildufig auch den Studienteilnehmer-Touris-
mus unter Kontrolle zu halten.

Nebenbei: Wie viele Antragsteller unterschétzt auch manche Kommission
gelegentlich den Rang des Datenschutzes.
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Den Versicherungsschutz behandelt der Bundesgesetzgeber auch nach
2004 zu knapp und missverstindlich. Dies ermutigt die Versicherer anhal-
tend zu sehr pauschalen und rigorosen Regelungen. Die Antragsteller spie-
len ersichtlich mit, wohl auch in Sorge um die Hohe der Versicherungs-
primie, oft sicher auch in der Uberzeugung, es werde schon nichts passie-
ren.

Die hdufig in beiden Punkten unzulénglichen Probanden- und Patienten-
aufkldrungen spiegeln den vergleichsweise niedrigen Rang, den Daten-
und Versicherungsschutz in den Augen der Antragsteller einnehmen, deut-
lich wider.

IV. Art, Umfang und Intensitat der notwendigen Aufklarung der Studienteil-
nehmer lassen sich normativ nur begrenzt erfassen und regulieren.

Uber sie hat in concreto die Ethik-Kommission zu wachen. Vereinheitli-
chung der Anforderungen, die sich verallgemeinern lassen, auf hohem Ni-
veau tut ach hier not. Die Antragsteller trifft die Obliegenheit nachhaltiger
Mitwirkung an — auch sprachlich — angemessenen Texten zur Aufklarung
und Einwilligung. Nicht nur international initiierte Studienantrage bleiben
hinter dem gebotenen Standard Uberraschend haufig zurtck.

Auch in anderen Punkten — wie insbesondere bei der Schilderung von Ne-
benwirkungen, der Abbruchkriterien und des Zieles der Studie, aber auch
bei der Sprache — bleibt die Aufklarung unerklérlich oft hinter durch-
schnittlichen Anforderungen zuriick. Dies entwertet die dennoch gegebene
Einwilligung in die Studienteilnahme erheblich.

V. Was die Uberpriifung der Eignung von Priifstelen bei multizentrischen
Studien anlangt, hat der Gesetzgeber der Ethik-Kommission zwar die Auf-
gabe vorgegeben, aber die zur Erfiilllung der Aufgabe notwendigen Befug-
nisse vorenthalten.

Ich fiige den Ihnen vorliegenden zwolf Thesen zum Schluss, wenn Sie ge-
statten, einen dreizehnten Punkt — zu einem Detail zwar, aber von erhebli-
chem praktischen Belang — an:

Die Ethik-Kommissionen sind bei der Uberpriifung von értlichen Priif-
stellen bei multizentrischen Studien auf die Selbstauskiinfte der Beteiligten
und auf zufillige Eigenkenntnisse von Priifer und Priifstelle angewiesen.
Sie verfiigen iiber keine Inspektions- und Betretungsrechte und kdnnten
sie, wenn sie sie hétten, schon aus Zeitgriinden gar nicht wahrnehmen.

Die Aufgabe gehort in die Hand von staatlichen Uberwachungsbehdrden
mit entsprechendem Apparat, Know-how und gesetzlichem Auftrag.

Ich fasse zusammen: Die Reform 2004 hat den Beitrag, den die Ethik-
Kommissionen zur Arzneimittelsicherheit leisten konnen, erheblich ver-
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groBert. Weitere Reformen auf Bundes- und Landesebene sind — auch bei
unverdndertem Europdischem Rahmen — unausweichlich. Sie sollten die
inzwischen mehr als zweijdhrigen Erfahrungen, die die Ethik-Kommis-
sionen im Umgang mit der novellierten Rechtslage gewonnen haben,
zugrunde legen. RegelmifBige Berichte der Ethik-Kommissionen an die
Gesetzgeber des Bundes und der Lander kdnnten hierbei helfen.





