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die Mitarbeit in der klinischen Ethik-Beratung sowie im ,,Forschungskolleg Geri-
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Biirokratie ist die Antwort auf zunehmende Komplexitit und Differenziert-
heit der Bediirfnisse einer Gesellschaft, auch medizinische Forschung wird
wegen ihrer gesellschaftlichen Relevanz biirokratisch kontrolliert.! Die Ethik-
Kommission (ab jetzt abgekiirzt EK) wird Teil dieses Verfahrens und begeg-
net insofern immer wieder dem Biirokratievorwurf. Aber was er bedeutet und
welches Selbstverstindnis damit verbunden ist, sollte aufgearbeitet werden.
Rezente Erfahrungen ergeben den Eindruck, Forschung in der Medizin kont-
rollieren zu miissen, um so Verletzungen der Patientenautonomie und Sicher-
heit, ungeniigende Priifpldne, Forschungskatastrophen, Betrug usw. zu ver-
hindern. Genau das schaffen Kontrollen nicht, aber was zielen sie an?
Priifung der medizinischen Forschung kann nach zwei Schemata durch-
gefiihrt werden, entweder nach der Antragskontrolle oder nach der Sachbe-
wertung. Das erste Schema bezieht sich auf Kontrolle der Unterlagen, das

! Eine detaillierte Darstellung des Begriffs ,,Biirokratie* kann erst in Punkt 3 vorgenommen
werden.
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zweite auf forschungsethische Fragestellung, womit sich die Paradigmen von
formaler und sachbezogener Evaluierung gegeniiberstehen. Zu Beginn soll
festgehalten werden, liber welches Problem wir reden. Aktuell findet Kont-
rolle der Forschung vorwiegend durch Antragskontrolle statt. Das bedeutet,
dass moglichst viele Unterlagen, die zur Antragstellung notig — aufgrund
welcher Anordnung? — sind, vorgelegt werden miissen, die das Projekt erkla-
ren (und teilweise auch legitimieren). Wenn medizinische Forschung am/mit
Menschen projektiert wird, miissen auch die beiden wichtigsten Parameter
der Forschung mit einbezogen werden. Das sind: 1) das wissenschaftlich, d. h.
dem state of the art entsprechende und auf verniinftigen Hypothesen beruhen-
de Design der Studie und 2) die Sicherheit des Patienten, der eine zumutbare
Risiko-Nutzen-Abwigung zugrunde liegt. Geniigt das System der Antrags-
kontrolle diesem Ziel?

Die Alternative ist das Kontrollsystem der Sachbewertung, das die einge-
reichten Unterlagen nur dann fiir nicht ausreichend erachtet, wenn sie dem
Forschungsziel des angemessenen Projektdesigns und der Patientensicherheit
nicht geniigen. Genau diese Art der Kontrolle durch Sachbewertung, die (lei-
der) immer nur unvollkommen und abwégend bleiben kann, ist aber zumin-
dest genauso wichtig wie die Kontrolle der angemessenen Antragstellung. Sie
ist die (nicht ausschlieBlich, aber vor allem) zentrale Aufgabe der EK. Je mehr
sie aber zum Instrument der Antragskontolle (nach Behordenart) verkommt,
desto unzureichender wird die Forschungskontrolle. Je starker sich die zurzeit
gebrauchliche Kontrolle an formaler Evaluierung der Antragsunterlagen be-
zieht, desto deutlicher muss auf diese Einseitigkeit und Verkiirzung aufmerk-
sam gemacht werden — deren Kritik ist unbedingt notig.

1. Ein Fallbeispiel — Symptom oder Ausrutscher?

Ein Antragsteller schickte der EK der Universitét Freiburg einen Projektan-
trag zu einer Rehabilitationsstudie mitsamt einer kurzen Beschreibung.? Die-
ser Fall illustriert nicht die Zahl falsch eingestufter Antrage, sondern belegt
die Notwendigkeit, die Zielsetzung einer Studie vor lauter biirokratischen Re-
geln nicht zu iibersehen. Zum Hintergrund dieses Falles ein Auszug aus dem
in Frage stehenden Antrag:

Nitroglycerin ist seit 120 Jahren ein anerkanntes Medikament zur Durch-
brechung und Verhinderung von Angina pectoris-Anfillen — in Ruhe und

2 Mit ausdriicklicher Erlaubnis von Prof. Dr. Holubarsch, Bad Krozingen.
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bei Belastung. In der Rehabilitation von Patienten mit koronarer Herz-
erkrankung sind auf Grund eigener Schdétzung mindestens 10% aller Pa-
tienten noch symptomatisch, was die Belastbarkeit und die Trainingsin-
tensitdt einschrdnkt. Die bisherige Leitlinie der Nationalen Rehabilitati-
onsgesellschaften empfiehlt fiir solche Patienten, vor Auftreten von Angina
pectoris die Belastung zu stoppen bzw. entsprechend zu reduzieren. Durch
rechtzeitige, d.h. prophylaktische Applikation von Nitroglycerin konnte —
wie in Einzelbeobachtungen publiziert und entsprechend eigenen Erfah-
rungen — die Ischamieschwelle gesteigert und eine hohere Ischimie-freie
Trainings-Intensitdt erreicht werden. Dies wiederum wiirde nicht nur die
Lebensqualitit des Patienten verbessern, sondern kénnte langfristig durch
intensiveres Training sogar von prognostischer Bedeutung sein.

In dieser Studie soll dieses Vorgehen placebo-kontrolliert und doppelblind
untersucht werden. Endpunkte sind die subjektive (Angina pectoris) und
objektive (ST-Strecken-Senkung) Verdnderung der Ischdmieschwelle sowie
die Sicherheit.

Diese Studie wurde von einer Bundesoberbehdrde als Arzneimittelstudie an-
gesehen, was ein aufwendiges gesetzlich vorgeschriebenen Antragsverfahrens
(dazu gleich mehr) zur Folge hat, wohingegen die EK diese Studie nicht als
klinische Studie im Sinne des Gesetzes ansah. Nicht die pharmakologische
Wirksamkeit sollte gepriift werden®, die ja langst feststeht und weder analy-
siert noch verdndert werden soll, sondern die Details einer leitliniengestiitzten
Rehabilitation. Es geht der Forschung um den Sinn des Projekts, sonst ver-
fehlt Kontrolle ihr Ziel. Dazu gehdren auch der angemessene Umgang mit der
Angst zahlreicher Patienten vor einem Reinfarkt und die Unsicherheit ihrer
Arzte, ob sie aufgrund der ihnen bisher vorliegenden Daten angemessen be-
handeln.

Fiir den Start dieser Studie fehlten 14 vorgeschriebene Unterlagen, weil der
Antragsteller im Wesentlichen Priiferfahrungen mit nicht-Arzneimittelbezo-
genen Projekten hatte. Die fehlenden Unterlagen waren: 1) eine gesonderte
Priiferinformation (in Form einer Investigator’s Brochure), 2) Bezeichnung
bzw. Charakterisierung der Priifpraparate, 3) Gegenstand der klinischen Prii-
fung und ihrer Ziele, 4) Begriindung der Geschlechterverteilung, 4) Plan fiir
die Weiterbehandlung, 5) Bestitigung der Zustimmung der Patienten iiber die

3 Vgl. § 4 Abs. 23 AMG. Zu betonen ist, dass effektive Forschungskontrolle nach dem Sinn
einer Studie und nicht nach deren rechtlicher Regelung fragen muss.
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Weitergabe ihrer pseudonymisierten Daten, 6) Qualifikation der Priifer, 7) Be-
deutung der klinischen Priifung, 8) Finanzierung der klinischen Priifung, 9)
Beschreibung der vorgesehenen Untersuchungsmethoden, 10) Sicherstellung,
dass die Versuchsteilnehmer nicht gleichzeitig an anderen klinischen Priifun-
gen teilnehmen, 11) Nachweis einer Versicherung, 12) Einhaltung des Daten-
schutzes, 13) Vertrag zwischen Sponsor und Investigator, 14) Zusammenfas-
sung in deutscher Sprache. Unterlagen 1—6 gehen aus dem hervor, was bereits
vorgelegt wurde, und sind insofern redundant. Unterlagen 7—11 sind wichtig
und miissen ergénzt werden. Unterlagen 12—14 sind sehr formal und niitzen
der Studie nicht. Fazit: Weniger Biirokratie hitte die Konzentration auf die
Belange der Reha-Patienten erhoht und Verzogerung vermieden.

2. Der Begriff ,,Biirokratie*

Scharfund zupackend ist die narrative Variation des Begriffs. CHARLES DICKENS
karikiert in seinem (selten gelesenen) Roman Little Dorrit von 1855-57 die
biirokratische Verwaltungspraxis durch Fiktion des Verzogerungsamtes (,,cir-
cumlocution office®), in dem vor lauter Formalem der Anlass vergessen wird.
Umgangssprache kennzeichnet die Biirokratie durch Entfremdung vom Sinn,
Verzégerung und Formalisierung. Wenn medizinische Forschung auf biirokra-
tische Kontrolle trifft, hat sie genau das zu gewértigen.

Klassisch wurden zu Beginn des 20. Jahrhunderts die Analysen des So-
ziologen Max WEBER. Im Gegensatz etwa zu monarchischen oder hierokra-
tischen Herrschaftssystemen beschreibt er eine Verwaltungsform, die durch
und durch rational ist und nicht mehr von willkiirlichen Entscheidungen des
jeweiligen Herrschers bestimmt wird. Fiir ihn ist die ,,rein bureaukratisch- [...]
aktenméfige Verwaltung [...] die an Prézision, Stetigkeit, Disziplin, Straff-
heit und VerlaBlichkeit [...] formal rationalistischste [,] Form der Herrschafts-
ausiibung® und damit die ,,Keimzelle des modernen okzidentalen Staates**
mitsamt ihren Definitionsmerkmalen Formalismus und Reglement®. Wer Bii-
rokratie legitimiert, muss die jeweilige Ausiibung von Herrschaft begriinden
konnen, insofern ,,blirokratische Organisation das technisch hochstentwickel-
te Machtmittel in der Hand dessen ist, der iiber sie verfiigt*®. Wenn das nicht
geschieht, werden Strukturen oder Mechanismen geschaffen, die WEBER als

4 M. WeBEeRr: Wirtschaft und Gesellschaft (1972), S. 128.
> Vegl. ebd,, S. 130.
¢ Ebd., S. 572.
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,»stahlhartes Gehduse®’ bezeichnet und auch die Frage der Forschung betref-
fen.

NikLas LunMANN erkennt diese Rationalitit in rezenten Verwaltungsvorgén-
gen wieder, wenn er in seinem Aufsatz ,,Lob der Routine* auch das Phdnomen
der Biirokratie beschreibt, weil sie den Ansturm der Routine bewéltigen hilft.
Biirokratie verdankt sich einer strikten Unterscheidung von Routineakten und
Ziel- bzw. Wertentscheidungen. Damit ist eine weitere fiir unsere Fragestel-
lung wichtige Unterscheidung getroffen: ,,Positives Recht und Ethik mussten
getrennt werden, damit Routineprogramme und Zweckprogramme getrennt
werden konnten.“® So regelt Biirokratie ohne Reflexion von Sinn und Werten
Entscheidungsabldufe, die sie in der Transformation bzw. Verarbeitung von
Informationen zu Kommunikation (z. B. Weitergabe von Entscheidungen und
Regeln)? sieht. Insofern ist Biirokratie fiir LunMaNN nur so lange akzepta-
bel, als sie die Rationalitit des Verfahrens stiitzt, ohne diese Stiitzfunktion
,,schldgt Rationalitét in Pathologie“!° um. Im ,,Verfahren® selbst, das nicht mit
,Burokratie“ identisch ist, weil es im Gegensatz zu Biirokratie prozessorien-
tierte Bewertung und kein Reglement ist, siecht LUHMANN einen ,,antibiirokra-
tischen Affekt“!!.

Danach ist Biirokratie als Kontrolle der medizinischen Forschung sicher
eine sehr rationale Form der Routinebewiltigung, aber auch eine Form, die
nur durch ihre Ziele legitimiert ist, z. B. ihre wichtigsten Forschungskriteri-
en stiitzt: die Wissenschaftlichkeit eines Projekts und die Patientensicherheit.
Welche Instanzen sind damit angesprochen? Das sind 1. die ministeriellen
gesetzgebenden Institutionen (Gesundheits- und Justizministerium), 2. die
Behorden (Bundesoberbehorden und Regierungsprisidien) 3. die EKen (53
z.7Zt.) und 4. die Selbstkontrolle der Forscher. Je mehr das zuletzt genannte
System der Selbstkontrolle seine Funktion eingebiifit hat, desto mehr wurden
die anderen Kontrollebenen aktiviert. Gemeinsame Sprachregelung ist die der
rechtlichen Regelung, d.h. der ,,eigentiimliche [...] Rechtsstil des neuzeitli-
chen Staates“!?, der regelt und nicht — wie etwa die Rechtswissenschaft — auch
die Verniinftigkeit der Regelung analysiert. Wenn der Rechtsstil nicht nur de-
korativ, sondern Symptom eines Regelungssystems ist, muss man die Frage

7 CH. TavLor: Das Unbehagen an der Moderne (1995), S. 14.
8 N. Lunmann: Lob der Routine (°2007), S. 122.

®Vegl. ebd., S. 118-121.

" Ebd., S. 114.

"'N. Luamann: Legitimation durch Verfahren (1969), S. 18.
12’ N. LuaMAaNN: Lob der Routine, S. 122.
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zulassen, ob man auf Dauer mit einem nicht-legitimierten Regelungssystem
forschen kann.

2.1 Kriteriologie

Die Regelung sozialer Handlungsfelder und hier insbesondere die medizini-
sche Forschung unterliegt bestimmten biirokratischen Kriterien. Dazu zihlt
D. HaLr 1) Spezialisierung, 2) Standardisierung, 3) Formalisierung und 4)
Zentralisierung.'®

Zu 1): Spezialisierung bedeutet Ausgliederung und Auslagerung von Funk-
tionen, die frither — wie die klinische Begriindung, Entwurf des Studiendesigns
oder die Patienteninformation — integraler Bestandteil des Projekts waren. In-
sofern bedeutet Spezialisierung Optimierung des bisherigen Verfahrens, aber
auch Kompetenz-, Kontakt- und Bedeutungsverlust.

Zu 2): Standardisierung setzt voraus, dass die Einzelheiten des Projekts in
einer Form dargestellt werden, die fiir alle Projekte dieser Art gleich sind, d.h.
Einzelheiten miissen nivelliert werden. So werden EKen zu einem ,,System
fiir die Gewéhrung ethischer Zustimmung*'4, kritische Beratung und Korrek-
tur des Projekts ist anscheinend nicht mehr ihre Sache. Das Selbstverstéindnis
von Behorden ist dem vergleichbar.

Zu 3): Formalisierung ersetzt freie schriftliche Kommunikation, um Ar-
beitsabldufe zu beschleunigen und Informationen vergleich- und dokumen-
tierbar zu machen. Formalisierung setzt Verzicht auf Fragen der Angemessen-
heit und auf Wertkontrolle voraus. Die darauf basierenden Entscheidungen
werden insofern vereinheitlicht und damit reproduzierbar.

Zu 4): Zentralisierung definiert den ,,Ort der Autoritdt*!'>. Nicht mehr der
einzelne Arzt allein, sondern Konformitit mit den Gesetzesvorgaben entschei-
det, Regelwissen schldgt Sachkompetenz. Beispiel: EKen wurden als Wchter
von Wissenschaftlichkeit eines Projektes und Patientensicherheit konzipiert,
ihre Entscheidungen sind jedoch quasi-behordliche Verwaltungsakte gewor-
den. Damit ist Kontrolle der medizinischen Forschung zentralisiert, top-down,
also von oben (Ministerium) nach unten (Forschungszentrum) strukturiert
und zeigt, dass ,,blirokratische Autoritét nichts anderes als erfolgreiche Macht
ist*!6,

13 D. HaLL: The research imperative and bureaucratic control (1991), S. 340f.
4 Ebd., S. 341.

15 Ebd.

16 A. MacINTIRE: Der Verlust der Tugend (1987), S. 45.
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Neben diesen deskriptiven Kriterien steht die Perspektive der Prozessorien-
tierung. A. MAcCINTIRE beschreibt als zentrales Element der Biirokratisierung,
dass nicht mehr das Ziel einer Mallnahme und die Frage reflektiert werden, ob
angemessene und effektive Mittel ausgewahlt worden sind. Zentrales Element
ist vielmehr die Optimierung dieses Zweck-Mittel-Verhéltnisses, nicht ihre
kritische Analyse: ,,Die biirokratische Rationalitdt ist die Rationalitét, Mittel
und Ziel wirtschaftlich und effizient aufeinander abzustimmen‘“'’, es ist nicht
mehr die Frage, ob das Ziel ,,gut, menschlich, konsistent usw. ist. Blirokratie
steht unter Verdacht, die Camouflage, oder besser: eine ,,Maskerade“!® der
eigentlichen Forschungsziele und ihrer Bewertung zu sein. Damit kdnnen sich
jene nicht abfinden, die auf die Validitét ihrer Resultate und die Wissenschaft-
lichkeit ihrer Methodik setzen. Sie forschen ,.fiir'* Menschen und inszenieren
keine Maskerade.

2.2 Skizze des Biirokratismus-Verdachts

Warum kann man die zurzeit gesetzlich geregelte Forschungskontrolle als
,,burokratisch* ansehen? Griinde werden im tberndchsten Punkt ausfithrlich
diskutiert. Die entscheidenden Kriterien fiir die folgenden Uberlegungen wer-
den thesenartig zusammengefasst:

1) Kontrolle der (medizinischen) Forschung ist als rein formalisiertes Ver-
fahren ohne Expertise nicht denkbar.

2) Biirokratisierung erleichtert Routinebewiltigung, indem sie die Komple-
xitdt der zu erforschenden Realitét reduziert, wohingegen Reduzierung
der Komplexitdt oftmals die Forschungsziele in ihrer komplexen All-
tagspraxis gefahrdet.

3) Forschung bekommt man biirokratisch in den Griff, indem gesetzliche
Regelungen von ethischen Bewertungen getrennt und entsprechend pra-
feriert werden.

4) Die Losung von medizinischen Forschungsproblemen wird durch Biiro-
kratie verzdgert, indem sie die Antragstellung perfektioniert und deren
Evaluierung marginalisiert.

5) Biirokratische Forschungskontrolle ist implizit auch ein Herrschaftsdis-
kurs, der iiblicherweise nicht thematisiert wird.

6) Kontrolle der medizinischen Forschung ist als Element eines sozialen

'7Ebd., S. 44.
'® Ebd., S. 106.
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Systems idealiter Kommunikation, de facto aber in ihrer biirokratisierten
Version bestenfalls Einwegkommunikation.

Man darf das Phédnomen der Biirokratie in der Kontrolle der medizinischen
Forschung nicht verharmlosen, darin geht es nicht nur um Aktenvermehrung,
sondern auch um 1) Gestaltung von Beziehung und 2) aktuelle Unfihigkeit
zur forschungsethischen Reflexion. An die Stelle einer Kontrolle durch Sach-
kompetenz tritt die Kontrolle durch (moglichst komplette) Akteneinsicht, die
natiirlich endlos ergénzt werden kann, ohne dass die Kontrolle verbessert
wird. Mit der Biirokratisierung werden Kompetenz und Verantwortung der
Medizin fiir die Gestaltung ihrer Forschung auf Institutionen der Antragskon-
trolle verschoben.

3. Skizze des zurzeit iiblichen Antragsverfahrens

Studien zu Arzneimitteln oder Medizinprodukten (wie Geréten, Implantaten,
Diagnostika usw.) zusammen umfassen etwas weniger als die Halfte aller kli-
nischen Forschungsprojekte.!” Der Arzt-Forscher muss jedes der beiden Ge-
setze samt seinen jeweils zwei Erginzungsverordnungen kennen. Der restli-
che Teil der Projekte (neue Methoden der Behandlung, Methodenvergleich,
Blutanalysen, Versorgungsforschung usw.) ist nicht spezialgesetzlich gere-
gelt, eine umfassende Leitlinie ist in Vorbereitung, die ein einheitliches, trans-
parentes und zentralisiertes Bewertungsverfahren entwerfen will.?’

Eine wesentliche Bedingung fiir den Start von Arzneimittel(AMG)- und
Produkt(MPG)-Studien ist das Vorliegen von zwei Bewilligungen: die eine
von einer Bundesoberbehorde und die andere von der federfithrenden EK,
zuerst wird die Antragskontrolle und auf deren Basis erst die Sachbewertung
vorgenommen. Je systematischer diese bifokale Kontrolle durchgefiihrt wird,
desto effektiver ist sie. Leider bemisst sich das Ausmaf3 der Unterlagen nicht
an den wirklichen Zielen des Projekts: am wissenschaftlich angemessenen
Studiendesign und an der Patientensicherheit, sondern sie orientieren sich
wohl vor allem zur Erleichterung der Priifarbeit an den in Punkt 2 genannten

! Die deutschen medizinischen EKen zdhlten 2008 insgesamt 16.136 Antrdage; vgl. J.P.
StriEBEL: Die 6ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen in Deutschland (2011), S. 141.

20 Vgl. die in Revision befindliche Clinical Trials Directive. Das nicht-EU-Land Schweiz hat
ein Humanforschungsgesetz entworfen und dem Parlament weitergeleitet, das eine recht offene
Regelung vornimmt, wenn es heifit: ,,Die Priifkriterien als [...] unbestimmte Gesetzesbegriffe
lassen den Ethikkommissionen geniigend Interpretationsspielraum, den sie angemessen und auf
den Einzelfall bezogen ausschopfen konnen* (Nr. 1.2.8.1). Respektiert die EU-Forschungskon-
trolle Spielrdume?
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Kriterien der Spezialisierung, der (Antrags-)Formalisierung, der Standardisie-
rung und Zentralisierung.

In Arzneimittel- und Produktstudien wird, bevor das Bewertungsverfahren
beginnen kann, mit gesetzlicher Fristdefinition eine komplette Einreichung
sowohl bei AMG- als auch bei MPG-Studien von 21 Unterlagen verlangt, die
mit dem Forschungsgegenstand oft wenig, aber mit korrekter Dokumentation
viel zu tun haben. Anders als bei AMG-Studien und abgesehen von gesetzlich
definierten Ausnahmen ist fiir MPG-Studien ein digital dokumentiertes zent-
ralisiertes Einreichungsverfahren iiber das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Informatik (DIMDI) bindend, das die Unterlagen an die
Bundesoberbehorde und die EK(en) weiterleitet.

Studien ohne konkrete gesetzliche Regelungen sind keine klinischen Studi-
en im Sinne des AMG (§4 Abs. 23), obwohl sie oft einen direkten klinischen
Bezug haben, wenn sie z.B. genetische Mutationen und Mechanismen erfor-
schen, Behandlungsrichtlinien und Manuale iiberpriifen oder Behandlungs-
protokolle vergleichen. Solche Studien werden vorgesetzlich durch arztliche
Berufsordnungen der Kammern geregelt. Nach wie vor werden sie allein
durch die lokalen EKen ohne den gesetzlich geforderten Aufwand bewertet.

4. Defizite der Kontrolle

Die zurzeit etablierten Kontrollverfahren lassen sich als biirokratisch kenn-
zeichnen, wenn man den Beispielfall der kardiologischen Rehabilitation und
die sozialphilosophischen Merkmale heranzieht. Biirokratische Forschungs-
kontrolle versagt aus folgenden Griinden:

4.1 Biirokratie als Moralersatz

Moral sei Privatsache, weil sie auf individueller Uberzeugung beruhe. Muss
man aber die Qualitit eines Forschungsprojektes bewerten, gibt es nur zwei
Moglichkeiten: Entweder muss man auf etwas zurlickgreifen, das man vorher
zur Privatsache erklirt hat, also auf Moral. Oder aber Ersatz muss her, der
unverdichtig gegen nur Subjektives ist, konkrete Malnahmen der Durchfiih-
rung betrifft und Gruppenmoral iibergreift, kurzum: ,,blirokratische®, d. h. pro-
jektspezifische und iibersubjektiv giiltige Normen schafft. Wohin das fiihrt,
zeigte das o.g. kardiologische Reha-Projekt.

Eine deutsche Zusammenfassung des Projekts wurde im Beispielfall nach-
gefordert, in einer englischsprachigen Studie sollte wenigstens eine Zusam-
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menfassung auf Deutsch sein. Der forschende Arzt muss viel Englisch spre-
chen — warum dann die deutsche Zusammenfassung? Ziel ist die Verstiand-
lichkeit, Verstdndlichkeit ist ein Wert, womit wir uns im Bereich der Ethik
befinden. In dieser deutschsprachigen Studie mit nur deutschen Zentren gab
es kein englisches Protokoll, die Forderung nach einer deutschsprachigen Zu-
sammenfassung hatte insofern keinen Wert. Der Biirokratie geht es — anders
als in der Ethik — nicht um Sinn, sondern um Auflagenerfiillung. Ethisch daran
ist die Verstandlichkeit, ihre Giiltigkeit beruht auf Sinn — aber wie ldsst er sich
in Forschungskontrolle integrieren?

4.2 Das Faszinosum der Checkliste

Forschungskontrolle funktioniert nach einem sehr eindimensionalen Muster.
Ein Projekt, das bei den definierten Instanzen eingereicht wird, muss durch
bestimmte Checklisten liberpriift werden, was im Klartext heif3it: Erst liegen
die Checklisten fest, danach wird das Projekt evaluiert, gleich ob es die vor-
gegebenen Merkmale der Evaluierung erfordert. Woher aber kommen die
Checklisten? Sie suggerieren, nichts werde iibersehen, soll heillen: Alles ist
begriffen (= im Griff?); wenn diese Suggestion auch noch gesetzeskonform
ist, schaltet man als braver Biirger um auf Gehorsam.

Natiirlich kannte Max WEBER, dem wir das heutige Biirokratiekonzept ver-
danken, noch keine Checklisten. Seine soziologische Theorie der Biirokra-
tie galt als ein Instrument der Herrschaftsanalyse, es ist aber nach wie vor
die Frage, ob Biirokratie mit den Formen der Herrschaft korrespondiert und
dadurch legitimiert ist. Wir diirfen uns nicht mit der Arroganz der Spiterge-
borenen herausreden, dass Hierarchie ,,flacher* geworden ist, und so tun, als
ob die Biirokratieanalyse damit hinféllig geworden sei. Biirokratie hat ein Ei-
genleben bekommen und scheint mit der Frage nach der Legitimitét von Herr-
schaft nichts mehr zu tun zu haben. Wohlgemerkt: es geht nicht um Kritik der
Herrschaft, sondern um die Frage, ob Biirokratie Ausdruck demokratischer
Kontrolle ist.

Ethik muss Kontrolle der Forschung anders konzipieren. A.N. WHITEHEAD
beschreibt Perzeption nicht einfach als passives Gegeniiber der es umgeben-
den Sachwelt, sondern versteht sie in Interaktion mit dieser Sachwelt. Wahr-
nehmung steht in Kontakt mit dem, was sie wahrnimmt — und aus WHITEHEADS
physikalischer Kosmologie iibertragen heifit das: Bewertung medizinischer
Projekte basiert auf Sachkenntnis und umgekehrt: Das Subjekt ist nicht nur
rezipierende Kraft, sondern wird von dieser Welt der Dinge bestimmt, be-
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stimmt sie aber auch ihrerseits. Der Prozess ist also wechselseitig und stéindig
in Bewegung, wird verdndert und 16st Verdnderung aus.”!

Natiirlich wollen wir WhiTeHEADs Philosophie nicht in eine Analyse der
Forschungskontrolle iibersetzen, nur festhalten, dass in ihr die geforder-
te wechselseitige Beeinflussung und Austauschbewegung fehlt. Wenn For-
schung neue Dimensionen der Realitét eroffnet, hat das dann irgendwelche
Konsequenzen fiir das Kontrollsystem? Nein, Forschung, so scheint es zur-
zeit, affiziert Kontrolle nicht. Diese Einbahnstrafle darf es nicht geben. Inso-
fern hat die Checkliste ihr Motiv vergessen.

4.3 Marktabhiingigkeit

Die Anzahl der Arzneimittelstudien hat sich drastisch verringert, was ca.
1 Jahr nach der Revision des AMG in Nature??, einem der wichtigsten medizi-
nischen Publikationsorgane, festgehalten wurde. Als Grund wurde der erhoh-
te verwaltungstechnische Aufwand genannt. Inzwischen hat sich dieser Trend
wieder normalisiert. Die Konsequenz dieser skizzierten Gesetzesentwicklung
im Arzneimittelbereich — die Gesetzesrevision fiir die Medizinprodukte lag
2005 noch nicht vor —, ist verheerend, auch wenn sie nur einen Teil der For-
schungsprojekte ausmacht. Die von Bundesoberbehdrden und EKen nach der
gesetzlichen Vorschrift geforderte Menge der Unterlagen fiihrt dazu, dass fast
nur noch Industrie-Sponsoren diesen Aufwand bereitstellen kénnen. Mit an-
deren Worten: Studien, die der Klinikarzt fiir wichtig hélt oder die Arznei-
mitteltherapien fiir seltene Krankheiten (,,orphan drugs®) betreffen, aber nicht
auf Marktinteresse stof3en, konnen oft nicht stattfinden, aus der medizinischen
Forschung ist das Motiv des Marktinteresses nicht mehr wegzudenken. Na-
tiirlich gibt es noch sog. Investigator Initiated Trials, aber sie spielen zahlen-
mifig in der Statistik keine Rolle, betragen unter 1% z. B. in der Freiburger
EKSs-Statistik.

Das Antragsverfahren geht nur iiber finanzielle Unterstiitzung, was fiir un-
sere Fragestellung bedeutet, dass nur jene Projektantrige in das unerléssliche
Bewertungsverfahren kommen, hinter denen entsprechende Finanzkraft steht.
Das bedeutet auch, dass Forschungskontrolle mit monetirer Unterstiitzung as-
soziiert ist. Natiirlich ist Forschungskontrolle zu wichtig, als dass man sie dem
Markt iiberlassen diirfte, im Gegenteil: sie muss restrukturiert, also markt-

2 Vgl. R. Lacamann: Whiteheads prozessphilosophische Perspektive (2008), S. 142f.
22 Vgl. S. Moss: Main effect of bureaucracy is to reduce productivity (2005).
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unabhéngig werden und darf keinesfalls Forschungsprojekte verhindern, die
vornehmlich klinischen Bediirfnissen entspringen, also keinem Marktinter-
esse dienen. Der Vorschlag des Wissenschaftsrates von 20072 ist insofern
beachtenswert, als eine Klinik fiir die Unterstiitzung der Forschungsarbeit fi-
nanzielle und institutionelle Ressourcen in Kooperation mit der Wirtschaft
bereitstellen sollte, um Abhédngigkeit der wissenschaftlichen Forschung in der
Medizin von der aktuellen Marktlage aufzufangen.

4.4 Entmiindigung von Politik und Expertise

Soziologische und sozialphilosophische Arbeiten beschreiben das Problem
der Biirokratie als ein Phdnomen der ,,technokratischen* Gesellschaft, in der
nicht mehr der Experte herrscht, sondern Effizienzgesichtspunkte, ,,denen
Fachleute und Politiker in gleicher Weise unterworfen sind“*. Politik und Ex-
pertise als zwei zentrale Funktionen der Steuerung und des Begreifens sind zu
wichtig, als dass sie der Biirokratisierung geopfert werden diirften, sie miissen
autonom bleiben. EKen sind an diesem Vorgang der Steuerung und des Kont-
rollierens beteiligt, aber sie diirfen nicht mit anderen Kontrollorganen gleich-
geschaltet werden. Ohne die Perspektive auf den Betroffenen und das Begrei-
fen von Bedeutung kénnen medizinische Forschungsprojekte nicht verniinftig
geregelt werden, wenn die aktuelle Regelungsbiirokratie darauf verzichtet,
verzichtet sie mithin auf die Betroffenheitsperspektive und das Verstehen, sie
entfremden die Forschung von ihrem Ziel.

Der Verlust von Steuerungsfunktion und Verstehen ist sehr befremdlich.
Wenn durch Biirokratie Politiker und Experte, oder in Sachkategorien formu-
liert: Steuern und Verstehen, funktions- und kontaktlos werden, bleibt nur die
gesetzliche Regelung tiber, d. h. die Fragen des Angemessenen (z. B. brauchen
wir eine Versicherung?) und des sachlich Verniinftigen (z. B. wann wird ein
Arzneimittel gepriift und wann nur eine Konzept unter Beteiligung eines Arz-
neimittels?)* verlieren Bedeutung und Bandbreite. Solche Fragen aus dem
Priifkonzept herauszunehmen sowie schematisch und formalisiert ohne Bezug
zur Studienfrage zu beantworten, ist das Ende von Wissenschaftlichkeit und
Patientensicherheit.

2 Wissenschaftsrat: Empfehlungen zur Interaktion von Wissenschaft und Wirtschaft
(25.05.2007), S. 82 u. 92.

24 F. Rapp, Technokratie (1998), S. 556.

% Solche Fragen konnen Experten beurteilen, dagegen Kontrollorgane eher nicht.
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4.5 Willensbildungsprozess*

Legitimation kann nur durch zweierlei hergestellt werden: durch Sachkom-
petenz oder durch Einwilligung. Ersteres wurde im vorhergehenden Punkt,
Letzteres wird im Folgenden diskutiert. Je mehr der Willensbildungsprozess
zu einem unwichtigen Instrument wird, desto weniger ist medizinische For-
schung, in die Menschen involviert sind, legitimiert. Die beiden am meisten
elaborierten Gesetzeswerke, das AMG und das MPG, schreiben vor, welche
Unterlagen sich in welcher Anzahl an wen richten und von wem vorzulegen
sind, sagen aber nicht, wer warum/wozu mit welcher Sachkenntnis das ver-
fiigt hat.

Besonders viel Erfahrung mit der Durchfiihrung von Studien haben die For-
scher aus Medizin und medizinnahen Fiachern. Sind deren Belange in die Aus-
gestaltung des Gesetzes und die behdrdliche Umsetzung eingegangen? Sicher
nicht, schlieflich fithrte die Regulierung in der medizinischen Forschung zu
Engpissen in der Behandlung. Dazu ein Beispiel: Da grundsitzlich Forschung
mit Frauen, die gebédrfdhig sind, nicht verhiiten oder eine Schwangerschaft
planen, als unzuléssig gilt, lassen sich deren Resultate nicht ausreichend im
gynidkologischen Praxisalltag umsetzen. Es ist beispielsweise nicht zu verste-
hen, warum bei Studien, die keine fetotoxischen Substanzen, etwa medizi-
nische Gerite oder riskante Arzneimittel einsetzen, Frauen im gebarfahigen
Alter ohne Geburtenkontrolle grundsétzlich ausgeschlossen sind.?”” Sollte man
hier nicht von Fall zu Fall entscheiden, anstatt das Problem pauschal und ohne
jedwedes Mitspracherecht eines Individuums zu 16sen? Ist Fachkompetenz
in solchen Féllen wirklich gefragt? Dass EKen in dieser Forschungskontrolle
nichts erreichen konnten, liegt an ihrer eher undankbaren Aufgabe, dass sie
zwischen den forschenden klinischen Institutionen und den staatlichen Kont-
rollorganen stehen.

Die sensitivste Rolle haben die Patienten, die an Studien teilnehmen. Sie
nehmen Risiken in Kauf, auch wenn sie hoffen, aber nicht sicher sind, keine
zu erleiden; sie nehmen Belastungen hin, damit die Arzte die Mechanismen
ihrer Erkrankung besser verstehen, womit die Patienten nicht sich selber, son-
dern anderen Menschen mit der gleichen Krankheit niitzen (sog. Gruppennut-
zen), oder sie nehmen an Studien teil, die allein anderen, gleich mit welcher
Erkrankung, zugutekommen, also sog. fremdniitzige Studien sind. Die Teil-

26 J. HaBerMaAs: Wissenschaft als ,,Ideologie (1°1991), S. 81.
27 Vgl. V. WiLp: Pladoyer fiir einen Einschluss von schwangeren Frauen in Arzneimittelstudien
(2007).
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nahme an Studien ist natiirlich freiwillig, aber wie viel Gestaltungsfreiraum
haben Patienten oder Forscher, die im Interesse der Patienten Projekte ausar-
beiten? Wahrscheinlich wenig, Feed-back-Systeme gibt es kaum. Fiir Patien-
ten zu sprechen bedeutet, die Interessen von Patienten zu kennen und dann
zu vertreten. Dass genau das nicht geschieht, sieht man an der verkiimmerten
Kultur der Patienteninformation, die oftmals sprachlich unverstindlich und
zu umfangreich ist sowie die Risikoabwigung eher erschwert als befordert.
Helfen wiirde

— die Patienteninformationen so zu gestalten, dass sie nicht zum Ausschluss-
papier von Regressforderungen an den Sponsor verkommen, sondern

— nur das hineinzuschreiben, was Patienten an Informationen brauchen?,

— Priifarzte zu qualifizieren, die bei der Schulung in der sog. Good Clinical
Practice auch die Belange der Patienten wahrnehmen, und

— die Kompetenz von EKen so? zu verdndern, dass sie nicht die Verdich-
tung biirokratischer Abldufe unterstiitzen. Ethik hat eine eigene, nicht nur
eine biirokratisch gleichgeschaltete Funktion .

Die Sicherheit der teilnehmenden Patienten darf nicht nur auf die Entschei-
dung fiir oder gegen eine Studienteilnahme beschrinkt sein, sondern muss
auch durch das sog. (Independent) Data (and) Safety Monitoring Board (oder
auch Data Monitoring Committee) gewahrleistet werden?!, dass eine Studie
wegen der Patientensicherheit insgesamt abgebrochen oder verdndert wird.
Dieses Instrument, obwohl damit der Wille des Patienten respektiert wiirde,
bleibt lediglich optional, wird erfragt, aber nicht gefordert.

4.6 Herrschafts- und Verfiigungswissen

Herrschaftswissen ist ein Ausdruck des Philosophen Max ScHELER, der ihn
mit den Begriffen Bildungs- und Erlosungswissen vergleicht und damit deren
Intransparenz und Unbegriindbarkeit betont. Daraus wurde der kritisch an-
gewandte Begriff des Verfiigungswissens.*? Dieser Begriff gehort in das Re-
pertoire der Biirokratie, die alles vollzieht, was der Macht von Institutionen
unterliegt, entzieht sich also z.B. der Autonomie der Teilnehmer, der Eigenge-

% Vel. P. R. FErguson: Information Giving in Clinical Trials (2003).

¥ Siehe differenzierter in Punkt 5.1 und 5.4 dieses Aufsatzes.

30 Elliot (The soul of a new machine, S. 383) macht diese Aussage fiir die Ethik-Beratung, sie
gilt sicher auch (nicht nur) in diesem Punkt fiir Forschungs-EKen.

31 Vgl. S. J. Procock: When (Not) to Stop a Clinical Trial for Benefit (2005).

32 Vel. W. Lipp: Herrschaftswissen (1974), S. 1099f.
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setzlichkeit oder der Wissenschaftlichkeit des Gegenstandes.* Er hinterfragt
Forschung nicht, sondern vollzieht.

Nehmen wir als Beispiel das anfangs dargestellte Reha-Projekt aus der Kar-
diologie. Es priift ein Konzept, die Priifung orientiert sich an der ethischen
Frage nach Sachentsprechung. Demgegeniiber verfahren Behdrden nach ei-
nem anderen Prinzip, ndmlich nach dem der Regelung durch Gesetze, Richt-
und Leitlinien. Je mehr der Sachbezug in den Hintergrund tritt, desto mehr
tritt Verfligungswissen an dessen Stelle, es fragt weniger nach der Sache, um
so mehr nach der bestehenden Vorschrift. Um es nochmals zu betonen: For-
schung wird nicht begriindet, sondern lediglich geregelt.

5. Prinzipien gegen Biirokratie

Auch Biirokratie ist eine Herrschaftsform, ausgedriickt durch den angehangten
Wortteil ,kratie”. Wer beherrscht wen, und ist das gerechtfertigt? Versuchen
wir also in fiinf Prinzipien, eine entbiirokratisierte Struktur der Forschungs-
kontrolle zu entwerfen.

5.1 Regelbasierung, aber nicht Regelkonformitiit der Forschungskontrolle

Eine unabdingbare Voraussetzung der Kontrolle medizinischer Forschungs-
projekte ist nach wie vor ein System der Regel-Umsetzung.** Regelbasierung
bedeutet nicht ,,Biirokratie* und vor allem nicht nur Regelkonformitét, son-
dern auch ihre Rechtfertigung. Forschungskontrolle darf sich dieser Rechtfer-
tigungsaufgabe nicht entziechen, sonst verkommt sie zur Biirokratie. Man den-
ke an die unsinnige Begriindung in behordlichen Forschungsvoten, dass man
gegen das fragliche Projekt keine Bedenken habe, weil ihm keine gesetzlichen
Bestimmungen entgegenstiinden. Damit steht zwar die Regelkonformitét fest,
aber nicht ihre Rechtfertigung.

Insofern miisste die regelbasierte Forschungskontrolle nachweisen, welche
Antragsunterlagen den Forschungszielen der Patientensicherheit und eines
qualifizierten Priifplans angemessen sind. Aber genau das tut die gesetzlich
geregelte Forschungskontrolle nicht. Stattdessen antwortet sie durch An-
ordnung, bevor sie die Fragestellung wirklich kennt. Wenn EKen etwa die
wissenschaftliche Validitdt des Priifplans im Peer-review-Verfahren, wie in

3 Vagl. F. J. ILLHARDT: “Vulnerable Subjects” (2008), S. 104-107.
3 _Rule-based: Bozeman B./SrapE, C./Hirsch, P.: Ethics in Research and Practice (2009),
S. 1553.
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den ersten Revisionen der Deklaration von Helsinki gefordert, kontrollieren,
bleibt die Forschungskontrolle weiterhin regelbasiert. Insbesondere wire sie
kein Hoheitsakt, weil sie unter peers, d.h. Kollegen stattfindet, behordliche
Anweisungen haben keine kollegiale Basis. Wer den Diskursraum verlésst,
verldsst die Regelbasis. Gemadll WEBERs Soziologie wire das Hierokratie,
wenn auch in sékularisierter Form.

5.2 Deregulierung

Wenn Studienprojekte durch gesetzliche Vorgaben geregelt werden, steht da-
hinter oft ein Verwaltungsakt, der bei denen, die forschen, in vielen Punk-
ten auf Unverstindnis stot. Warum bestimmte Unterlagen gefordert werden,
wird schwer verstehbar, weil sie vielleicht verwaltungstechnisch plausibel ge-
macht werden kdnnen, aber nicht forschungslogisch.

Am 26. April 1997 hielt der damalige Bundesprésident Roman Herzog die
fulminante sog. Ruckrede™®, in der er sagte: ,,Wer Initiative zeigt, wer vor
allem neue Wege gehen will, droht unter einem Wust von wohlmeinenden
Vorschriften zu ersticken.* Die Position unseres Landes, so der Bundesprési-
dent weiter, miisse ,,durch Férderung von Forschung und Technologie, durch
Deregulierung ...* verbessert werden. Aber dieser Ruck mitsamt seiner In-
novations- und Deregulierungsoption verebbte, Biirokratie erwies sich als re-
formresistent.

Je komplexer der fragliche Bereich ist, desto notwendiger die Steuerung.
Insbesondere fiir die medizinische Forschung sind die Reduktion gesetzlicher
Vorschriften und die VergroBerung der Transparenz von Kontrollmechanis-
men zur Steigerung der Innovationsbereitschaft in der Diskussion. Nicht nur
der eingangs diskutierte Fall der kardiologischen Rehabilitation, auch viele
andere Fille mit dhnlicher Fragestellung, ob das geplante Projekt eine Kon-
zept- oder Arzneimittelmodifikation anzielt, scheitern an der Antragsschwelle.
Letztere erhoht weder die Qualitdt des Studienplans noch die Sicherheit der
Teilnehmer. Was soll dariiber hinaus der Vorteil sein, wenn man das Gestalten
von Forschungsantrégen erschwert?

3 http://web.archive.org/web/2010041106315 1 /http://www.bundespraesident.de/Reden-und-
Interviews/Berliner-Reden-,12086/Berliner-Rede-1997 . htm
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5.3 Back to the roots: Bewertungskompetenz der Ethik-Kommission?

Dass die klinischen Forschungszentren oftmals iiber Auflagen der EKen st6h-
nen, ist verstindlich, nicht unbedingt, weil sie mit EKen speziell, sondern
grundsétzlich mit Kontrollsystemen, wozu neben den EKen auch Behorden
und Amter ziihlen, schlechte Erfahrungen gemacht haben. Dass Forschungs-
kontrolle vor der Novelle des Arzneimittelgesetzes (2004) vergleichsweise
iiberschaubar war, dnderte nichts an dem Ressentiment vieler Forscher, fiir
die das Wort ,,EK*“ zum Reizwort fiir oftmals unprofessionelle externe Kon-
trolle wurde. Das Problem der Kontrollsysteme iiber die EKen hinaus war
ihre mehr oder weniger grofle Forschungsfremdheit. Angenommen, aktuell
wiirden EKen als Instrument der Forschungskontrolle wegfallen, wiirde ein
inzwischen minutios geregelter Kontrollapparat von Ministerien, Oberbehor-
den und regionalen Behorden iibrigbleiben. Schlimm wiére das, weil es den
aktuellen Stand der Forschungsethik tangiert: Das Fehlen der EKen, idealiter
etwa deren sachliche und zielfiihrende Kontrolle, wiirde man gar nicht bemer-
ken, das Kontrollnetz wére dicht genug — spielten Ethik und deren Kommissi-
onsarbeit darin wirklich eine wichtige Rolle?

Eher nein, aber es kommt darauf an, was man daraus macht. Die For-
schungskontrolle als regelbasiert anzusehen, bedeutet nicht, die Funktion der
EKen als Garant der Gesetze zu betrachten, die noch eifriger als die Behorden
Gesetzeskonformitit einklagen. Deren Aufgabe konnte Interpretation der Ge-
setze wie auch des entsprechenden Projektes im Hinblick auf seine Wissen-
schaftlichkeit und Patienten- bzw. Teilnehmersicherheit sein. Genau die sind
keine — zumindest nicht ausschlielich — behordlich feststellbaren Perspekti-
ven.

1) Balance von Risiko und Nutzen 5) Versicherung und Haftung
2) Schutz von Privatsphdre und Vertrauen  6) Vulnerabiltdt der Teilnehmer
3) Interessenkonflikt 7) Qualifizierung der Priifarzte
4) Prozess des informed consent 8) Rekrutierungsverfahren

Gemeinsam ist all diesen Punkten, dass sie nur diskursiv bewertet und nicht
in behordendhnlicher Priifung festgestellt werden konnen. Der wesentliche
Unterschied zwischen einer Priifung durch die Behérden bzw. durch eine EK
konnte auf eine Faustregel reduziert lauten: Behorden priifen Vollstdndigkeit
und Aussagekraft der Unterlagen, EKen ihre Angemessenheit. Multiperspek-
tivitdt einer EK ist Voraussetzung ihrer Bewertungspraxis.
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5.4 Verzicht auf behérdentypische Regelungen

Bereits im vorigen Abschnitt wurde die Reduzierung der behdrdlichen Vor-
schriften als Mittel der Deregulierung gefordert, was im Grunde nur ein erster
Schritt ist, medizinische Forschung aus der Umklammerung durch biirokrati-
sche Vorschriften zu 16sen. Anstol3 zur Durchfiihrung einer Studie geben Bun-
desoberbehorden und EKen, fiir die regionale Kontrolle einiger Studienziele
sind die Regierungsprisidien zustindig. Wird Forschung damit zum Emp-
fanger behordlicher (bzw. im Fall der EKen behdrdendhnlicher) Paragrafen?
Was eher nach einem formellen Verwaltungsakt aussieht, verrét die Tendenz,
medizinische Forschung fachfremd zu regeln. Innerhalb eines sozialen Sys-
tems gibt es*® eine Kommunikation, die vor allem im Bereich medizinischer
Studien kaum erforscht ist und von der man daher nicht wissen kann, ob sie
effektiv ist. Auffallend zumindest ist eine sehr formalisierte Sprache, die nicht
die Sprache der Forscher ist —und die des Patienten erst recht nicht. Diese bei-
den nicht miteinander korrespondierenden Sprachspiele sind ein eindeutiges
Symptom fiir eine gestorte, intransparente und unpartnerschaftliche Kommu-
nikation. Als Beispiel soll das bereits mehrfach besprochene kardiologische
Reha-Projekt dienen. Die EK hatte keine Chance, die gesetzlichen Vorschrif-
ten zu unterlaufen und damit die Forschungskontrolle zu liberalisieren, z.B.
forschungsfordernde Freirdume offen und die Verantwortung fiir das Projekt
von partnerschaftlicher Interaktion, hier von Patient und Arzt, getragen sein
zu lassen.

5.5 Ethik-Kommissionen als Diskurs-Partner

Dass EKen der Flaschenhals der Forschung seien, ist eine alte Kritik, die auch
heute nicht verstummt?’, weil sie einerseits als Kontrollorgan den Unwillen
der Forscher erregte, andererseits aber eine produktive Interaktion zwischen
Forscher und EK auf den Weg brachte, wenn sie wirkliche Beratung ermog-
lichte, edukativ fiir die (meist jungen) Wissenschaftler Bedeutung bekam oder
Projektantrdge bzw. Priifplédne optimierte.

Beratung und Fortbildung sind bzw. waren, bis die 12. AMG-Novelle die
Studienlandschaft veridnderte, wichtige Paradigmen der EKen. Auch die vom
Arzneimittelgesetz selber genannte Funktion der EK ist der Vertrauensaufbau

3 Vgl. N. LunmanN: Lob der Routine, S. 118—121.
37 Vgl. S. Woobs: Ethikbiirokratie (2007); siehe auch B. G. CHARLTON: The cancer of bureau-
cracy (2010), S. 363.
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der Bevolkerung in Sachen Forschung. Ist das mehr als Rhetorik? Niemand
kann — erst recht nicht das Gesetz — verbindlich sagen, was zu diesem Ver-
trauensverlust gefiihrt hat und wie man ihn beheben kann. Zumindest eines
ist klar: EKen sind aufgrund ihrer Einbindung in Gesetze keine wirklichen
Partner im Bewertungsdiskurs mehr, sie liefern zustimmende Bewertungen ab
oder versagen sie gelegentlich: Forscher brauchen neben der Bestétigung auch
Anregungen und Korrekturvorschlége.

Worin konnte die Diskurspartnerschaft der EKen bestehen? Insbesondere
darin, dass sie nicht Kopiloten der Behorden werden, sondern (durchaus kriti-
sche) Parteigidnger der Forscher und der Patienten bleiben. Kontrolle der For-
schung funktioniert nur, wenn sie nicht nur externe Perspektive ist, die spezi-
alisiert, standardisiert, formalisiert und zentralisiert. Kontrolle der Forschung
kann nur gelingen, wenn ihre interne Seite aktiv, gewissermal3en Evaluierung
bleibt, Biirokratisierung fithrt zum Kontrollverlust, wenn sie nicht die Sache,
sondern nur Formales tiberpriift.*® Natiirlich kann die EK sich nicht einfach
der Kontrollprozedur, die das Gesetz vorsieht, entziehen, aber sie muss sich
auf die von den klinischen Forschern erwartete Aufgabe besinnen, nicht zu
kontrollieren, sondern die Wissenschaftlichkeit einer Studie und die Sicher-
heit der Studienteilnehmer zu optimieren. Die ndchsten Gesetzesrevisionen
sollten das beriicksichtigen.

Zusammenfassung
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Medizinische Forschung, insbesondere
Forschung zu Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten, unterliegen einer Kontrolle
durch Malinahmen, die wir als biirokra-
tisch einstufen. Diese Kontrolle wurde
notwendig, weil Verletzungen der Patien-
tensicherheit und der wissenschaftlichen
Forschungspraxis bekannt wurden. Jedoch
zeigen aktuelle Erfahrungen, dass Biirokra-
tie dem Phdnomen der medizinischen For-
schung nicht gerecht wird und Forschung
von der Forschungspraxis und seinen Zielen

Summary

ILLHARDT, FRANZ JOSEF: Bureaucracy and
medical research — The end of scientific
and safe projects? ETHICA 20 (2012) 2,
119-139

Medical research — especially research on
drugs and medicinal technical equipment
— are subject to control by measures con-
sidered as bureaucratic. Bureaucratic con-
trol has become necessary because of vio-
lations of patients’ safety and the scientific
practice. Recent experiences have shown,
however, that it is failing its aim and is es-
tranging research from its practice.

The paper starts with a concrete case of a
project (often referred to below) reviewed
by the ethics committee of the university

3 R. M. CavurrrE (Clinical trials bureaucracy (2006), S. 498) fordert “radical restructuring of
bureaucracy”, wenn Studien von den regulativen Auswiichsen befreit sind.
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entfremdet. Ausgangspunkt ist die beispiel-
hafte Schilderung einer Studie, die wegen
biirokratischer Forderungen stark verzogert
wurde. Dem folgt die Skizzierung des Phi-
nomens und seiner aktuellen Regelungen.
Danach wird ausfiihrlich diskutiert, was die
Defizite der biirokratischen Kontrolle sind
und welche Prinzipien dagegen man zur
Legitimation einer regelbasierten Bewer-

Franz Josef Illhardt

hospital of Freiburg which had been se-
verely delayed by bureaucratic require-
ments. Then the phenomenon itself and its
present regulations are outlined. In conclu-
sion, the deficits of bureaucratic control are
discussed in detail and which principles
against it could be established so as to jus-
tify an evaluation in conformity with rule.

Bureaucracy
tung benennen kann. . .

ethics committee
Biirokratie research
Ethikkommission safety
Forschung scientific study plan
Sicherheit
Wissenschaftlichkeit
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