Professor Didier Sicard, CCNE (F)
Fragebogen zu Ethikkommissionen

|. Entstehungshintergrund

Zwe verschiedene Anliegen lassen sich als Erklarung fur die Errichtung von
Ethikkommissionen in Frankreich anfihren. Das erste betraf die Vertreter der
biomedizinischen Forschung. Anfang der siebziger Jahre des letzten Jahrhunderts hatten
Medizinforscher erkannt, dass die Medizin und die Biologie einen weitreichenden
Wandlungsprozess durchliefen, der grundlegende anthropologische und ethische Fragen
aufwarf, die eher in der Gruppe as von Einzelnen diskutiert und geldst werden sollten.
Darliber hinaus hatten einige fuhrende Personlichkeiten den Eindruck, die Klinische
Pharmakologie auf der Grundlage von Versuchen mit neuen therapeutischen Substanzen bei
menschlichen Probanden sei in Frankreich unzureichend entwickelt, zum Teil wegen des
gesetzlichen Verbots von Versuchen bel gesunden Freiwilligen. Schliefdlich kam im
Anschluss an die Erklarung von Helsinki (1964) in der internationalen Wissenschaft die
Forderung auf, alle Studienprotokolle von einer unabhangigen Ethikkommission genehmigen
zu lassen.

Die andere gesellschaftliche Gruppe, die zur Errichtung von Ethikkommissionen
beitrug, war die Offentlichkeit, die mit dem Fortschritt in den Biowissenschaften 1982 durch
die Geburt eines franzésischen Babys nach einer In-vitro-Fertilisation konfrontiert wurde. Die
Medien berichteten eingehend darliber, und es kam zu einer lebhaften Diskussion zwischen
verschiedenen Tellen der Gesellschaft — Vertretern der Religionen, der Justiz, der Politik und
des sozialen Bereichs — Uber eine Reihe grundlegender Fragen, auf die kein Einzelner
Antworten hat. Die 1983 erfolgte Einsetzung des Nationalen Ethikbeirats war eine Reaktion
auf diese offentlich vorgetragenen Besorgnisse.

Die 1974 vorgenommene Errichtung einer Ethikkommission am Nationalen Institut fur
Gesundheit und medizinische Forschung (INSERM), die sich ausschlieflich aus Arzten und
Medizinforschern zusammensetzte, war die erste institutionelle Reaktion auf die Besorgnisse
der biomedizinischen Forscher. Anschlief3end kam es zur , spontanen® Errichtung weiterer
Ethikkommissionen, die sich in erster Linie aus Forschern zusammensetzten, die dort ihre
beruflichen ethischen Probleme erdrtern konnten.

Der Nationale Ethikbeirat fur Gesundheits- und Biowissenschaften (CCNE) wurde 1983
durch einen Erlass des Staatsprasidenten ins Leben gerufen, nachdem 1982 ein bedeutsames
Forschungskolloquium  stattgefunden hatte. Auf dieser Tagung vertraten verschiedene
Wissenschaftler und Politiker die Ansicht, es sollte ein nationales Gremium eingesetzt
werden.

Die beiden alternativen Modelle wurden in den Jahren nach 1983 vorgeschlagen. Zuerst
empfahl 1988 eine Studie des Staatsrats (Braibant-Bericht) zwei Arten von Gremien —
institutionelle und nicht institutionelle — einzurichten. Das erste Gremium sollte offiziell
anerkannt werden und in den Lehrkrankenhdusern tétig werden, wo es mit der Evaluierung
Klinischer Studien beauftragt werden wirde. Das zweite wirde ebenfalls gesetzlich als
unabhéngige Einrichtung anerkannt werden und den Auftrag haben, Uber ethische Fragen
nachzudenken und zu informieren. Nach diesem Vorschlag sollten die institutionellen
Gremien von dem CCNE unabhangig sein.



Das andere Modell wurde vom CCNE selbst vorgeschlagen. In mehreren seiner
Stellungnahmen regte das CCNE an, das Land in Bezirke zu unterteilen, von denen jeder sein
eigenes gesetzlich anerkanntes Gremium bekommen sollte. Jedes lokale Gremium hat
aljahrlich die Ergebnisse seiner Arbeiten bei dem CCNE einzureichen.

Keines dieser aternativen Modelle wurde von dem Gesetzgeber Gbernommen. Statt
dessen verabschiedete das Parlament 1988 ein Gesetz Uber medizinische Studien bei
menschlichen Probanden, durch das ein System regionaler Gremien mit der Bezeichnung
Beiréte fur den Schutz von Personen in der biomedizinischen Forschung (CCPPRB) errichtet
wurde, das auf Grund seiner Zusammensetzung fur vielfaltige Kompetenzen auf dem Gebiet
der Biomedizin und im Hinblick auf ethische, soziale, psychologische und rechtliche Fragen
sorgen sollte. Der Auftrag dieser Beirdte besteht in der Prifung samtlicher biomedizinischer
Studienprotokolle, in die menschliche Probanden einbezogen werden, um zu gewéhrleisten,
dass diese Personen angemessen geschiitzt sind. Die Beirdte sind vom CCNE unabhangig.

Seitdem ist die Lage durch das gleichzeitige Bestehen verschiedener Arten von
Ethikkommissionen gekennzeichnet: des Nationalen Ethikbeirats fir Gesundheits- und die
Biowissenschaften (CCNE), der ebenfalls durch Gesetz (1988) errichteten CCPPRB mit der
Aufgabe des Schutzes der Teilnehmer an biomedizinischen Studien und verschiedener anderer
nicht institutionalisierter Gremien (auf lokaler und regionaler Ebene sowie a's Fachgruppen),
die in Gesundheitseinrichtungen tdtig sind und Uber eine Standige Konferenz in loser
Verbindung miteinander stehen.

N.B.: Die nachfolgenden Bemerkungen beschéftigen sich ausschliefdlich mit dem franzdsischen Nationalen
Ethikbeirat.

[1. Instutitionelle Anbindung

Der CCNE ist ein unabhéngiges Beratungsgremium, das 1983 durch Erlasse eingesetzt
wurde. In dem Erlass vom 29. Mai 1997 werden seine Organisation und seine Arbeitsweise
festgelegt. Diesem Erlass zufolge kénnen bestimmte Amtstrdger oder Institutionen bei dem
CCNE eine Stellungnahme einholen: die Prasidenten der Nationalversammlung und des
Senats, Regierungsmitglieder sowie Lehrkrankenhduser oder Forschungseinrichtungen. Der
CCNE kann auch beschlief3en, auf Fragen von anderer Seite oder eines oder mehrerer seiner
eigenen Mitglieder zu antworten.

Der Regierung steht es frei, den CCNE zu konsultieren (oder darauf zu verzichten) und
seinen Stellungnahmen Folge zu leisten (oder davon abzusehen). Seit der Errichtung des
CCNE 1983 gibt es Beispiele fur Stellungnahmen, die von den politischen Stellen befolgt,
zurlickgewiesen oder unbeachtet gelassen wurden.

1. Zusammensetzung

Es gibt drei Kategorien von Mitgliedern je nach der fir ihre Ernennung zustandigen
Instanz. Der Prasident und funf Mitglieder aus den grof3en weltanschaulichen und religidsen
Strémungen werden vom Staatsprasidenten ernannt. 19 Mitglieder werden von verschiedenen
politischen Stellen (wie dem Premierminister, den Ministern fir Justiz, Forschung, Industrie
usw.) nach ihrem Sachverstand und Interesse fir ethische Fragen benannt. 15 Mitglieder aus



der Wissenschaft werden von verschiedenen Forschungseinrichtungen (Akademie der
Wissenschaften, Nationale Akademie fir Medizin, College de France, Institut Pasteur,
INSERM, CNRS usw.) benannt. Ehemalige Présidenten des Beirats konnen vom
Staatsprasidenten zu Ehrenprasidenten ernannt werden.

Die Amtszeit des Prasidenten betragt zwei Jahre (beliebig oft verlangerbar), die der
Mitglieder vier Jahre (einmal verlangerbar).

Der Begriff Experte trifft die franzosischen Verhdtnisse nicht ganz. Wahrend
verschiedene Mitglieder, inshesondere wenn sie aus der Forschung kommen, als Experten fir
ihr Fachgebiet gelten kénnen, ist darauf hinzuweisen, dass 19 Mitglieder nicht nur wegen
ihres Sachverstands, sondern auch aufgrund ihres Interesses an ethischen Fragen ausgewahlt
werden. Zu dieser Kategorie gehdren zwel Vertreter des Parlaments, der eine aus der
Nationalversammlung und der andere aus dem Senat.

Der Begriff der gesellschaftlichen oder ideologischen Représentativitdt ist bei der
Betrachtung der Zusammensetzung und der Art der Ernennung des CCNE nicht angebracht.
Somit ist keines der Mitglieder als offizieller Sprecher der Institution zu verstehen, aus der es
kommt. Demgegeniber ermdglicht die Mitgliedschaft von funf Personlichkeiten aus den
groRen weltanschaulichen und religiésen Stromungen in Frankreich die pluralistische
Vertretung der verschiedenen Denkrichtungen.

Der Grindungserlass und die spéter ergangenen Erlasse legen keine Quotierungen fest,
insbesondere nicht fur die Vertretung der beiden Geschlechter. In den letzten Jahren ist die
Zahl der Frauen angestiegen, jedoch immer noch nicht so hoch wie die der mannlichen
Mitglieder.

Wie oben schon erwahnt wurde, erlaubt die Bestimmung, wonach finf Personen aus den
grofRen weltanschaulichen und religiésen Stromungen in Frankreich kommen muissen, die
Présenz eines breiten Spektrums von Denkrichtungen.

V. Aufgabe

Der Auftrag des CCNE ist in dem Gesetz Nr. 94-654 vom 29. Juli 1994 wie folgt
festgelegt: ,, Abgabe von Stellungnahmen zu ethischen Fragen, die von den Fortschritten in der
Biologie, der Medizin und im Gesundheitswesen aufgeworfen werden und Veréffentlichung
von Empfehlungen zu diesen Themen®.

Das CCNE hat folgende Aufgaben: Uberlegungen zu grundlegenden ethischen Aspekten
des wissenschaftlichen  Fortschritts, Veroffentlichung von  Stellungnahmen  und
Empfehlungen, Reaktion auf Offentlich geduRerte Besorgnisse Uber wissenschaftliche
Fortschritte, Forderung der offentlichen Diskussion, Teilnahme an der Information der
Offentlichkeit Uber diese Fragen, insbesondere durch die aljahrliche Veranstaltung von
Ethiktagen. Der CCNE untersucht nicht die medizinische Praxis al's solche.

Neben der Reaktion auf Fragesteller, die von Gesetzes wegen eine Stellungnahme des
CNNE einholen dirfen, kann der CCNE auch Themen auswahlen, die er néher bearbeiten
mochte, auch wenn sie nicht mit einer spezifischen Anfrage zusammenhangen. Eine weitere
haufig angewandte Methode besteht in der Ausdehnung der Uberlegungen zu einer
bestimmten Frage auf allgemeinere Themen, die die Gesellschaft as ganze betreffen. In den
letzten Jahren hat der CCNE eine Stellungnahme zu brisanten gesellschaftlichen Fragen wie
Sterbehilfe und Drogenmissbrauch erarbeitet.



V. Arbeitsweise

Das Ziel der Diskussion ist ein freier, unbeeinflusster Gedankenaustausch Uber die
ethischen Aspekte der zu priufenden Frage, gewohnlich nachdem eine Arbeitsgruppe den
Beirat als Ganzen Uber die einschldgigen wissenschaftlichen Aspekte informiert hat. Die
Mitglieder weisen darauf hin, dass sie auf diese Weise gewdhnlich einen Konsens in dieser
Frage erreichen, auch wenn die Schlussfolgerung unter Umstdnden aus verschiedenen
Griinden gezogen worden sein kann. Ublicherweise wird eine vom Konsens getragene
Stellungnahme vorgelegt, die jedoch nicht um jeden Preis angestrebt wird, und bel
Meinungsverschiedenheiten werden die Mitglieder, die eine von der der Mehrheit
abweichende Meinung vertreten, gebeten, ihre Position schriftlich festzuhalten, die dann
zusammen mit der Stellungnahme veroffentlicht wird.

Der Beirat wird nur selten gebeten, seine Stellungnahme innerhalb einer bestimmten
Frist abzugeben. Vid haufiger nimmt es sich die fir die Abgabe einer endgultigen
Stellungnahme benttigte Zeit. Das Leitungsorgan des CCNE, die so genannte Section
Technique, unterzieht eine neue Fragestellung einer ersten Prifung und legt den Fal einer
Arbeitsgruppe vor, die einen Vorentwurf der spateren Stellungnahme erarbeitet, der dann im
Plenum des CCNE zur Erorterung gelangt. Je nach dem zu besprechenden Thema kann der
Entwurf von der Section Technique, der Arbeitsgruppe oder dem Plenum mehrmals
abgeéndert werden, bevor er dann — gewohnlich im Konsens, gelegentlich aber auch durch
eine Abstimmung — angenommen wird.

Das CCNE beteiligt sich aktiv an Bemihungen, Ethikkommissionen weltweit
zusammenzubringen und das gegenseitige Problembewusstsein zu férdern. Die Stéandige
Konferenz nationaler Ethikkommissionen unter den Auspizien des Europarats und der
Weltgipfel nationaler Bioethikkomitees sind zwei Beispiele fr eine derartige Koordination.

Vertreter auslandischer Ethikkommissionen werden stets zu den vom CCNE aljahrlich
— gewohnlich in Paris — abgehaltenen Ethiktagen eingeladen, und haufig werden Mitglieder
des CCNE zur Teilnahme an Diskussionen eingeladen, die von seinen auslandischen
Schwesterorgani sationen veranstaltet werden.

Es gibt keinen regelrechten Mechanismus, der gewahrleistet, dass der CCNE Beitrage
zu internationalen Ubereinkommen leistet. Da Mitglieder des CCNE aber auch personlich an
der Abfassung internationaler Rechtsinstrumente teilnehmen koénnen, zum Beispiel im
Rahmen des Internationalen Bioethikkomitees der Vereinten Nationen oder dem
Lenkungsausschuss fur Bioethik des Europarats, kommt es wahrscheinlich tatsachlich zu
einem gewissen Austausch von Standpunkten zwischen den verschiedenen Gremien.

In den einzelstaatlichen Gesetzen Uber die Einsetzung von Fachausschiissen (nicht
unbedingt von ,, Ethikkommissionen®) fir das Gebiet der Medizin ist oft festgelegt, dass das
CCNE eines seiner Mitglieder fur die offizielle Tellnahme an deren Beratungen benennt.
Beispiele sind die Nationade AIDS-Kommission, die Nationde Kommission fir
Reproduktionsmedizin  und -biologie und Pranataldiagnostik und das Franzdsische
Transplantationszentrum. Der Gesetzentwurf zur Anderung der Bioethikgesetze von 1994
sieht die Anwesenheit eines Vertreters des CCNE in einem neuen Komitee vor, das zur
Unterstiitzung einer neuen Behorde fur Reproduktionsfragen, Embryol ogie und Humangenetik
eingesetzt werden soll.



V1. Einfluss auf Gesetzgebungsver fahren

Die Berichte und Stellungnahmen des CCNE werden der Offentlichkeit bei
Pressekonferenzen und auf den jahrlichen Ethiktagen in Paris und den Regionen vorgelegt.
Dem Staatsprasidenten wird ein jahrlicher Tatigkeitsbericht unterbreitet, den auch die
Offentlichkeit erwerben kann.

Die Ergebnisse der Arbeit des Beirats haben die Form einer Stellungnahme oder von
Empfehlungen. In beiden Falen kann ihnen ein Bericht beigegeben werden, der die
wissenschaftlichen, rechtlichen und ethischen Aspekte der Uberlegungen des CCNE darstellt.

Wie oben schon erwadhnt wurde, haben die Schlussfolgerungen des CCNE in welcher
Form auch immer keine bindende Wirkung fr die politischen Entscheidungstrager.

VII. Partizipation

Die Offentlichkeit wird Uber die Arbeit des CCNE mit Pressemeldungen informiert,
wenn eine Stellungnahme veréffentlicht wird. Mitglieder des CCNE koénnen von der Presse
interviewt werden. Die Offentlichkeit ist aufgefordert, an den jahrlichen Ethiktagen
teilzunehmen und sich an den dabel stattfindenden Diskussionen zu beteiligen.

Wer Zugang zum Internet hat, kann die Website des CCNE aufsuchen und die dort
eingestellten  Stellungnahmen  (auf  franzosisch und englisch) sofort nach ihrer
Verdffentlichung lesen. Fragen konnen auf dem gleichen Wege gestel It werden.

Wer sich fur die Verfolgung der Arbeit des CCNE in gedruckter Form interessiert, kann
die Vierteljahresschrift des CCNE «Cahiers du Comité Consultatif National d‘Ethique»
abonnieren, in der Stellungnahmen, Bibliographien und individuelle Standpunkte abgedruckt
werden.

Die Beratungen des CCNE erfolgen unter Ausschluss der Offentlichkeit. Den
Arbeitsgruppen steht es frei, externe Experten hinzuziehen, wenn dies angesichts der
besprochenen Themen erforderlich ist. Wahrscheinlich kommt dies einer Anhérung am
néchsten, eine Verpflichtung besteht jedoch nicht.

VIII. Ausstattung und interne Struktur

Der CCNE wird ausschliefdlich aus offentlichen Mitteln des Forschungsministeriums
finanziert.

Der CCNE hat véllige Freiheit bel der Gestaltung der ihm sinnvoll erscheinenden
Mittelbewilligung, muss aber natdrlich die for offentliche Ausgaben festgelegten
Bedingungen erfillen.
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