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Berlin, 27. Februar 2024

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Zuge der Diskussion um die geplante Einrichtung einer Bundes-Ethik-Kommis-
sion moéchten wir, der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK), un-
sere Bedenken zum Ausdruck bringen und uns gegen diesen Vorschlag ausspre-
chen.

Entgegen der weit verbreiteten Annahme, dass fiir die Genehmigung einer klini-
schen Arzneimittelpriifung mehrere Ethikkommissionen beteiligt werden missen,
reicht das Votum einer einzigen Kommission aus. Dieses Verfahren ist effizient und
unbiirokratisch und bisher immer im zeitlichen Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
geblieben. Dariliber hinaus weisen wir erneut auf die gravierenden Mangel des An-
tragsportals fur Arzneimittelstudien (CTIS) hin. Hier liegt das Hauptproblem im Arz-
neimittelbereich.

Kernpunkte unserer Kritik:

- Die Einrichtung einer zentralen Bundes-Ethik-Kommission wiirde eine unnétige
Parallelblirokratie schaffen, die erhebliche zusatzliche Ressourcen bindet und zu
Ineffizienzen fihrt.

- Die Unabhangigkeit einer solchen Kommission ist nicht hinreichend gewahrleis-
tet, da ihre Mitglieder vom Bundesgesundheitsministerium berufen, und ihre Sat-
zung von diesem genehmigt werden soll und die Geschaftsstelle in einer dem Mi-
nisterium untergeordneten Bundesoberbehorde angegliedert ist. Dies kénnte das
Vertrauen der Offentlichkeit in eine unabhingige ethische Bewertung von Studien
untergraben.

- Die universitare Forschung wiirde durch die Schwachung der lokalen Ethikkom-
missionen massiv beeintrachtigt.

Wir appellieren an alle politischen Entscheidungstrager, die erfolgreiche Arbeit und
Unabhangigkeit der bestehenden Ethik-Kommissionen zu erhalten und auf die Ein-
richtung einer Bundes-Ethik-Kommission zu verzichten. Stattdessen sollte der AKEK
gesetzlich ermachtigt werden, die anstehenden Aufgaben in einer gesetzlich ver-
ankerten Selbstverwaltung zu I6sen.

Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. Georg Schmidt
Vorstandsvorsitzender des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen
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