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Das rasch zunehmende Wissen und die stetige Verschiebung der Grenzen des technologisch
Machbaren im Bereich der Biomedizin stellen die Gesellschaft und das Gesundheitspersonal in
zunehmendem Mal3e vor ethische Fragen. Sie ergeben sich beispielsweise mit Blick auf Veran-
derungen im Arzt-Patienten-Verhaltnis', steigende grenziiberschreitende Mobilitdt sowie Vertei-
lungsprobleme und 6konomische Zwange im Gesundheitswesen. In einer zunehmend pluralis-
tischen Gesellschaft stellt die Suche nach allgemeinverbindlichen und -glltigen Antworten auf
diese Fragen oft eine Herausforderung dar. Arzte sind nicht nur in ihrem Berufsalltag in besonde-
rer Weise mit diesen ethischen Fragen konfrontiert, sondern kénnen auch in den gesellschaftli-
chen Diskursen einen wertvollen Beitrag leisten.

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat deshalb 1994 die Einrichtung einer unabhangigen und
multidisziplindr zusammengesetzten Zentralen Ethikkommission (ZEKO) beschlossen, welche
ihre Arbeit im Juli 1995 aufgenommen hat. Die ZEKO ist in ihrer Meinungsbildung und Entschei-
dungsfindung unabhangig und ihrem Statut gemaf der Werteordnung des Grundgesetzes und
der arztlichen Ethik verpflichtet. Adressat der Stellungnahmen der ZEKO ist vor allem die Arz-
teschaft, aber auch die interessierte Offentlichkeit. Dabei bearbeitet die ZEKO sowohl fir Arzte
aktuell besonders relevante ethische Fragestellungen, als auch Themenfelder, die mitunter noch
nicht im Fokus der allgemeinen Diskussion stehen.

Aufgaben und Zusammensetzung der ZEKO sind in ihrem Statut (http://www.zentrale-ethikkom-
mission.de/page.asp?his=0.2.29) festgelegt. Die bis zu 16 Mitglieder der ZEKO miussen Uber
wissenschaftliche Fachkompetenz und Uber Erfahrungen verfligen, die sie mit ethischen Fra-
gestellungen vertraut machen. Sie werden unter Berlicksichtigung der Vorschlage einschlagi-
ger Institutionen und einer multidisziplinaren und fiir das gesellschaftliche Meinungsspektrum
reprasentativen Vielfalt der Perspektiven vom Vorstand der Bundesarztekammer berufen. Die
Amtsperiode der Mitglieder betragt drei Jahre, eine Wiederwahl ist mdglich.

Die seit 1997 veroffentlichten Stellungnahmen finden sich auf der Homepage der ZEKO
(http://www.zentrale-ethikkommission.de/page.asp?his=0.1) Sie sind im zeitlichen Kontext ihrer
Erstellung zu betrachten und basieren auf den zu diesem Zeitpunkt bestehenden Erkenntnissen
der Wissenschaft und geltenden rechtlichen Bestimmungen.

" AusschlieBlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text alle Bezeichnungen nur in der
mannlichen Form aufgefihrt.
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Im Berichtsjahr 2017 fand am 21. Februar 2017 die 74. und konstituierende Sitzung der ZEKO in
der achten Amtsperiode (2016 - 2019) statt. Unter der Leitung des Prasidenten der Bundesarz-
tekammer, Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, wahlten die Mitglieder Prof. Dr. jur. Jochen
Taupitz zum Vorsitzenden und Prof. Dr. med. Wolfram Henn zu dessen Stellvertreter. Als weitere
Mitglieder des Vorstands der ZEKO wurden Frau Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Tanja Krones, Prof. Dr.
jur. Volker Lipp und Prof. Dr. med. Georg Marckmann gewahlt.

Neu in die ZEKO wurden gemaf Beschluss des Vorstands der Bundesarztekammer die Mitglie-
der Frau Prof. Dr. jur. Frauke Brosius-Gersdorf, Prof. Dr. (TR) Dr. phil. et med. habil. llhan llkilic,
Frau Dr. phil. Julia Inthorn, Dr. med. Michael Rado, Frau Jun.-Prof. Dr. med. et phil. Sabine Sal-
loch und Prof. Dr. med. Jan Schildmann berufen.

Fir die achte Amtsperiode hat die ZEKO folgende Themenfelder zur Befassung ausgewahlt:

*  Gruppennutzige Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Personen
* Advance Care Planning (ACP)

*  Ambulante Ethikberatung

* Robotik und autonome Systeme

« Futility” in der Medizin

Im Jahr 2017 hat das Plenum unter dem Vorsitz von Prof. Dr. jur. Jochen Taupitz insgesamt vier
Mal getagt und die folgenden Themen in den Arbeitsgruppen beraten:

Arbeitsgruppe ,,Gruppennitzige Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen*

Ausschlief3lich gruppennitzige Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen im Rah-
men von Arzneimittelprifungen sind in Deutschland bislang nicht erlaubt. Durch die EU-Verord-
nung Nr. 536/2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln, die voraussichtlich nicht
vor 2020 Geltung erlangen wird, wird sich dies jedoch andern. Gruppennutzige Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen wird dann (sofern sie alternativlos ist) unter strengen Auf-
lagen erlaubt sein (Art. 31 Abs. 1). Der EU Mitgliedstaat Deutschland hat von der Mdglichkeit
gemal Art. 31 Abs. 2 der EU Verordnung Gebrauch gemacht, strengere nationale Regelungen
vorzusehen. So wird das deutsche Arzneimittelgesetz (AMG) in § 40b Abs. 4 neuer Fassung
zeitgleich mit dem Geltungsbeginn der EU-Verordnung die Regelung beinhalten, dass rein grup-
pennutzige Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen nur durchgefihrt werden darf,
,soweit die betroffene Person als einwilligungsfahige volljahrige Person fur den Fall ihrer Ein-
willigungsunfahigkeit schriftlich nach arztlicher Aufklarung festgelegt hat, dass sie in bestimmte,
zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar bevorstehende gruppennitzige klinische
Prufungen einwilligt.”

Die ZEKO hat die 6ffentliche Diskussion im Zuge des nationalen Gesetzgebungsverfahrens zum
Anlass genommen, eine Stellungnahme mit Empfehlungen fir die praktische Umsetzung dieser
Regelung zu verfassen. Auf diese Weise soll eine hinreichende Orientierungssicherheit fir Arzte
und Forscher sowie ein angemessener Schutz fir Probanden sichergestellt werden. Weiterhin
sollen Empfehlungen fir gruppennutzige Forschungsvorhaben mit nichteinwilligungsfahigen Er-
wachsenen im Rahmen von sonstigen Studien, die nicht der Arzneimittel-, Medizinprodukte- oder
Strahlenschutzgesetzgebung unterliegen, formuliert werden.

Die unter Federflihrung von Prof. Dr. jur. Jochen Taupitz eingerichtete Arbeitsgruppe hat im Be-
richtsjahr ein Mal getagt. Bei dieser ersten Sitzung wurde ein im Vorfeld erstelltes Diskussionspa-
pier diskutiert, welches als Grundlage fiir die weiteren Beratungen dient.



Arbeitsgruppe ,,Advance Care Planning (ACP)“

Die unter Federfihrung von Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Tanja Krones eingerichtete Arbeitsgruppe
befasst sich mit ethischen und rechtlichen Grundlagen der fachlich unterstiitzten Vorausplanung
von Behandlungsentscheidungen in Deutschland und beleuchtet dartiber hinaus den nationalen
Sachstand. Ausgehend von Schwierigkeiten, die sich in der Praxis bei der Umsetzung der be-
wahrten Instrumente der Vorausplanung ergeben, nimmt die Arbeitsgruppe insbesondere die in
den letzten Jahren unter dem Begriff “Advance Care Planning (ACP)” (dt.: Behandlung im Voraus
planen [BVP]) entstandenen Konzepte und Methoden zur Gestaltung des Prozesses der indivi-
duellen Vorausplanung sowie die systemischen MaRnahmen zur Férderung der Umsetzung von
vorausverfugten Willensbekundungen in den Blick. Die sich in Erarbeitung befindliche Stellung-
nahme richtet sich insbesondere an Arzte, aber auch an andere Berufsgruppen im Gesundheits-
wesen, die Patienten bei der Vorausplanung fur medizinische Behandlungen begleiten oder fir
die Umsetzung der vorausverfigten WillensaufRerungen Sorge tragen.

Die Arbeitsgruppe hat im Jahr 2017 vier Telefonkonferenzen durchgefiihrt. In diesen wurde ins-
besondere zu Aufbau, Struktur und Inhalt der Stellungnahme beraten.

Arbeitsgruppe ,,Ambulante Ethikberatung“

Angesichts des zunehmenden Bedarfs an einer Ethikberatung im aulRerklinischen Bereich sowie
an Empfehlungen zur Ausgestaltung einer solchen Ethikberatung hat die ZEKO eine Arbeitsgrup-
pe unter Federfihrung von Prof. Dr. med. Georg Marckmann, MPH eingerichtet.

Die Arbeitsgruppe beabsichtigt, als Fortsetzung bzw. Erganzung der ZEKO-Stellungnahme zur
klinischen Ethikberatung aus dem Jahr 2006 (Link: http://www.zentrale-ethikkommission.de/
page.asp?his=0.1.18) ein Empfehlungspapier zur Ausgestaltung von Ethikberatung im auferkli-
nischen Bereich zu verfassen, in der u. a. auch die Besonderheiten der auf3erklinischen Ethikbe-
ratung, bestehende Modelle und Organisationsformen sowie Probleme und Herausforderungen
aufgezeigt werden sollen.

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr eine Sitzung durchgeflhrt, in der zunachst die Zielsetzung
einer Stellungnahme diskutiert und konkretisiert wurde.

Arbeitsgruppe ,,Robotik und autonome Systeme*

In vielen Bereichen von Gesundheit, Medizin und Pflege sind digitale Maschinen und Assistenz-
systeme bereits im Einsatz oder in Entwicklung. Die positiven Erwartungen, die mit dem Einsatz
von autonomen Systemen und Robotik in Medizin und Pflege verknupft sind, beziehen sich bei-
spielsweise auf prazisere Diagnosen, aber auch auf das Auffiillen von personellen Licken, wie
etwa im Bereich der Krankenpflege.

Eine unter Federfihrung von PD Dr. phil. Dirk Lanzerath eingerichtete Arbeitsgruppe befasst sich
derzeit mit diesem Thema. Bei den Beratungen geht es insbesondere darum, in welcher Weise
Robotik und autonome Systeme mit lernenden Algorithmen die Lebenswelt und die Menschen
selbst verandern, indem sie beispielsweise als Quasi-Personen in das menschliche Handeln ein-
greifen oder fir Personen Entscheidungen treffen. Zu untersuchen ist, welche Auswirkungen der
Einsatz von Robotik und autonomen Systemen in Medizin und Pflege auf das Selbstverstandnis
von Arzten hat und wie dies die Interaktion zwischen Arzt und Patient mdglicherweise verandern
wird.



Die Arbeitsgruppe hat im Jahr 2017 eine Telefonkonferenz und zwei Sitzungen durchgefihrt. In
diesen wurde insbesondere Uber die Eingrenzung des Themenbereichs sowie zum Aufbau und
zur Struktur der Stellungnahme beraten.

Arbeitsgruppe ,,Futility“

Die unter Federfuhrung von Frau Dr. phil. Julia Inthorn eingerichtete Arbeitsgruppe wird ihre Ar-
beit aus kapazitaren Grinden erst zu einem spateren Zeitpunkt in der Amtsperiode aufnehmen.

Mitglieder der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesarztekammer
(8. Amtsperiode 2016 - 2019)

Die Mitgliederibersicht sowie die Lebensldufe der Mitglieder sind online unter
http://www.zentrale-ethikkommission.de/page.asp?his=0.2.60 abrufbar.

*  Prof. Dr. phil. Dr. h. c. Dieter Birnbacher

*  Prof. Dr. theol. Franz-Josef Bormann

e Prof. Dr. jur. Frauke Brosius-Gersdorf

*  Prof. Dr. theol. Elisabeth Grab-Schmidt

e Prof. Dr. med. Wolfram Henn (stellv. Vorsitzender)
*  Prof Dr. (TR) Dr. phil. et med. habil. llhan likilic M.A.
e Dr. phil. Julia Inthorn

*  Prof. Dr. med. Dipl. soz. Tanja Krones (Vorstand)

* PD Dr. phil. Dirk Lanzerath

*  Prof. Dr. Dr. h.c. Volker Lipp (Vorstand)

e Prof. Dr. med. Georg Marckmann, MPH (Vorstand)
e Dr. med. Michael Rado

* Jun.-Prof. Dr. med. Dr. phil. Sabine Salloch

e Prof. Dr. med. Jan Schildmann

e Prof. Dr. jur. Jochen Taupitz (Vorsitzender)
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