
•	 Denkbar	erscheint	auch	eine	vollständige	Streichung	
des Verweises auf die Deklaration 1996 in Richtlinie 
2005/28/eG. Dies würde bedeuten, dass die Anwen
dung der Deklaration nicht mehr verbindlich ist und 
allein die nationalen Arzneimittelvorschriften obliga
torisch zum zuge kommen. Die Deklaration von Hel
sinki könnte dann allenfalls als unverbindlicher Ori
entierungsmaßstab dienen. Dabei würde es sich um 
den Ansatz handeln, den die Bundesregierung bereits 
jetzt bzw. immer noch für einschlägig hält 42. 

•	 Darüber	 hinaus	 ist	 vorstellbar,	 dass	 die	 europäischen	
Richtlinien und nationalen Arzneimittelvorschriften 
anstelle der Deklaration von Helsinki selbst konkrete, 
klare und widerspruchslose Regelungen für die ent
ziehung von standardtherapien und für Placebostudien 
vorsehen. Derartige Bestimmungen ließen sich etwa in 
§ 41 AMG einbauen, der bereits besondere Vorschrif
ten für studien am erkrankten Menschen enthält. 

Bei der Auswahl des „besten“ Ansatzes sollte aus rechts
technischer sicht der klarsten und flexibelsten Lösung der 
Vorzug gegeben werden. Die besonderen schutzinteressen 
erkrankter Personen bei der Prüfung neuartiger Medika
mente machen eindeutige und durchsichtige gesetzgebe
rische Vorgaben dringend erforderlich. Kettenverweisun
gen, die Verweisung auf widersprüchliche internationale 
Leitlinien und die einbindung ganzer Regelwerke auf dem 
Wege der richtlinienkonformen Auslegung werden diesem 
Maßstab nicht gerecht. erforderlich ist aber auch, dass die 
Regelung flexibel genug bleibt. Die komplexe und oftmals 
sehr spezielle Gestalt klinischer studien widerspricht einer 
zu detaillierten Regelung. Vielmehr muss den Behörden 
und ethikKommissionen ausreichend Beurteilungsspiel
raum bleiben, um dem jeweiligen Risiko/nutzenVerhält
nis des einzelfalls gerecht werden zu können. Angesichts 
dieser Kriterien wird hier der letztgenannten Lösung der 
Vorzug gegeben. Danach sollte der Gesetzgeber anstelle der 
Deklaration von Helsinki selbst grobe, verbindliche Leit
linien für die Vorenthaltung von standardtherapien und 
insbesondere für reine Placebostudien vorgeben.

2. Breitere Lösung 

Bei einer breiteren Lösung, die hier nur kurz angerissen 
werden soll, können weitere kritische studientypen erfasst 

und konkreter gesetzlich ausgeformt werden. zu denken 
ist in erster Linie an studien, in denen neue Medikamente 
erstmals am Menschen getestet werden (sog. erstanwen
dungsstudien). Diese klinischen Prüfungen bedürfen be
sonderer sicherheitsvorkehrungen, da die vorklinischen 
Daten aus den tierexperimenten nur begrenzt auf den 
Menschen übertragbar sind. zwar existieren für erstan
wendungsstudien insbesondere mit der eMeAGuideline 
on Requirements for firstInMan Clinical trails unver
bindliche Leitlinien, fraglich ist jedoch, ob dieser nor
mative Ansatz ausreicht, um europaweit einheitliche und 
rechtssichere Regeln vorzugeben. Auch in diesem Kontext 
ist vorstellbar, dass Mindeststandards gesetzlich festgelegt 
werden.

III. Zusammenfassung

Resümierend ist festzuhalten, dass gesetzgeberischer Hand
lungsbedarf insbesondere im Hinblick auf solche studien 
besteht, in denen erkrankten Menschen standardtherapien 
entzogen werden. Das betrifft vor allem die oftmals disku
tierten Placebostudien. Der Bericht der Bundesregierung 
aus dem Dezember 2007 greift an dieser stelle zu kurz 
und geht über wesentliche Probleme bei der ermittlung 
und Auslegung der maßgeblichen Bewertungsgrundlage 
hinweg. Der europäische Gesetzgeber und die euMit
gliedstaaten entschieden sich bereits für den Weg einer 
genaueren gesetzlichen Regulierung dieser studientypen, 
indem sie in Richtlinie 2005/28/eG einen statischen 
Verweis auf die Deklaration von Helsinki 1996 aufnah
men. Diese normative Konstruktion führt zu erheblichen 
Rechtsunsicherheiten bezüglich äußerst kritischer studien 
am erkrankten Menschen. Der gewählte Ansatz wurde 
weder konsequent auf nationaler ebene umgesetzt noch 
führt er zu klaren Auslegungsergebnissen. Insofern kann 
es nicht mehr um die frage gehen, ob der Gesetzgeber 
überhaupt tätig wird. Gefragt ist allein, wie die bestehen
den normativen unzulänglichkeiten am besten behoben 
werden. 

1. Kölner Symposion zum Medizinrecht:  
Das Bild des Arztes im 21. Jahrhundert

In der Aula der universität zu Köln fand am 10. 10. 2008 
das 1. Kölner symposion zum Medizinrecht statt. Über 
350 Vertreter aus Rechtswissenschaft, Medizin, Wirtschaft, 

Rechtsanwalt Björn schmitzLuhn,  
Wissenschaftlicher Mitarbeiter,  
Institut für Medizinrecht der universität zu Köln, Deutschland

theologie, Philosophie, Politik, Verwaltung, Anwaltschaft, 
Versicherungswesen, Ministerien und Verbänden kamen 
zu der von dem Institut für Medizinrecht der universität 
zu Köln gemeinsam mit dem Institut für ethik und Ge
schichte der Medizin der universität zu Köln veranstalteten 
tagung zusammen, um das aktuelle Arztbild, seine histo
rische entwicklung und erwartungen für die zukunft zu 
reflektieren. 

Das Bild des Arztes unterliegt einem steten Wandel. so 
entwickelte sich die Medizin im Laufe der Jahrhunderte 
von der ursprünglichen „Heilkunst“ mehr und mehr zur 
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medizinischen Wissenschaft. Heute steht der ärztliche Be
ruf zunehmend unter ökonomischen zwängen. Auch das 
Recht durchdringt die Medizin in bisher ungekannter In
tensität. Der Arzt von heute wird zunehmend mit neuen 
nicht originärmedizinischen Anforderungen konfrontiert. 
Dies wirft die frage nach der Identität der ärztlichen Pro
fession in der Moderne auf: Wandelt sich das Bild des Arztes 
am ende vom antiken „Heiler“ zu einem „Gesundheits
manager“? 

In seinem Vortrag „Das Arzt/PatientVerhältnis im 21. 
Jahrhundert“ stellte Jörg-Dietrich Hoppe eine grundlegende 
Veränderung des einstigen „spannungsdreiecks“ zwischen 
Arzt/PatientVerhältnis, Politik und Rechtspflege fest. Bis 
in die 1980er Jahre sei die Patient/ArztBeziehung von Poli
tik und Rechtsprechung respektiert worden. seitdem werde 
sie nicht nur zunehmend durch staatlich verordnete ökono
mische Kriterien belastet. Auch die Rechtsprechung habe 
den Willen des autonomen Patienten in den Vordergrund 
gerückt; nicht mehr salus, vielmehr voluntas aegroti werde 
zur suprema lex. eine WerkvertragsMentalität schleiche 
sich ein, nach der die nichterreichung des Vertragsziels ei
ner schlechterfüllung gleichkommt. Hoppe prognostiziert 
einen weiteren Wandel unseres Gesundheitswesens: ärz
te seien kaum noch Heiler, Helfer, tröster und Berater, 
vielmehr schadensbeseitiger, Budgeteinhalter und Alloka
tionsjongleure. so habe sich bereits ein „spannungssechs
eck“ zwischen dem autonomen Patienten, dem Arzt in 
verschiedenen Rollen, der Politik als direktem Gestalter 
des Gesundheitswesens, der Auftragsselbstverwaltung als 
Rationierungs institution, den im Wettbewerb stehenden 
Leistungserbringern und der Rechtspflege eingestellt. Bei
trag und anschließende Diskussion wurden moderiert von 
Barbara Dauner-Lieb.

Adolf Laufs zeigte anschließend in seinem Vortrag „Die 
jüngere entwicklung des Arztberufs im spiegel des Rechts“ 
die wesentlichen Veränderungen des ärztlichen Berufsbildes 
seit den sechziger Jahren auf. er fasste sie zusammen in den 
stichworten Regulierung, Vergesellschaftung und Ökono
misierung. zunächst habe sich die normierungsintensität 
in Bezug auf die ärztliche Berufsausübung stark verdichtet. 
Das Übermaß an Regulierung drohe freiberuflichkeit wie 
therapiefreiheit zu ersticken. unter dem stichwort „Ver
gesellschaftung“ werde der Arzt rechtlich an die Verwirk
lichung des Gemeinwohls gebunden und ihm hiernach die 
Rolle eines zuteilenden und auch einschränkenden Leis
tungserbringers zugewiesen. schließlich unterliege der 
Arztberuf einer Ökonomisierung; der heutige Arzt nehme 
als konkurrierender und werbender teilnehmer an einem 
Markt für Gesundheitsleistungen teil. Das „arztrechtliche 
Koordinatensystem von Indikation, informed consent und 
Verfahren lege artis“ reiche heute nicht mehr aus; der mo
derne Medizinbetrieb fordere ein Medizinrecht, „dessen 
Begriff und Inhalt noch nicht festgelegt, dessen philoso
phische fundamente noch ungeklärt und ungefestigt sind, 
so wenig wie neue Kriterien des Arztberufs.“ Hanns Prütting 
moderierte.

Giovanni Maio referierte zum thema „Dienstleister oder 
seelsorger? ethische Grundreflexionen zur ärztlichen Iden
tität im 21. Jahrhundert“. Maio hob hervor, dass sich der 
Mensch in der modernen Leistungsgesellschaft mehr über 
sein Produkt statt über das sein identifiziere und hierzu 
einen irrationalen Gesundheitskult verfolge. Der Perfekti
onismus dürfe aber nicht zum Maßstab der Bewertung des 
Lebens werden, es müsse auch „der sinn für das Gute im 
unvollkommenen“ erhalten bleiben. entsprechend diesen 
entwicklungen habe sich auch die Rolle des Arztes in der 
heutigen Gesellschaft grundlegend verändert. so sei er an 
mancher stelle bereits Dienstleister geworden, „unter dem 
Deckmantel der Medizin“ vollziehe sich bereits ein „rastlo
ses Gewerbe“. Dem Wunsch von Perfektion ohne medizi
nische Indikation nachzugeben, habe mit einer Heilkunde 

wenig zu tun. Der soziale Charakter der Medizin dürfe 
nicht aus dem Blick geraten; weite sich ein neues ökono
misch orientiertes selbstverständnis der ärztlichen Profes
sion aus, bestehe die Gefahr der wirtschaftlich getragenen 
„Reparatur“ und der „entfremdung“ der Menschen, ohne 
die „Wünsche des Konsumenten“ zu hinterfragen.

zu den „Anforderungen der Gesundheitspolitik an den 
Arzt“ referierte Birgit Fischer. Die aktuellen Herausforde
rungen der Gesundheitswirtschaft seien immens. so nannte 
Fischer einzelne änderungen durch den Gesundheitsfonds 
ab 2009, der zur ordnungspolitischen Gestaltung an sich 
nicht erforderlich, aber inzwischen unumkehrbar sei und 
einen weiteren massiven Kostendruck hervorrufen werde. 
Den morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleich be
wertete sie positiv, weil er die Präferenz von Kassen zur 
Aufnahme junger und gesunder Mitglieder unterbinde. 
Daneben führe die im letzten Jahrzehnt umgesetzte Ver
sorgungsgestaltung der Krankenkassen im Wege von Ver
trägen zu einer steigerung des „selbstmanagements“ der 
Patienten und freierer Gestaltung der Leistungserbringung. 
für die zukunft müsse das spannungsverhältnis zwischen 
Arzt und Krankenkasse durch eine selbstverwaltete, aber 
abgestimmte erarbeitung gemeinsamer Versorgungskon
zepte und die Verzahnung der Versorgungsstrukturen ab
gebaut werden. Vortrag und Diskussion moderierte Doro-
thea Prütting. 

Auch Eckhard Nagel konstatierte in seinem Vortrag „Der 
Arzt im spannungsverhältnis von Versorgungsgerechtigkeit 
und Wirtschaftlichkeit“ eine Überschattung des Arzt/Pa
tientVerhältnisses durch primär ökonomisch ausgerichtete 
gesundheitspolitische Vorgaben. es bestehe die Gefahr, dass 
das Prinzip der „Zuwendung“ zunehmend zu einer „Zutei-
lung“ werde. Dabei dürfe das menschliche Leben nicht me
chanistisch betrachtet werden; das Heilen sei „ein Akt, der 
dem Leben hilft, nicht die Reparatur eines Maschinende
fekts“. Dennoch stellte Nagel heraus, dass in Anbetracht der 
notwendigkeit eines funktionierenden Gesundheitswesens 
auch gesundheitsökonomische Überlegungen erforderlich 
seien. Die Herausforderung bestehe darin, trotz der un
gleichheiten bei der gesundheitlichen Disposition der Bür
ger eine ungerechtigkeit hinsichtlich der Versorgung zu 
vermeiden. unser Gesundheitssystem erfordere die Kennt
nis der Rechte und Pflichten aller Beteiligten. Hierzu be
dürfe es jedoch keiner Dekrete oder steuerungsimpulse, 
sondern vielmehr eines Lernprozesses, „um Vertrauen zu 
gewinnen und im Vertrauen zu handeln“. Christoph Fuchs 
moderierte den Beitrag und die anschließende Diskussion.

Christian Katzenmeier referierte über „Verrechtlichung 
der Medizin“. er wies auf eine nachhaltige „Durchnor
mierung“ des ärztlichen Dienstes für die tägliche Berufs
ausübung hin. Katzenmeier warnte vor einer übermäßigen 
Verrechtlichung, die nicht mehr frieden stifte und freiheit 
sichere, son dern die Gefahr eines Vertrauensverlustes, eines 
Auseinandertretens von Recht und Moral und einer ent
wicklung zur Defensivmedizin berge. Rechtliche normie
rungen könnten die gewissenhafte ärztliche entscheidung 
nicht ersetzen, zumal sich der Arzt gleichzeitig einer Reihe 
ganz unterschiedlicher Anforderungen als Heiler, Gesund
heitswächter, Berater und Vertragspartner ausgesetzt sehe. 
Divergenzen zwischen Medizin und Recht zeigte Katzen-
meier auf anhand der aktuellen themenkreise Arzthaftung, 
Beginn und ende menschlichen Lebens – mit fragen der 
Humangenetik, der Reproduktionsmedizin und der ster
bebegleitung – sowie schließlich Reform der GKV, die von 
ärzten zunehmend Verantwortung für ihre Ressourcen
verwendung fordere und den zielkonflikt zwischen huma
nitärer Ausrichtung, medizinischer Leistungsfähigkeit und 
Wirtschaftlichkeit verschärfe. unumgängliche Rationie
rungsmaßnahmen erforderten einen breiten gesellschaft
lichen Diskurs. für die Bewältigung all dieser fragen sei 
die Konsensbildung zwischen Medizin und Recht sowie 
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die schaffung eines „inte grativen Medizinrechts“ unver
meidlich. Referat und Diskussion wurden moderiert von 
Hans-Georg Bollweg.

zu „Wirtschaftlichkeit und ethik in der universitären 
Krankenversorgung“ stellte Otfried Höffe zunächst fest, dass 
der Medizin die Knappheit nicht zuletzt deshalb immanent 
sei, weil die erwartungen mit den Möglichkeiten wüch
sen und ihrerseits wirtschaftliche zwänge hervorriefen. 
Im Bereich der universitären forschung habe sich bereits 
ein Investitionsstau gebildet, bei dessen Bewältigung z. B. 
durch Privatisierung er davor warnte, dass politisch mit 
überzogenen forderungen an die forschung herangetreten 
werde oder die Medizin selbst mit „Allmachtsillusionen“ 
erwartungen wecke. Im Bereich der Krankenversorgung 
sei problematisch, dass einerseits vom Arzt das medizinisch 
notwendige gefordert, dieser andererseits aber nur für das 
finanzierbare honoriert werde. Doch könne der Wirt
schaftlichkeit grundsätzlich auch in ethisch unbedenklicher 
Weise Rechnung getragen werden. so sei ein „Verzicht auf 
therapeutischen Aktivismus“ geboten, wenn er gemein
sam mit dem Patienten zu dessen Wohl erfolgt. so könne 
ein Übergang von einer Maximal auf eine Optimalver
sorgung gelingen. Vortrag und anschließende Diskussion 
wurden von Dieter Sturma moderiert. 

Gerda Müller referierte über „Macht und Grenzen ärztli
chen Handelns aus juristischer sicht“. Dabei stellte sie im 
einzelnen zunächst den für die Arzthaftung bedeutsamen 
Begriff des Behandlungsfehlers und einzelfragen in dessen 
umfeld dar und ging auf die ärztliche Aufklärungspflicht 
zur sicherung der Patientenautonomie auch beim einsatz 
neuer Behandlungsmethoden ein. Die frage nach wirt
schaftlichen Grenzen ärztlichen Handelns im Rahmen der 
Arzthaftung ließ sie mit dem BGH offen. Müller betonte 
die Bedeutung des modernen Arztes für den Beginn des 
Lebens vor dem Hintergrund der fortpflanzungsmedizin 
und der Rolle des Arztes beim schwangerschaftsabbruch. 
Im Kontext des endes menschlichen Lebens stehe zurzeit 
die Patientenverfügung im Brennpunkt des Interesses. zu
sammenfassend ergebe sich die Macht des Arztes aus seiner 
Kompetenz und dem Vertrauen, das der Patient ihm entge
genbringe; durch die Rechtsprechung aufgenommene und 
präzisierte schranken lägen in den klassischen Leitprinzipi
en ärztlichen Handelns: Beachtung des Patientenwohls wie 
des Patientenwillens und das Verbot zu schaden (neminem 
laedere). Rainer Rosenberger moderierte den Vortrag und die 
anschließende Diskussion.

Den „Verfassungsrechtlichen Rahmen des ärztlichen 
Handelns“ stellte Edzard Schmidt-Jortzig als Dreiecksverhält
nis dar, an dessen spitze die ärztliche Betätigung als freier 
Beruf gem. Art. 12 Abs. 1 GG stehe, wobei er auf deren 
einschnürung durch rechtliche und gesundheitssystemische 
Vorgaben und wirtschaftliche zwänge einging. ein zweiter 
eckpunkt sei das Recht auf Leben und körperliche unver
sehrtheit gem. Art. 2 GG, der zum verfassungsrechtlichen 
schutz einer „gewissen erwartung staatlicher Gesundheits
leistung“ herangewachsen sei und aus dem auch Würdega
rantie, selbstbestimmung und Persönlichkeitsschutz des Pa
tienten erwachsen. Auch dies werde zunehmend etwa von 
Vertragsobliegenheiten und Versicherungsvorgaben über
lagert, die das Vertrauensverhältnis zum Arzt beeinträch
tigen könnten. Als dritten eckpunkt nennt Schmidt-Jortzig 
das sozialstaatsprinzip aus Art. 20 Abs. 1 GG, das lediglich 
die staatliche schaffung von Mindestvoraussetzungen für 
ein menschenwürdiges Dasein seiner Bürger fordere, somit 
im Wege politischer entscheidungsprozesse, nicht im Wege 
der Rechtsauslegung, auszufüllen sei. Insgesamt zeichne das 
verfassungsrechtliche Dreieck, ergänzt durch die vielfachen 
einfachgesetzlichen normen, ein komplexes Bild ärztlichen 
Handelns, unterstütze aber auch die essentialität der in
terpersonalen Vertrauensbasis für den ärztlichen Beruf. es 
moderierte Michael Quante.

„Das Arztbild in der heutigen Hochschulmedizin“ zeich
nete Joachim Klosterkötter nach. er stellte einen paradigma
tischorganisatorischen Wechsel seit den frühen 1990er 
Jahren fest, in denen noch ein Vorrang der Krankenversor
gung gegenüber der forschung und Lehre geherrscht habe. 
Demgegenüber trete heute die wissenschaftliche Leistungs
fähigkeit in den Vordergrund, die Krankenversorgung 
werde auf einem primär grundlagenwissenschaftlichen 
Weg verfolgt. Hier seien spitzenforschung und Patienten
nutzen zu verzahnen. Heutigen ökonomischen zwängen 
könne begegnet werden durch erlösorientierte, von ein
zelnen zentren weitgehend eigenverantwortlich verwalte
te Budgetierung. Auch würden die Leitungsaufgaben der 
Kliniken zukünftig weiter wachsen, so dass vermehrt duale 
Klinikleitungen zu erwarten seien. einer Gefährdung der 
einheit von forschung, Lehre und Krankenversorgung sei 
dabei auf institutioneller ebene durch geregelte Verbin
dungswege zu begegnen. Der Vortrag und die folgende 
Diskussion wurden moderiert von Markus A. Rothschild.

Im Vortrag über „staatliche Regulierung ärztlichen Han
delns“ ging Karin Knufmann-Happe u. a. auf das Recht der 
GKV ein, in dessen Rahmen die für die individuelle Pa
tientenversorgung erforderliche ärztliche therapiefreiheit 
in einem solidarisch beitragsfinanzierten sozialversiche
rungssystem mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot in einklang 
gebracht werden müsse. Der Vertragsarzt habe neben sei
ner medizinischen auch eine ökonomische Verantwortung. 
Der GBA erleichtere dem Arzt die entscheidung, wie 
eine dem Patientenwohl und zugleich dem Interesse der 
solidargemeinschaft gerecht werdende Behandlung durch
geführt werden könne. zur Qualitätssicherung erläuterte 
Knufmann-Happe, dass der GBA künftig durch ein unab
hängiges Institut für Qualität unterstützt werde, welches 
für die Messung und Darstellung der Versorgungsqualität 
sektorenübergreifende Indikatoren und Instrumente ent
wickeln soll (§ 137a sGB V). für die zukunft müsse das 
Gesundheitsbewusstsein der Bürger gestärkt und eine Ba
lance zwischen finanzen und Ansprüchen gefunden wer
den. Vortrag und Diskussion wurden moderiert von Rainer 
Hess.

Klaus Bergdolt hob in seinem Vortrag „Gestern und 
morgen – das Kontinuum des ärztlichen“ die besondere 
Bedeutung des Arzt/PatientVerhältnisses als Dialog und 
vertrauensvollkompetente Beratung eines in seiner exis
tenz bedrohten Menschen durch einen ausgebildeten Hel
fer hervor. Alle noch so bahnbrechenden neuerungen der 
Medizingeschichte hätten hieran im Grunde nichts geän
dert. Im Rahmen heutiger umfassender struktureller und 
wirtschaftlicher Reformen sei zu fragen, ob die situation 
im „zeitkontrollierten ärztlichen Alltag“ das „ende des de
likaten und sensiblen Arzt/PatientVerhältnisses einläutet“. 
Vor dem Hintergrund zunehmender Ökonomisierung des 
Gesundheitswesens dürfe die Medizin nicht zum „Repara
turbetrieb“ des Menschen werden. es bleibe Aufgabe der 
Gesellschaft, die ethisch gebotene ökonomische Kompo
nente und die Möglichkeit des Arztes zur menschlichen 
Hilfe nach dem stand der medizinischen erkenntnis in 
einklang zu bringen. Beitrag und anschließende Diskussi
on wurden von Thomas Krieg moderiert.

Die fachvorträge und Diskussionen des 1. Kölner sympo
sions zum Medizinrecht leisten eine beeindruckende inter
disziplinäre Bestandsaufnahme zur Identität der ärztlichen 
Profession. Aktuelle fragen aus den verschiedensten Berei
chen wurden aufgezeigt und beleuchtet, fachübergreifendes 
Problembewusstsein geschärft, Konzepte zur Bewältigung 
gegenwärtiger wie zukünftiger Herausforderungen erör
tert. es gelang überdies ein Ausblick auf den weiteren Weg 
der ärztlichen Profession im 21. Jahrhundert. Von der ta
gung gehen damit wichtige Impulse für die künftige ent
wicklung des Arztbildes aus. Die Vorträge sind dokumen
tiert in einem bei springer erscheinenden tagungsband.

Mitteilungen

tsa ¶¶¶

40 MedR (2009) 27: 38−40


