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1. Hintergrund «@

Die SAMW hat in den letzten 50 Jahren zahlreiche Richtlinien und
Empfehlungen zu einer Vielzahl medizin-ethischer Themen herausgegeben.

Die Legitimation der SAMW-Richtlinien misst sich zum einen an

- ihrem Beitrag gesellschaftlich (kontroverse!) Werte und medizin-ethische
Berufsstandards themenbezogen zu reflektieren und relativ rasch
fur die Praxis fruchtbar zu machen,

- ihrer fachlichen Qualitat und

- ihrer Akzeptanz bei den «Anwender:inneny.

Zum anderen stellen sich Fragen der Legitimation aus rechtlicher und
politischer Perspektive angesichts «Normsetzungen» durch eine private
Organisation:

- geringe staatliche Kontrolle

- Fehlende demokratische Legitimation

- Einseitige Vertretung durch Interessengruppen
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (1/7)

Siebenstufiger Prozess

1. Beschlussfassung durch ZEK

2. ZEK setzt Subkommission (SuKo) ein

3. SuKo erarbeitet Richtlinien-Entwurf

4. Erste dreistufige interne Qualitatssicherung
5. Offentliche Vernehmlassung

6. SuKo uberarbeitet Richtlinien-Entwurf

7. Zweite dreistufige interne Qualitatssicherung
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (2/7)

Schritt 1: Beschlussfassung durch ZEK (I/1l)
Statuten der ZEK (vom 1.7.2010), halten fest:

— Aufgabe der ZEK (u.a.): Ausarbeitung von medizin-ethischen Richtlinien
und Empfehlungen als Hilfestellung fur die Praxis

— Themensetzung:
— ZEK selber antizipiert Themen
— ZEK bearbeitet Themen, die von 6ffentlichen oder privaten Institutionen
oder von Einzelpersonen an SAMW herangetragen werden.

= ZEK entscheidet, zu welchen Themen Richtlinien angezeigt sind.
(teilweise unter Einbezug von Gastreferenten / Expertenhearings)
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (3/7)

Schritt 1: Beschlussfassung durch ZEK (ll/1l)

Wer ist diese ZEK? = Zentrale Ethikkommission der SAMW

Zusammensetzung gemass Statuten:

20 Personen: Arzt:innen unterschiedlicher Fachbereiche sowie
Fachpersonen aus Pflege, Ethik und Recht

Delegierte der Fachverbande FMH (3) und SBK (2)
% aller Mitglieder mussen in medizinischen Berufen tatig sein,

Mehrheit verfugt Uber Ethikausbildung, ist Mitglied einer klinikinternen
Ethikkommission und/oder in Teilpensum in Medizinethik tatig.

angemessene Vertretung der Landesteile, Sprachen und Geschlechter.

Wabhl erfolgt durch SAMW-Vorstand (SAMW = Stiftung)
Vorschlage durch ZEK und durch Mitarbeitende der SAMW-Geschaftsstelle
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (4/7)

Schritt 2: ZEK setzt Subkommission (SuKo) ein

— Gemass Statuten keine Vorgaben ausser: ZEK kann Arbeitsgruppe mit
Ausarbeitung von Richtlinien betrauen. Sie bestimmt deren Prasidenten.

— ZEK-Beschluss vom Marz 2022 ((noch?) nicht in den Statuten):
— Sorgfaltige Auswahl der Experti:nnen
— fachlich breite Abstutzung
— interprofessionell und interdisziplinar
— angemessene Vertretung Landesteile, Sprache, Geschlechter
— Einbezug Betroffenen- bzw. Angehaorigen-Perspektive

— Praxis: Rekrutierung im Gesprach mit Fachgesellschaften,
Berufsverbanden, Institutionen, nationalen Organisationen, z.T. Behorden
= nicht geregelt!
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (5/7)

Schritt 3 : Subkommission (SuKo) erarbeitet Richtlinien-Entwurf
Definierter Erarbeitungsprozess:

- Diskussionen, Formulierung der Texte im Konsensprinzip

- Expertenhearings und -vernehmlassung

= Entwurf Richtlinientext liegt vor



& SAMW

2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (6/7)

Schritt 4: Erste dreistufige interne Qualitatssicherung

Definierter Prozess (vgl. ZEK-Statuten):
— Verabschiedung durch Zentrale Ethikkommission ZEK
— Verabschiedung durch SAMW-Vorstand
— Verabschiedung durch Senat* der SAMW (250 Mitglieder)

* Senat der SAMW (rund 250 Mitglieder)

- setzt sich zusammen aus Ordentlichen Mitgliedern, Ehrenmitgliedern,
Einzelmitgliedern und Korrespondierenden Mitgliedern

- Ordentlichen Mitglieder = Delegierte der medizinischen Fakultaten, zahlreicher
med. Fachgesellschaften und der Pflegewissenschaften, der FMH, des
Apothekerverbandes u.a.m.

10
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2. Erarbeitunsgprozess medizin-ethischer Richtlinien (7/7)

Schritt 5: dreimonatige Offentliche Vernehmlassung
Gemass ZEK-Statuten: «Vernehmlassung der interessierten Kreise»

Schritt 6: Uberarbeitung Richtlinien-Entwurf durch SuKo
Prafung und Einarbeitung der Vernehmlassungsantworten

Schritt 7: Zweite dreistufige interne Qualitatssicherung
— Verabschiedung durch Zentrale Ethikkommission ZEK
— Verabschiedung durch SAMW-Vorstand
— Verabschiedung durch Senat* der SAMW (250 Mitglieder)

= Inkraftsetzung und Publikation der Richtlinien durch die SAMW
(i.d.R. Aufnahme der Richtlinien in die FMH-Standesordnung)

11
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3. Historische Ubersicht der Richtlinien (1/4)

SCHWEIZERISCHE AKADEMIE Erste SAMW-Richtlinien «Richtlinien fur die
DER MEDIZINISCHEN WISSENSCHAFTEN L. . .
ACADEMIE SUISSE DES SCIENCES MEDICALES Definition und die Diagnose des Todes»
ACCADEMIA SVIZZERA DELLE SCIENZE MEDICHE
(1969)

Richtlinien fiir die «Die Entwicklung der Reanimationstechnik
Definition und die Diagnose hat es notwendig gemacht, die biologischen
des Todes Kriterien des menschlichen Todes neu

festzulegen.»

Richtlinien umfassten 2 Seiten

20 Kommissionsmitglieder| ygq).

alle Arzte Richtlinien-
1 Vertreter der FMH Archiv

4 ex officio www.samw.ch/

keine Frauen richtlinien/arc
Sonderdruck aus PIUS 7 Jurlsten hiv

Jahresbericht 1968 der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wi haften



http://www.samw.ch/richtlinien/archiv
http://www.samw.ch/richtlinien/archiv
http://www.samw.ch/richtlinien/archiv
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3. Historische Ubersicht der Richtlinien (2/4)

Neben reaktiven Normen - auch proaktive Aushandlungsprozesse, die die
ethischen Herausforderungen der Zukunft versuchen zu antizipieren:

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften LTI,
e
g
Medizinisch-ethische Grundsatze zur Xenotransplantation ‘%o, 3
Stellungnahme der SAMW L
(2000)

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Medizinisch-ethische Richtlinien
fiir Forschungsuntersuchungen am Menschen

(1997)

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Empfehlungen zur Sterilisation von Menschen mit geistiger
Behinderung
Ergdnzung zu den Richtlinien von 1981

(2001) 13
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3. Historische Ubersicht der Richtlinien (3/4)

Die aktuellsten medizin-ethischen SAMW-Richtlinien
«Reanimationsentscheidungen» (2021)

Richtlinien umfassen 61 Seiten

14 Kommissionsmitglieder
Intensivmedizin
Pflege/Rehabilitation
Rettungssanitat

Ethik

Geriatrie

Recht Hohe Diversitat der fachlichen
USW. Kompetenzen und

angemessene Vertretung der
Landesteile, Sprachen und
Geschlechter

14
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3. Historische Ubersicht der Richtlinien (4/4)

Aktuell in offentlicher Vernehmlassung ist der Richtlinienentwurf
«Lebendspende»

2019 beauftragte die ZEK eine SuKo mit der Revision der
Richtlinien aufgrund von:

1. geanderten gesetzlichen Grundlagen,
2. neuen medizinischen und

gesellschaftlichen Entwicklungen _
Patientenvertretung von Spende-

und Empfangerseite sowie enger
m Austausch mit den Behorden

01.01.2023

In Vernehmlassung bis 1. Marz:

Richtlinien «Lebendspende»

— Lesen
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4. Unterschiedliche Kategorien von Richtlinien (1/5)

«Vorreiter»-Richtlinien, die durch Bundesgesetz abgelost wurden

— Acht SAMW-Richtlinien wurden durch Gesetze abgeldst. Sie umfassen
assistierte Fortpflanzung, Organtransplantation, genetische Untersuch-
ungen und Sterilisation von Menschen mit geistiger Behinderung

810.11

ek Sh Bundesgesetz
Medizinisch-ethische Richtlinien fiir die > uber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung
arztlich assistierte Fortpflanzung
(Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG)

810.30

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Medizinisch-ethische Richtlinien % Bundesgesetz
fir Forschungsuntersuchungen am Menschen uber die Forschung am Menschen

(Humanforschungsgesetz, HFG)

vom 30. September 2011 (Stand am 1. Dezember 2022)

16
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4. Unterschiedliche Kategorien von Richtlinien (2/5)

Sonderfall: Richtlinien im Auftrag des Gesetzgebers
«Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und
Vorbereitung der Organentnahme» (2017):

— Die Verordnung zum TxG (Bundesgesetz uber die Transplantation von

Organen, Geweben und Zellen) verweist auf die medizin-ethischen
SAMW-Richtlinien zur Feststellung des Todes.

Art. 7 Transplantationsverordnung CH: Feststellung des Todes
Der Tod ist nach den Richtlinien nach Anhang 1 festzustellen.

Anhang 1 Transplantationsverordnung CH
Richtlinien

Ziffer 1l. 3. sowie Ziffer lll. C-H der Medizinisch-ethischen Richtlinien der
SAMW zur Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantation und
Vorbereitung der Organentnahme in der Fassung vom 16. Mai 2017.

(Sprecher 2022) 1
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4. Unterschiedliche Kategorien von Richtlinien (3/5)

Richtlinien, die (knapp gehaltene) rechtlichen Vorgaben praziseren und
medizin-ethisch begrindete Empfehlungen uber das rechtlich
Geforderte hinaus beinhalten (l/ll)

Beispiel 1: RL Zusammenarbeit med. Fachpersonen und Industrie (2022)

Zusammenarbeit von
medizinischen Fachpersonen
mit der Industrie

3.2.2. Transparenzprinzip

Interessenbindungen und damit verbundene mogliche Interessenkonflikte sind
offenzulegen. Geldwerte Leistungen oder Vorteile miissen offengelegt werden und
der Umfang der erhaltenen geldwerten Leistungen sollte 6ffentlich zuganglich sein.®

8  Zur Erreichung dieses Ziels ist eine Ubergangsfrist erforderlich. Die Offenlegung muss differenziert
ausgestaltet sein und die unterschiedlichen Formen der Zusammenarbeit bertcksichtigen. Sie darf nicht
dazu beitragen, dass einzelne Arzte ungerechtfertigt angegriffen werden.

18
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4. Unterschiedliche Kategorien von Richtlinien (4/5)

Beispiel 2: RL Reanimationsentscheidungen (2021)

Was passiert, wenn der Patientenwillen erst nach Einleitung der Reanimationsmassnahmen
bekannt wird?

Stellt sich erst nach Beginn der Reanimationsmassnahmen heraus, dass diese nicht dem (mutmasslichen)
Willen entsprechen, z. B. anhand einer Patientenverfligung oder aufgrund glaubhafter Aussagen von
Vertretungspersonen und/oder Angehdérigen, muss der Reanimationsversuch abgebrochen werden. Auch
wenn zu diesem Zeitpunkt bereits eine erfolgreiche Wiederbelebung eines spontanen Kreislaufs (ROSC,
Return of Spontaneous Circulation) eingetreten ist, muss sich das Handeln am (mutmasslichen) Willen der
betroffenen Person orientieren.

19
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4. Unterschiedliche Kategorien von Richtlinien (5/5)

Richtlinien leisten Ubersetzunsgarbeit: Sie dienen als
Umsetzungshilfen fur das im Gesetz Definierte

Beispiel:

Die Richtlinien «Zwangsmassnahmen in

der Medizin» (2015) konkretisieren, wie

die rechtlichen Vorgaben des Kindes- und

Erwachsenenschutzrechtes (KERS) in der

klinischen Praxis umgesetzt werden sollen

in den einzelnen Anwendungsfeldern wie:

— Kinder und Jugendliche

— Patienten in der Langzeitpflege

— Patienten im Straf- und
Massnahmenvollzug

20
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5. Kritische Stimmen (1/3)
Interpellation

Transparente und klar geregelte Verfahren bei der Verabschiedung von medizinisch-
ethischen Richtlinien

Eingereicht von: Feri Yvonne

Sozialdemokratische Fraktion
Sozialdemokratische Partei der Schweiz

Postulat

Ausreichende Rechtsgrundlagen fur die Triage bei Ressourcenknappheit auf Inten-

sivstationen infolge der Covid-19-Pandemie? Menschen mit Behinderungen vor Dis-
kriminierungen schutzen

Eingereicht von: Graf Maya

Grﬁpe Fraktion
GRUNE Schweiz

... 88 erstaunt,._ dass medizinisch-ethischen Richtlinien, die flr
Arztinnen und Arzte verbindlich sind und Vorgaben fiir Entscheide
tber Leben und Tod machen, von einer privaten Institution,

namlich der SAMW, in einem internen Verfahren erstellt
werden.

21
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5. Kritische Stimmen (2/3) Rech nd iz

am Lebensende

«Recht und Medizin am Lebensende:
Menschenrechtliche Anforderungen und
Regulierungsvorschlage» (2022)

Von Prof. Dr. Daniel Hurlimann

7N Nomos
Ad

Das Abstiitzten von staatlichen Behorden auf Richtlinien, die von einer priva-
ten Vereinigung erarbeitet worden sind,| ist aus rechtsstaatlicher Sicht problema-
tisch?32. Die Richtlinien der SAMW werden von Kommissionen erarbeitet, denen
keine demokratische Legitimation zukommt. Zwar wird vor der Verabschiedung
durch den Senat der SAMW jeweils eine Vernehmlassung durchgefiihrt, an der
sich alle Interessierten beteiligen konnen??. Nach der Vernehmlassung bleibt es
jedoch im Ermessen der Kommission, was sie von der allfallig gedusserten Kritik
in den Richtlinien aufnimmt. Diese Kritik richtet sich jedoch nicht an die FMH
oder die SAMW, sondern an den staatlichen Gesetzgeber, der es regelmassig
unterldsst, in ethisch heiklen Bereichen Regeln zu erlassen.

22
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5. Kritische Stimmen (3/3)

Aufsichtsbeschwerde des Vereins AEPOL (Arzte und
Pflegefachpersonen gegen Organspende am Lebensende) beim
Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und Innovation (SBFI).

Kritikpunkt:

- SAMW habe Diskussion mit APOL zur Einstufung der postmortalen
Organspenden fur Spendende als sicher verweigert.

- SBFI musse SAMW aufsichtsrechtlich rugen.

Reaktion SBFI:

- SBFI hat Leistungsvereinbarung mit SAMW und Bund unterstutzt
SAMW finanziell (Grundlage: FIFG)

- Aber: SAMW ist keine Behorde, konnen wir nicht rigen

- Nur Bereich Forschungsforderung ist geregelt im FIFG, andere
Tatigkeiten der SAMW, die sie mit Finanzhilfe des Bundes macht
(ZEK, Richtlinien...) nicht.

23
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6. Offene Fragen

1.

2.

Prozess der Themenfindung (was ist Richtlinien-wurdig?)

Zugang zu «Normsetzungsgremieny» ZEK/SuKo?
Wahl(verfahren) der Mitglieder? (ZEK, SuKao...
Transparenz und Partizipation?
—
——3

Verhandlungs- und Abstimmungsverfahren?

Vor- und Nachteile der normativen Kraft
der SAMW-Richtlinien als nicht-staatlicher Normen
— Expertise und Prozessdauer
— Vorgaben fur zukunftige staatliche Rechtsetzung
— Interpretation resp. «Ubersetzung» von staatlichem Recht

24
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Herzlichen Dank!

Kontakt:
m.hendriks@samw.ch
s.ackermann@samw.ch
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