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Nach jahrzehntelanger Dikta-
tur trat 1978 in Spanien eine
neue Verfassung in Kraft,

die auf einer parlamentarischen
Monarchie basiert und in der das
Recht aller Spanier auf Gesund-
heitsversorgung verankert wurde.
Seit der Konstituierung dieser Ver-
fassung wurde das spanische Ge-
sundheitssystem immer wieder be-
deutenden Veränderungen unterzo-
gen. Zu den wichtigsten Umgestal-
tungen gehören die Transformation
eines sozialen Sicherungssystems in
ein Nationales Gesundheitssystem
(1986) sowie die Dezentralisierung
des Gesundheitssystems. Durch die-
sen Schritt wurde die Verantwor-
tung von einer zentralen Verwaltung
auf die 17 Regionen übertragen.

Die Zuständigkeiten auf der zen-
tralen und regionalen Ebene sind
folgendermaßen verteilt:

Nationales Gesundheitsinstitut

Das Gesundheitsministerium ist
verantwortlich für die Entwicklung
der Gesundheitspolitik und koordi-
niert die öffentlichen Gesundheits-
dienste. Ihm direkt unterstellt ist
das Nationale Gesundheitsinstitut
INSALUD. Zu den weiteren Aufga-
ben gehören die Regelung der ärzt-
lichen Weiterbildung (gemeinsam
mit dem Bildungsministerium), die
Arzneimittelpolitik und die Stan-
dardisierung von medizinischen
Produkten. Das Ministerium für Ar-
beit und Soziales legt die Finanz-
struktur des sozialen Sicherungssys-
tems sowie den Katalog der Ge-
sundheitsleistungen fest.

Die regionalen Regierungen ha-
ben die Planungshoheit inne und
verfügen über die Kapazitäten, um
ihre eigenen Gesundheitsdienste zu
organisieren. Allerdings haben bis-
lang lediglich sieben Regionen
sämtliche Kompetenzen erhalten, in
den anderen zehn Regionen verwal-
tet das INSALUD nach wie vor ei-
nen Großteil der Gesundheitsdiens-
te. Die Lokalregierungen haben seit
der Dezentralisierung an Bedeu-
tung verloren, da die meisten Kom-
petenzen auf die Regionen übertra-
gen wurden.

Finanzierung aus Steuermitteln

Das spanische Gesundheitswe-
sen wird beinahe zu 100 Prozent aus
Steuermitteln finanziert. Die Steu-
ern werden überwiegend zentral er-
hoben, da die regionalen und loka-
len Regierungen nur eine begrenzte
fiskalische Autonomie besitzen. Der
nicht einheitliche Dezentralisie-
rungsprozess hat den Weg für ein
fragmentarisches Finanzierungssys-
tem frei gemacht und dazu geführt,
dass es signifikante Probleme bei
der Kontrolle der Gesundheitsaus-
gaben gibt. Allerdings liegt Spanien
bei den Gesundheitsausgaben mit
7,5 Prozent des Bruttoinlandpro-
duktes noch immer unter dem
OECD-Durchschnitt von 8,4 Pro-
zent (2001).

Während der 90er Jahre hat es ei-
nen überdurchschnittlichen Ausga-
benzuwachs bei den Arzneimitteln
gegeben. Das spanische Gesund-
heitssystem kennt weder im ambu-
lanten noch im stationären Bereich

Selbstbeteiligungen – allerdings
nur, wenn die Arztbehandlung in ei-
nem öffentlichen Gesundheitszen-
trum oder im Rahmen der nationa-
len Gesundheitsorganisation statt-
findet. Der Anteil an den Gesund-
heitsausgaben, den die Spanier aus
der eigenen Tasche bezahlen, lag
2002 bei 16,9 Prozent.

Nahezu die gesamte spanische
Bevölkerung (knapp 95 Prozent)
wird durch das Nationale Gesund-
heitssystem versorgt.Lediglich Frei-
berufler und Selbstständige sind
nicht durch den Nationalen Ge-
sundheitsdienst abgesichert. Aus
diesem Grund spielen Krankenver-
sicherungen in Spanien kaum eine
Rolle. Nur etwa 10 Prozent sind frei-
willig privat versichert. Zudem gibt
es wenige staatlich geförderte
Fonds exklusiv für Beamte und de-
ren Angehörige, die frei zwischen
privater oder öffentlicher Vorsorge
wählen können.

Der erste Kontakt der Bevölke-
rung mit dem Gesundheitssystem
findet beim Allgemeinarzt statt, der
eine Lotsenfunktion innehat. Jeder
Spanier muss sich bei einem Arzt
einschreiben, den er nur mit speziel-
ler Begründung wechseln kann. Um
kostenlos einen Facharzt oder ein
Krankenhaus aufsuchen zu können,
ist – mit Ausnahme von Notfällen –
eine Überweisung durch den Haus-
arzt notwendig.

Gesundheitszentren

Die ambulante ärztliche Versor-
gung wird zum größten Teil in Ge-
sundheitszentren erbracht, in denen
in der Regel Allgemein- und Fach-
ärzte, Pflegekräfte und zum Teil
auch Kinderärzte tätig sind. Die
Größe dieser Zentren variiert stark:
Das Einzugsgebiet kann von 5.000
bis zu 25.000 Personen reichen.
Auch die fachärztliche Versorgung
findet vielfach in den Gesundheits-
zentren statt.

Daneben gibt es auch frei nieder-
gelassene Spezialisten, die Verträge
mit dem Nationalen Gesundheitsin-
stitut abgeschlossen haben, sowie
Fachärzte, die in den Klinikambu-
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lanzen tätig sind. Obwohl es nach
wie vor an der Infrastruktur bei der
Primärversorgung mangelt, steigt
die Zufriedenheit der Spanier mit
ihrem Gesundheitssystem – mit be-
trächtlichen Unterschieden zwi-
schen den Regionen.

Etwa die Hälfte der Kranken-
hausbetten steht in eigenen Häu-
sern des INSALUD, die andere
Hälfte in Vertragskliniken. Für die
Planung sind die Regionen verant-
wortlich. Sucht ein Patient eine Pri-
vatklinik oder einen Privatarzt auf,
so muss er dies vollständig aus eige-
ner Tasche bezahlen. Einen Rücker-
stattungsanspruch gibt es nicht. Zu
den größten Problemen des Kran-
kenhaussektors gehören Koordina-
tionsschwierigkeiten mit den ambu-
lanten Gesundheitszentren, Warte-
listen und Überbelegungen der
Krankenzimmer.

Über 90 Prozent der spanischen
Ärzte sind im staatlichen Gesund-
heitsdienst tätig. Die in den Gesund-

heitszentren beschäftigten Ärzte wer-
den nach der Anzahl der eingeschrie-
benen Patienten bezahlt.Viele betrei-
ben nebenbei noch eine Privatpraxis.
Die Krankenhausärzte erhalten fixe
Gehälter, die in Ambulanzen zum Teil
durch Kopfpauschalen pro behandel-
tem Patienten ergänzt werden.

Bezahlung nach Einzelleistungen

Frei niedergelassene Vertragsärz-
te werden nach Einzelleistungen be-
zahlt. Nur 60 Prozent der spanischen
Ärzte haben feste und unkündbare
Arbeitsverträge. Die anderen 40 Pro-
zent haben Zeitverträge abgeschlos-
sen, die zwischen einem Tag und eini-
gen Monaten variieren können.

Ärzte, die in Gesundheitszentren
arbeiten, haben offiziell eine 37-
Stunden-Woche, die Realität sieht
oft jedoch ganz anders aus: Die Zeit,
die pro Patient veranschlagt ist,
reicht häufig nicht aus, und Hausbe-
suche nehmen viel Zeit in An-

Erste Erfahrungen der Ethik-
kommissionen mit der 12.
Novelle zum Arzneimittel-

gesetz (AMG) und der Verordnung
über die Anwendung der Guten Kli-
nischen Praxis bei der (GCP-Ver-
ordnung) zeigen, dass die Verord-
nung in Teilen als widersprüchlich
und unausgereift anzusehen ist. Sie
bürokratisiert die Tätigkeit von
Ethikkommissionen und zeugt
eher von der Regelungswut von

ETHIKKOMMISSIONEN

Mehr Demokratie, 
weniger Sachverstand?
Kommentar zum neuen rechtlichen Rahmen für klinische 
Prüfungen mit Arzneimitteln am Menschen 

von Günter Hopf*

spruch. Hinzu kommt, dass die Ge-
sundheitsbehörden oftmals keine
Vertretungskräfte einsetzen, wenn
Ärzte durch Urlaub oder Krankheit
ausfallen. Dies führt zu Überstun-
den und wirkt sich negativ auf die
Betreuung der Patienten aus.

Die Berufsaussichten, Verdienst-
möglichkeiten und Arbeitsbedin-
gungen sehen für junge Ärzte der-
zeit nicht gerade rosig aus: Die Arzt-
dichte liegt mit 300 Einwohnern pro
Arzt relativ hoch. Zudem werden
regelmäßig mehr Ärzte ausgebildet
als benötigt. 2001 beendeten 15 Pro-
zent mehr Ärzte ihre klinische Aus-
bildung als gebraucht wurden.Viele
jüngere Mediziner verlassen des-
halb Spanien und gehen in Länder
wie Portugal, England oder die
Schweiz, in denen ein höherer Be-
darf an Ärzten besteht.

Weitere Informationen im Inter-
net: www.msc.es (Gesundheitsminis-
terium), www.cgcom.org (Ärzteor-
ganisation)

Ministerien und Politik – europä-
ische Behörden eingeschlossen.
Das gebetsmühlenhaft vorgetrage-
ne Bekenntnis, unbürokratische
Regelungen treffen zu wollen, ent-
larvt sich als verlogen. Das neue
Heilberufsgesetz Nordrhein-West-
falen setzt diesen Trend in § 7 fort.
Er regelt das Tätigwerden der
Ethikkommissionen des Landes,
speziell deren Zusammensetzung
und Haftungsfragen.

Änderung der personellen 
Zusammensetzung

Die Besetzung von Ethikkom-
missionen soll deren Aufgabenstel-
lung entsprechen. Ethikkommissio-
nen sind unabhängige Gremien, die
medizinische, rechtliche und berufs-
ethische Aspekte von Anträgen zur
Durchführung klinischer Studien
beurteilen sollen. Bei dieser Tätig-
keit werden in der Regel keine
grundsätzlichen medizinisch-ethi-
schen Probleme diskutiert.

Die Ethikkommissionen haben
klar umrissene Aufgaben nach den
§§ 40-42 AMG, § 20 Medizinpro-
duktegesetz, §§ 8 und 9 Transfusi-
onsgesetz, § 92 Strahlenschutzver-
ordnung und § 28g Röntgenver-
ordnung. In den Ethikkommissio-
nen der Ärztekammern wird in-
tensive, der Umsetzung zum Bei-
spiel des Arzneimittelgesetzes die-
nende Basisarbeit verrichtet. Es
werden Studienpläne, Patientenin-
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