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Kapitel 1

Einleitung und Begriffsbestimmungen

A. Einfiihrung

Die Medizin wird vor immer neue Herausforderungen gestellt, gerade auch durch
eine alternde Gesellschaft, in der Krankheiten wie Alzheimer hiufiger auftreten.
Dies macht medizinischen Fortschritt notwendig, der jedoch nur durch Forschung
erreicht werden kann. Neue Medikamente oder Methoden miissen dabei auch im
Hinblick auf ihre Wirksamkeit und ihre Nebenwirkungen an Menschen erprobt
werden. Wie so oft im Medizinrecht handelt es sich dabei um ein ethisches und ein
rechtliches Problem, bei dem sich die Frage stellt, inwieweit die Versuchspersonen
geschiitzt werden miissen und Forschung eingeschrinkt oder verboten werden muss.
SchlieBlich ist die Forschung am Menschen ein sensibler Bereich, in dem die Wiirde
der Person beriihrt werden kann. Andererseits ist aber auch die Freiheit der For-
schung im Grundgesetz gewihrleistet.

Die Schwierigkeiten einer sachgerechten und einem allgemeinen Konsens ent-
sprechenden Regelung verdeutlichen besonders die Diskussionen, die bei nahezu
jeder Novelle oder Anderung von ethischen oder rechtlichen Regeln aufflammen. So
war es 1997 die sogenannte Bioethik-Konvention, die zu erheblicher Kritik und
Auseinandersetzungen fiihrte.' Auch der Vorschlag fiir eine Verordnung der Euro-
pdischen Union in Bezug auf die Zuldssigkeit klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln sorgte fiir Diskussionen.’

Wihrend im Normalfall die wichtigste Zuldssigkeitsvoraussetzung fiir die For-
schung am Menschen die Einwilligung der Person ist, bereitet die Forschung an
Personen, die zu einer Einwilligung nicht fihig sind, grolere Probleme. Der ,,in-
formed consent*, eine Einwilligung nach Aufkldrung, kann bei ihnen nicht eingeholt
werden, weil sie entweder zu jung sind, an einer Krankheit oder Behinderung leiden
oder sich in einem Zustand befinden, der eine Aufkldrung und Einwilligung un-

! Vgl. nur Bundestags-Plenarprotokoll 13/15, S. 985 ff.; Eser, FAZ 19.11.1996, S. 16;
Kamp, Bioethik-Konvention; Klinnert, Der Streit um die europiische Bioethik-Konvention;
Rossler, EthikMed 1996, 167, 171 f.; Spranger, SuP 2000, 71 ff.

2 Vgl. den Vorschlag der Kommission COM (2012) 369 final sowie der Bericht des
ENVI-Ausschusses A7-0208/2013 sowie noch u. S. 326 ff.; vgl. zur Kritik nur BT-Drs. 17/
12184 (neu); Stellungnahmen medizinischer Ethik-Kommissionen, abrufbar unter http://www.
ak-med-ethik-komm.de/documents/StellungnahmeEU VerordnungklinischePruefungen.pdf. Die
Verordnung ist verabschiedet und tritt voraussichtlich 2016 in Kraft.
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24 Kap. 1: Einleitung und Begriffsbestimmungen

moglich macht. So kénnen etwa Kinder, Demenz-Kranke im fortgeschrittenen
Stadium, viele geistig Behinderte oder auch Bewusstlose nicht fiahig sein, die fiir eine
wirksame Einwilligung erforderliche Aufklirung zu verstehen oder die entspre-
chenden Abwigungen zu treffen.

Ob diese Personen in die Forschung einbezogen werden diirfen, erscheint daher
fraglich. Es stellt sich die Frage, ob und wie die personliche aktuelle Einwilligung
ersetzt werden kann. Als Alternative kommt dabei eine Pflicht zur Teilnahme an
Versuchen zugunsten des medizinischen Fortschritts in Betracht, der gerade bei
diesen Personengruppen besonders vorangetrieben werden muss. Andererseits
konnten aber auch andere Formen der Einwilligung herangezogen werden, wie die
Einwilligung eines Vertreters, eine antizipierte oder eine mutmafliche Einwilligung.

Noch mehr Diskussionsbedarf ergibt sich, wenn die Forschung den einwilli-
gungsunfihigen Personen selbst keinen Nutzen verspricht. Diese rein fremdniitzige
Forschung betrifft insbesondere Fille, in denen die Versuchsperson von den Er-
kenntnissen der Forschung nicht mehr profitieren kann, weil sie bei einer moglichen
Umsetzung des Forschungserfolgs in der Heilkunde bereits von der Krankheit ge-
nesen ist, die Krankheit zu weit fortgeschritten ist oder sie gestorben ist. Es erscheint
zunichst fragwiirdig, an einwilligungsunfdhigen Personen solche Forschungsmaf-
nahmen durchzufiihren. Es ist jedoch auch zu beachten, dass ohne solch fremd-
niitzige Forschung ein Fortschritt fiir die Heilkunde nur schwer zu erreichen ist. Viele
Krankheiten kénnen nur erforscht werden, wenn auch Einwilligungsunfihige ein-
bezogen werden. So konnen etwa bestimmte Kinderkrankheiten oder auch die
Dosierung von Medikamenten nur an jungen Menschen erprobt werden. Um zu
erforschen, wie Schlaganfallpatienten behandelt werden, miissen bewusstlose Pa-
tienten mit neuen Methoden konfrontiert werden. Auch Alzheimer-Patienten konnen
nicht durch gesunde Erwachsene ersetzt werden, wenn es um die Wirksamkeit eines
neuen Medikaments gegen diese Krankheit geht.

Deutlich wird hier schon, dass ein Kompromiss zu finden ist, der dafiir sorgt, dass
Einwilligungsunfihige nicht instrumentalisiert werden, andererseits aber auch nicht
zu ,.Forschungswaisen‘® werden. Dazu darf das Thema aber auch nicht dramatisiert
werden. Selbstverstindlich sollen Kinder und Behinderte nicht fiir die wissen-
schaftliche Forschung geopfert werden. Es konnte jedoch méglich sein, dass bei-
spielsweise eine geringe Menge Blut entnommen wird, auch wenn diese For-
schungsmafnahme dem Kind nicht mehr nutzen kann, weil eine Kinderkrankheit
bereits abklingt.

Ob und in welchen Grenzen solche Forschung zulissig ist, soll im Rahmen dieser
Arbeit untersucht werden. Dabei miissen, wie so oft im Medizinrecht, alle Rechts-
gebiete beachtet werden. Aus dem Verfassungsrecht sollen grundsitzliche Vorgaben
entwickelt werden. Das Volker- und Europarecht bietet dafiir ebenfalls einige
Grundsitze. Das Biirgerliche Recht und das Strafrecht konnen ebenso wie Spe-

} Vgl. Spickhoff, Sommertagung, S. 22.
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zialgesetze die Einzelheiten zu Verfahren, Form und Voraussetzungen der Forschung
am Menschen liefern, insbesondere, wie auch Einwilligungsunfihige in die For-
schung einbezogen werden konnen. Es handelt sich also um ein facheriibergreifendes
Problem.

Nach der Begriffsbestimmung und dem historischen Hintergrund soll die ein-
fach-gesetzliche Ausgangslage dargestellt werden. Im Folgenden sollen sodann im
Schwerpunkt die verfassungsrechtlichen und strafrechtlichen Aspekte der Forschung
an Einwilligungsunfihigen untersucht werden. Ziel soll es dabei sein, ein Ergebnis
zu erzielen, das allen Belangen gerecht wird: den Interessen des Forschers und der
Gemeinschaft an wissenschaftlichem Fortschritt, aber auch in besonderem Maf3 den
Interessen der einwilligungsunfihigen Person an Schutz vor einer Instrumentali-
sierung.

B. Bestimmung einzelner Begriffe

Die Beziehung zwischen Arzt und Patient kann unterschiedlich gestaltet sein,
insbesondere kann sie verschiedenen Zwecken dienen. In den meisten Fillen kommt
es nach einer Untersuchung zu einer Diagnose mit anschlieBender Behandlung. Doch
gibt es nicht nur Heileingriffe, sondern auch MaBinahmen, die auf die Gewinnung von
Erkenntnissen fiir die Wissenschaft gerichtet sind. Es konnen neue Behandlungs-
methoden, Medikamente und andere Mafinahmen getestet werden, um zu Fort-
schritten in der Medizin zu gelangen. Diese Forschung kann dazu fiihren, dass
Methoden gefunden werden, die Menschen in die Lage versetzt, bislang nicht
heilbare Krankheiten, wie etwa HIV oder die Alzheimer-Krankheit, zu heilen. Daher
sind sowohl Heil- als auch Forschungsmaflnahmen enorm wichtig fiir die Gesell-
schaft, denn durch dieses drztliche Handeln konnen Patienten im Einzelfall geheilt
werden bzw. zukiinftige Generationen von neuen Heilmethoden profitieren.

Nicht nur bei Heileingriffen, auch bei ForschungsmaBnahmen spielen vielerlei
Belange eine Rolle: die Interessen des Patienten an seiner Gesundheit, berufliche und
Forschungsinteressen des Arztes sowie auch das offentliche Gesundheitsinteresse.*
Die Zulassigkeit der Eingriffe richtet sich nach diesen Interessen, zwischen denen ein
angemessener Ausgleich zu erfolgen hat. Je nach Art drztlichen Handelns spielen die
Belange aber eine unterschiedlich wichtige Rolle. Die Zulidssigkeit richtet sich also
nach dem Zweck des Handelns. Dabei wird eine grundsitzliche Unterscheidung
zwischen der Heilbehandlung, dem Heilversuch und dem wissenschaftlichen Ver-
such vorgenommen.® Diese Dreiteilung muss niiher beleuchtet werden. Des Weiteren
wird auf die klinische Priifung von Arzneimitteln ndher eingegangen.

* Hart, MedR 1994, 94.

3 Vgl. Bender, MedR 2005, 511 ff.; Holzhauer, NJW 1992,2325,2326; Keller, MedR 1991,
11 ff.; Laufs, in: Laufs/Kern, § 130 Rn. 4 {f.; Michael, Forschung an Minderjahrigen, S. 11 ff.;
Sprecher, Medizinische Forschung, S. 43 ff.; Wenz, Forschung, S. 5 ff.
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