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Experimentelle Therapien bei einwilligungsunfihigen Patienten,
insbesondere Kindern’

I. Einleitung

Obwohl es beinahe eine Binsenweisheit ist, dal Kinder keine Miniaturausgaben der Erwach-
senen sind (nach Auffassung mancher sind sie in medizinischer Hinsicht sogar eher eine ande-
re Spezies'), wurden in der medizinischen Forschung die notwendigen Konsequenzen bisher
nur unzureichend gezogen. So sind in Deutschland etwa 80 % der auf dem Markt befindlichen
Arzneimittel nicht hinreichend an Kindern gepriift und fiir padiatrische Indikationen zugelas-
sen’. Da es jedoch ganz erhebliche klinische und pharmakologische Besonderheiten bei Saug-
lingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen gibt’, hat dies zur Folge, daB jede Verabrei-
chung eines nicht entsprechend gepriiften Medikaments einen individuellen Heilversuch dar-
stellt. Dessen Problematik ist den dabei tatigen Kinderdrzten oder Allgemeinpraktikern in der
Regel jedoch nicht voll bewuB}t - ganz abgesehen davon, dal3 in der Einzelsituation ,,vor Ort*
die notwendigen Daten und Kenntnisse fiir einen verantwortlich durchgefiihrten Heilversuch
zumeist nicht vorhanden sein werden. Dementsprechend wird denn auch nicht nur von Medi-
zinern, sondern auch aus Kreisen der Politik zunehmend die Forderung erhoben, die klinische
Priifung von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Operations- und sonstigen Behandlungsme-
thoden stdrker als bisher auf die Pédiatrie auszuweiten - was allerdings die Ausweitung e-
thisch und rechtlich sehr problematischer Forschungsaktivititen bedeutet.

Im folgenden sollen die wichtigsten fiir den deutschen Rechtsraum bedeutsamen oder mdogli-
cherweise in Zukunft bedeutsam werdenden Regelwerke in vergleichender Sicht dargestellt
und anschlieBend einer verfassungsrechtlichen Uberpriifung unterzogen werden.

2. Uberblick iiber einschliigige Regelwerke

a) Spezialgesetzliche Bestimmungen in Deutschland einschlieBlich der europdischen Arznei-
mittelrichtlinie

Zulassigkeit und Grenzen medizinischer Forschung mit Minderjdhrigen sind in Deutschland
bisher in vielen Bereichen unsicher. Explizite Regelungen finden sich lediglich in einigen
Spezialgesetzen, die zwar einen grofen Teil, jedoch keineswegs alle medizinischen For-
schungsvorhaben am Menschen betreffen. So ist die Zuldssigkeit der klinischen Priifung von
Arzneimitteln in den §§ 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und die Priifung von Me-
dizinprodukten in den §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes (MPG) geregelt. Ergéinzende
Vorschriften fiir die Verwendung radioaktiver Substanzen in der medizinischen Forschung
finden sich in § 41 der Strahlenschutzverordnung (StrSchV).

* Eine ausfiihrlichere Fassung dieses Beitrags ist veroffentlicht in Juristenzeitung 2003, S. 109 - 118

1 Seyberth, Besonderheiten der klinischen Priifung von Arzneimitteln an Séuglingen und Kindern, in: Grosda-
noff/Kraupp/Schulte-Hermann (Hrsg.), Toxikologische und pharmakologische Priifungen, 1990, S. 601.
Schwarz/Holz-Slomczyk/Wartensleben, Pharm. Ind. 1998, 386 mit zahlreichen Nachweisen.

3 Siehe dazu hier nur die Ubersichten und Darstellungen bei Breitkreutz/Kleinebudde/Boos, PZ 2002, 3210 ff;
Schwarz/Holz-Slomczyk/Wartensleben, Pharm. Ind. 1998, 386, 391; Seyberth, Monatsschr Kinderheilkd 1982, 529 {f,;
Seyberth, der kinderarzt 1984, 309 ff.; Walter-Sack/Haefeli, MedR 2000, 454 ff.



Zum Arzneimittelgesetz ist zudem die Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln® (nachfolgend: Arzneimittelrichtlinie) zu
beriicksichtigten, die in den Mitgliedstaaten bis zum 1. Mai 2003 umzusetzen ist. Bezogen auf
die hier zu erorternde Problematik enthilt die Richtlinie zwar detaillierte Regeln; zugleich
tiberldft sie aber dem nationalen Gesetzgeber einen nicht unerheblichen Spielraum zur Ein-
filhrung oder Aufrechterhaltung eines hoheren Schutzniveaus: In Art. 3 Abs. 1 heif3t es, da3
die Richtlinie etwaige Maflnahmen, die in den Mitgliedstaaten zum Schutz von Priifungsteil-
nehmern getroffen werden, nicht beriihrt, wenn diese Bestimmungen eine groflere Tragweite
als die der Richtlinie haben und sofern sie mit den in der Richtlinie vorgesehenen Verfahren
und Fristen im Einklang stehen.

b) Die Rechtslage auBBerhalb der spezialgesetzlichen Bestimmungen

Auferhalb des Anwendungsbereichs der genannten spezialgesetzlichen Normen ist weitge-
hend unklar, wie Forschung mit Minderjdhrigen rechtlich zu bewerten ist. Dies betrifft etwa
die Erprobung neuartiger Operationsmethoden oder Behandlungstechniken, aber auch An-
wendungsbeobachtungen und Beobachtungsstudien zu bereits eingefiihrten und zugelassenen
Arzneimitteln. Das Argument, die Bestimmungen der Spezialgesetze seien analog auf spezi-
algesetzlich ungeregelte Forschungsvorhaben zu iibertragen, kann nicht iiberzeugen. Denn
dies erklért nicht, warum der Gesetzgeber sich dann auf die (ihrerseits nicht einheitliche) Re-
gelung einiger weniger Bereiche beschriankt hat, anstatt allgemeine gesetzliche Vorschriften
zur Forschung am Menschen zu schaffen’ oder fiir die geregelten Spezialbereiche zumindest
untereinander deckungsgleiche Normen zu erlassen.

c¢) Die Regelungen des Europarats

Den Versuch, eine umfassende Regelung biomedizinischer Forschung am Menschen herbei-
zufithren, unternimmt allerdings nunmehr in der Tat der Europarat auf der Grundlage der
Menschenrechtskonvention zur Biomedizin (MRB)®. Unter dem 18. Juli 2001 hat der Len-
kungsausschuf} fiir Bioethik (CDBI) des Europarates den Entwurf eines Zusatzprotokolls iiber
biomedizinische Forschung (nachfolgend: ZPF-E) erstellt und zur 6ffentlichen Diskussion in
den Mitgliedstaaten freigegeben’. Wegen des zu erwartenden Gewichts der vorgeschlagenen
Regelung auf internationaler Ebene (und wegen der weitgehenden Ubereinstimmung mit den
Regeln der Menschenrechtskonvention selbst, die inzwischen von 31 Staaten gezeichnet und
dabei von 13 Staaten bereits ratifiziert wurde) werden die Bestimmungen des MRB und des
Forschungsprotokollentwurfs in die nachfolgende Ubersicht mit einbezogen, auch wenn
Deutschland dem MRB bisher nicht beigetreten ist und das Forschungsprotokoll erst als Ent-
wurf vorliegt. Wichtig ist zudem bezogen auf beide Regelwerke, daf3 sie dem nationalen
Recht explizit die Freiheit erdffnen, hohere nationale Schutzniveaus zugunsten der Patienten
und Probanden einzufiihren oder beizubehalten (Art. 27 MRB, Art. 39 ZPF-E)

d) Die ICH-Guidelines

4 ABIEG Nr. L 121 S. 34 vom 1.5.2001.

5 Forderung nach einer umfassenden Sonderregelung fiir alle mit Humanexperimenten zusammenhingenden Rechtsfra-
gen z.B. bei Eser, in: Festschrift fiir Schroder (0. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), S. 191, 205 f.

6 Siehe dazu die Beitrége in: Eser (Hrsg.), Biomedizin und Menschenrechte, 1999.

7 Beide Dokumente sind (mit einer deutschen Arbeitsiibersetzung des BMJ) abgedruckt bei Taupitz, Biomedizinische
Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, 2002, S. 197 ff.



Die Européische Arzneimittel-Zulassungsbehorde EMEA und die entsprechenden Institutio-
nen in den USA, Kanada und Japan haben gemeinsam mit Arzneimittelherstellern die Interna-
tional Conference on Harmonisation (ICH) gebildet. Diese erarbeitet Empfehlungen (Guideli-
nes) fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln. Sie sind in Deutschland zwar nicht unmit-
telbar rechtsverbindlich. Jedoch wird von den Zulassungsbehoérden in der Regel die Einhal-
tung der darin verankerten Standards bei Zulassungsstudien verlangt, so daB3 sie jedenfalls bei
Zulassungsstudien faktisch einzuhalten sind. Die wichtigsten ICH-Empfehlungen sind dieje-
nigen zur ,,Good Clinical Practice - GCP*, die sich mit allen wichtigen Aspekten beschifti-
gen, die bei der Durchfiihrung von Arzneimittelstudien von Bedeutung sein kénnen. Daher
eignen sie sich tiber Zulassungsstudien hinaus als ,,Checkliste* zur allgemeinen Methodik der
klinischen Priifung von Arzneimitteln®. Die aktuelle Fassung der Empfehlungen, die in ihrem
Abschnitt 4 auch die Einbeziehung von einwilligungsunfahigen Personen in Arzneimittelstu-
dien thematisiert, wurde im Juli 1996 beschlossen und gilt seit dem 17.1.1997°.

e) Die Deklaration von Helsinki

In der Vergangenheit wurde das Verstindnis von Zuldssigkeit und Grenzen medizinischer
Forschung schliellich nicht unerheblich durch die Deklaration von Helskinki des Weltérzte-
bundes geprigt. Allerdings ist die Neufassung vom Oktober 2000 erheblicher Kritik ausge-
setzt. Gerade bezogen auf die hier zu erdrternde Problematik muf3 die Deklaration sogar génz-
lich auBler Betracht bleiben. Nimmt man die Neufassung von 2000 ndmlich ernst, sind jetzt
zwar die sehr umstrittenen nicht-therapeutischen wissenschaftlichen Experimente bei Einwil-
ligungsunfdhigen erlaubt, nicht mehr dagegen die sonst allgemein akzeptierten Heilversuche
und die nach weithin vertretener Auffassung jedenfalls in bestimmtem Umfang zuldssigen
Versuche mit moglichem Eigennutzen fiir den Betroffenen'’. Das stellt die internationale Dis-
kussion auf den Kopf. Dabei ist in den Vorschriften, die implizit die nicht-therapeutische For-
schung auch an Einwilligungsunfihigen erlauben'', auch weder eine besonders strenge Nut-
zen-Risiko-Abwigung noch eine absoluten Grenze (z.B. im Hinblick auf ein ,,minimales Ri-
siko*) festgelegt. Die Deklaration von Helsinki wird daher im folgenden nicht ndher bertick-
sichtigt, zumal der Deutsche Arztetag im Mai 2002 beschlossen hat, den Hinweis auf die De-
klaration von Helsinki aus der arztlichen Musterberufsordnung zu streichen'?.

) Ausblick

Die genannten Regelwerke enthalten zugunsten von Minderjdhrigen sowohl objektive
Schutzkriterien (zum Teil bis hin zum strikten Verbot einer Beteiligung an drittniitziger For-
schung) als auch subjektive Schutzelemente (insbesondere das Erfordernis einer Zustimmung
des gesetzlichen Vertreters, zum Teil aber auch die Einbeziehung des minderjéhrigen Betrof-
fenen selbst). Hinzu tritt als verfahrensformige Regelung u.a. die stets notwendige Einbezie-
hung einer Ethikkommission. Wesentlich fiir das Verstdandnis der verschiedenen Schutzkrite-
rien ist, daB sie erst in ihrem Zusammenwirken das jeweilige Schutzniveau bewirken'”. Da die

8 Walter-Sack/Haefeli, MedR 2000, 454, 458.

9 http://www.emea.eu.int/index/indexh1.htm: ICH: Efficacy: Approved Guidelines: Topic E6 Step 5 Note for Guidance
on Good Clinical Practice(CPMP/ICH/135/95 - adopted July 96)

10 Niher Taupitz, MedR 2001, 277, 283, 284 £.; Taupitz, DABI. 2001, A-2413, A-2419 f.

11 Die frithere ausdriickliche Trennung zwischen therapeutischer und nicht-therapeutischer Forschung ist in der Neufas-
sung aufgegeben; nur Versuche in Verbindung mit drztlicher Versorgung werden in der Neufassung in einem eigenen
Abschnitt besonders thematisiert.

12 Siehe Klinkhammer, DABI. 2002, A-1571, A-1572; s. auch Doppelfeld, WMJ 2002, 32.

13 Naher Taupitz, Biomedizinische Forschung (o. Fn. 7), S. 49 ff.



Schutzkriterien ihrerseits sehr unterschiedlich ausgestaltet sind, ist die Rechtslage im Ver-
gleich der verschiedenen Regelwerke duflerst uniibersichtlich.

II1. Objektive Schutzkriterien
1. Arzneimittelgesetz und Medizinproduktegesetz

AMG" und MPG" unterscheiden zwischen gesunden Personen und solchen, die an einer
Krankheit leiden, zu deren Behandlung / Behebung das zu priifende Arzneimittel / Medizin-
produkt angewendet werden soll.

a) Bezogen auf gesunde Personen (bei denen Forschung allenfalls einen mdglichen Eigennut-
zen beinhalten kann, zumeist aber drittniitzig ist) wird wiederum zwischen Minderjdhrigen
und einwilligungsunfiahigen Erwachsenen unterschieden: Wihrend bei einwilligungsunfihi-
gen (gesunden) Erwachsenen iiberhaupt keine (drittniitzige) Forschung stattfinden darf, darf
an (gesunden) Minderjéhrigen geforscht werden, soweit

- es um Arzneimittel / Medizinprodukte zur Erkennung oder Verhiitung von Kinderkrank-
heiten geht,

- die Anwendung des Arzneimittels / Medizinprodukts nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjéhrigen Krankheiten zu erkennen
oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen, und

- eine klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten 143t.

Damit ist im Ergebnis nur solche Forschung zuléssig, die dem Minderjdhrigen in diagnosti-
scher oder prophylaktischer Hinsicht jedenfalls mittelbar niitzen kann. Die kumulativ verlang-
ten Voraussetzungen eines gruppenspezifischen Nutzens und eines moglichen Eigennutzens
fiir den an der Forschung teilnehmenden Minderjdhrigen haben zur Folge, dall Forschung mit
lediglich gruppenspezifischem Nutzen an Minderjihrigen verboten ist'.

b) Bezogen auf Personen, die an einer Krankheit leiden, zu deren Behandlung / Behebung das
zu priifende Arzneimittel / Medizinprodukt angewendet werden soll, wird hinsichtlich der
grundsédtzlichen Zuldssigkeit nicht zwischen Minderjdhrigen und Erwachsenen differenziert.
Zuléssig ist Forschung an diesen Personen, wenn die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels / Medizinprodukts nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt
ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Lei-
den zu erleichtern. Damit ist therapeutische Forschung an einwilligungsunfahigen Minderjéh-
rigen und einwilligungsunfahigen Erwachsenen in diesem Rahmen zuléssig. Weitere (speziell
auf Einwilligungsunfdhige bezogene) eingrenzende (objektive) Kriterien enthalten das AMG
und MPG insoweit nicht.

2. Die europiische Arzneimittelrichtlinie

Die Arzneimittelrichtlinie er6ffnet drittniitziger Forschung an Minderjdhrigen weitaus grofere
Spielrdume:

Nach Art. 4 lit. e) ist Forschung zuléssig ist, wenn

14 §§40,41.

15 §§20,21.

16  Siehe zu den nicht sehr klaren Regeln des AMG ndher Deutsch, Medizinrecht (0. Fn. Fehler! Textmarke nicht defi-
niert.), Rdnr. 451, 573.



,»die klinische Priifung fiir die Patientengruppe mit einem direkten Nutzen verbunden ist
und nur dann, wenn derartige Forschungen fiir die Validierung von Daten, die bei klini-
schen Priifungen an zur Einwilligung nach Aufkldrung fdhigen Personen oder mittels
anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sind. AufBer-
dem miissen sich derartige Forschungen unmittelbar auf einen klinischen Zustand be-
ziehen, unter dem der betroffene Minderjéhrige leidet, oder ihrem Wesen nach nur an
Minderjéhrigen durchgefiihrt werden konnen®.

Das bedeutet, dal die Arzneimittelrichtlinie auch gruppenniitzige Forschung an Minderjahri-
gen unter bestimmten Voraussetzungen zuldft; denn ein unmittelbarer oder mittelbarer Nut-
zen fiir den in die Forschung einbezogenen Patienten / Probanden wird nicht verlangt'’. Zwar
erfordert Art. 5 lit. 1) bezogen auf erwachsene Patienten einen die Risiken {iberwiegenden
Nutzen fiir den Betroffenen; dies gilt aber dann nicht, wenn die Verabreichung des Priifprapa-
rats keinerlei Risiken mit sich bringt. Und bezogen auf Minderjéhrige findet sich diese oder
eine dhnliche Vorschrift iiberhaupt nicht.

Ein weiterer Unterschied zwischen Minderjdhrigen und Erwachsenen besteht darin, daB3 aus
dem Kreis der Minderjahrigen sowohl Kranke'® als auch Gesunde'® einbezogen werden kon-
nen, wihrend die Forschung bei einwilligungsunfdahigen Erwachsenen auf Kranke beschrankt
ist*’. Dies ist offenbar darin begriindet, da keine Notwendigkeit gesechen wird, gesunde ein-
willigungsunfahige Erwachsene in Forschung einzubeziehen (wegen des Grundsatzes der
Subsidiaritdt ist ja stets vorrangig auf Einwilligungsfdhige zurlickzugreifen), wihrend eine
Erforschung von Kinderkrankheiten in bestimmtem Umfang eben nur bei Kindern (d.h. ge-
sunden oder kranken) Einwilligungsunfahigen moglich ist.

Nicht verstindlich ist umgekehrt, warum nur bezogen auf Minderjdhrige (Art. 4 lit. f]) auf die
einschlidgigen wissenschaftlichen Leitlinien der (in Erwdgungsgrund Nr. 7 nédher spezifizier-
ten) ,,Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln* verwiesen wird.

Im tibrigen wird fiir Minderjahrige und einwilligungsunféhige Erwachsene iibereinstimmend”
gefordert, daB keine Anreize oder finanzielle Vergiinstigungen gewihrt werden®, daB die
Forschung mangels anderer Moglichkeiten unbedingt erforderlich ist (Subsidiaritét der For-
schung mit Einwilligungsunfahigen)*, daB Risikoschwelle und Belastungsgrad eigens defi-
niert und tiberpriift werden sowie die klinische Priifung so geplant wird, da3 sie mit moglichst
wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden ist**.

17  Die Forschung muf sich lediglich ,,unmittelbar auf einen klinischen Zustand beziehen, unter dem der betroffene Min-
derjahrige leidet* (Art. 4 lit. e]). Auf eine (erwartete) Verbesserung dieses Zustandes kommt es dagegen nicht an. Zu-
dem gentigt es alternativ, dal derartige Forschungen ,,ihrem Wesen nach nur an Minderjdhrigen durchgefiihrt werden
konnen® (Art. 4 lit. e]); dies betrifft auch gesunde Minderjéhrige.

18  Die Forschung muf} sich unmittelbar auf einen klinischen Zustand beziehen, unter dem der betroffene Minderjdhrige
leidet.

19  Die Forschung kann ihrem Wesen nach nur an Minderjéhrigen durchgefiihrt werden.

20  Die Forschung muf3 sich unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwichten klinischen Zustand bezie-
hen, in dem sich der betreffende einwilligungsfahige Erwachsen befindet.

21  Uberraschend sind allerdings die sprachlichen Unterschiede bei entsprechenden Kriterien, vgl. etwa Art. 4 lit. e) (,,Va-
lidierung*) im Vergleich zu Art. 5 lit. e) (,,Bestitigung*) oder den Unterschied zwischen Art. 4 lit. i) und Art. 5 lit. h).

22 Art. 41it. d); Art. 5 lit. d).

23 Art. 41it. e); Art. 5 lit. e).

24 Art. 41it. g); Art. 5 lit. f).



Zudem muf die Ethikkommission iiber besondere Kenntnisse verfiigen® und miissen die Inte-
ressen des Patienten stets denen der Wissenschaft und der Gesellschaft vorgehen™.

3. Die Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung erlaubt die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisie-

render Strahlung an geschéftsunfahigen oder beschrinkt geschéftsfahigen Probanden (also

Minderjihrigen) dann,

- wenn das Forschungsziel nicht anders erreicht werden kann,

- die Anwendung gleichzeitig zur Untersuchung oder Behandlung des Probanden angezeigt
ist.

4. Die Regelungen des Europarats

Das MRB und der Entwurf des Forschungsprotokolls stellen im Gegensatz zu den vorstehend
erlduterten Regelwerken von ihrer Grundkonzeption her nicht auf die Minderjdhrigkeit als
solche ab, sondern kniipfen unmittelbar bei der Einwilligungs(un)féhigkeit an. Beide gestatten
Forschung dann, wenn (abgesehen von der Einhaltung der allgemeinen Schutzbestimmungen)
die erwarteten Forschungsergebnisse filir die Gesundheit der betroffenen Person von tatsédchli-
chem und unmittelbarem Nutzen sind*’ und Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit an
einwilligungsfihigen Personen nicht méglich ist”®. Drittniitzige Forschung an Einwilligungs-
unfidhigen ist ,,in Ausnahmefillen unter der Voraussetzung zuléssig, dafl die Forschung zum
Ziel hat, durch eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen Verstindnisses des Zu-
stands, der Krankheit oder der Storung der Person letztlich zu Ergebnissen beizutragen, die
der betroffenen Person oder anderen Personen niitzen konnen, welche derselben Altersgruppe
angehdren®” oder an derselben Krankheit oder Stérung leiden oder sich in demselben Zustand
befinden, sofern die Forschung des weiteren fiir die betroffene Person nur ein minimales Risi-
ko und eine minimale Belastung mit sich bringt (Art. 17 Abs. 2 MRB, Art. 18 Abs. 2 ZPF-E).
MRB und Forschungsprotokoll sind damit bezogen auf die objektiven Schutzkriterien weniger
streng als die deutschen spezialgesetzlichen Bestimmungen, ziehen der drittniitzigen For-
schung an Einwilligungsunfdhigen aber durch das Kriterium des ,,minimalen Risikos* / der
»,minimalen Belastung* deutlich engere Grenzen als die Arzneimittelrichtlinie.

5. Die ICH-Guidelines

Auch die ICH-GCP-Empfehlungen kniipfen bei der Einwilligungsfahigkeit an. Studien ohne
direkten gesundheitlichen Nutzen sollen grundséitzlich nur bei einwilligungsfahigen Personen
durchgefiihrt werden’’. Ausnahmweise soll derartige Forschung bei Einwilligungsunfihigen
dann in Betracht kommen, wenn in Studien mit einwilligungsfahigen Personen keine entspre-
chenden Erkenntnisse gewonnen werden konnen, die vorhersehbaren Risiken fiir die Studien-
teilnehmer gering sind, der negative Einflull auf das Wohlbefinden der Teilnehmer minimali-
siert und niedrig ist, die Studie nicht gesetzlich verboten ist und das zustimmende Votum der
Ethikkommission speziell die Einbezichung von Einwilligungsunfahigen umfaBt’'.

25  Art. 41it. h); Art. 5 lit. g).

26 Art. 41it. i); Art. 5 lit. h).

27  Art. 17 Abs. 1 lit. ii) MRB bzw. Art. 18 Abs. 1 lit. i) ZPF-E.

28  Art. 17 Abs. 1 lit. iii) MRB bzw. Art. 18 Abs. 1 lit. ii) ZPF-E.

29  Dies darf richtigerweise lediglich Minderjihrige betreffen, nicht aber Erwachsene.
30  Punkt4.8.13.

31  Punkt4.8.14.



IV. Subjektive Erfordernisse: Einwilligung des gesetzlichen Vertreters — Auflerungen
des Betroffenen

1. Die spezialgesetzlichen Bestimmungen des deutschen Rechts und die Arzneimittel-
richtlinie

AMG*?, MPG™, StrSchV** und Arzneimittelrichtlinie®® verlangen bei Forschungsmafnahmen
an Minderjahrigen in subjektiver Hinsicht grundsétzlich die Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters. Sie ist nach AMG®® und MPG”’ allerdings entbehrlich, solange eine Behandlung
ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten, weine Gesundheit wie-
derherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine Erkldrung iiber die Einwilligung
nicht herbeigefiihrt werden kann.

Dariiber hinaus ist nach AMG, MPG und StrSchV die Einwilligung des Minderjéhrigen dann
erforderlich, ,,wenn dieser in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung [bzw. Anwendung] einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen®; dies
stimmt mit der géngigen Beschreibung der Einwilligungsfahigkeit iiberein, so dafl bei einwil-
ligungsfdahigen Minderjdhrigen ein Co-Konsens von Minderjdhrigem und gesetzlichem Ver-
treter erforderlich ist’®. Nach der Arzneimittelrichtlinie ist der von einem Minderjdhrigen, der
sich eine eigene Meinung bilden kann und der die (néher spezifizierten) erhaltenen Informati-
onen zu beurteilen weif}, ausdriicklich geduflerte Wunsch, nicht an der klinischen Priifung
teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer zu beriicksichti-
gen®”. Wihrend also nach AMG, MPG und StrSchV eine affirmative Einwilligung des einwil-
ligungsfahigen Minderjéhrigen zusétzlich zur Einwilligung des gesetzlichen Vertreters erfor-
derlich ist (bloBes Schweigen eines der beiden zu Beteiligenden also zur Legitimation der
fraglichen Forschung nicht ausreicht, zugleich aber auch der Wille eines einwilligungsunfahi-
gen Minderjdhrigen keinerlei Bedeutung hat), hat der Minderjéhrige nach der Richtlinie auch
unterhalb der Schwelle der Einwilligungsfahigkeit ein Vetorecht, von dem er aber — iiber blo-
Bes Schweigen hinaus — Gebrauch machen muf3, wenn es denn wirken soll.

Zur Frage, unter welchen Voraussetzungen der gesetzliche Vertreter seinerseits die Zustim-
mung zur Forschung erteilen darf, enthalten AMG, MPG und StrSchV keine Aussage. Sie
verweisen damit implizit auf das iibrige deutsche Recht, insbesondere das Familienrecht. Da-
nach sind die gesetzlichen Vertreter dem Wohl des Minderjéhrigen verpflichtet (§ 1627
BGB). Allerdings ist in Rechtsprechung und Literatur umstritten, wie das Wohl des Minder-
jihrigen zu bestimmen ist. Uberwiegender Auffassung entspricht es jedoch, daB das Wohl
nicht ausschlieBlich aus dem Blickwinkel des kdrperlichen und gesundheitlichen Wohls zu
bestimmen ist™.

32§40 Abs. 4,§ 41 Nr. 2und 3.
33§20 Abs. 4 Nr. 4, § 21 Nr. 2.

34§88 Abs. 4.
35 Art. 4.

36 §41Nr. 5.
37 §21Nr. 3.

38  Zum Ausnahmecharakter dieser Regelung, so daf} sie nicht verallgemeinerungsfihig ist, s. Eser, in: Schonke/Schroder
(0. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), Vorbem. §§ 32 ff. Rdnr. 42.

39  Art. 4lit. b) und ).

40  Néher Taupitz, Empfehlen sich zivilrechtliche Regelungen zur Absicherung der Patientenautonomie am Ende des
Lebens?, Gutachten A fiir den 63 DJT, 2000, S. A 69 ff.



Demgegeniiber verlangt die Richtlinie aus sich heraus, dafl die Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters dem mutmaBlichen Willen des (minderjdhrigen oder volljdhrigen) Priifungsteil-
nehmers entspricht“.

2. Die Regelungen des Europarats

Das MRB* und der Forschungsprotokollentwurf* lassen bei einwilligungsfihigen Minder-
jahrigen die Einwilligung des Minderjdhrigen geniigen, wobei das nationale Recht zu
bestimmen hat, welcher Minderjéhrige einwilligungsfédhig ist. Beide Regelwerke folgen damit
bezogen auf Forschung jener in Deutschland bezogen auf medizinische Heilbehandlung -
berwiegend vertretenen Auffassung, wonach die konkreten Fahigkeiten des Minderjihrigen
entscheidend sind**. Und es wird im MRB bezogen auf Minderjihrige ganz allgemein postu-
liert, daB3 ihre Meinung mit zunehmendem Alter und zunehmender Reife immer mehr ent-
scheidendes Gewicht erlangen soll; diese Beriicksichtigung der natiirlichen Féhigkeiten der
einwilligungsunfahigen Person (wohl in erster Linie durch den gesetzlichen Vertreter) geht in
dieselbe Richtung wie die Arzneimittelrichtlinie mit ihrem Kriterium des mutmaBlichen Wil-
lens des Betroffenen, findet aber keine Parallele in den Spezialvorschriften des deutschen
Rechts (148t sich jedoch durchaus dem Familienrecht - ndmlich § 1626 Abs. 2 BGB - entneh-
men).

Forschung mit einwilligungsunfihigen Personen setzt weiter voraus, dall die betroffene Per-
son nicht ablehnt'. Wenn auch die Frage, was als ,,Ablehnung® zu werten ist, nicht niher
dargelegt wird, ist daraus doch die Zielrichtung erkennbar, da3 die (abwehrende) Vetofdhig-
keit weiter reicht und weniger geistige und voluntative Fihigkeiten voraussetzt als die Einwil-
ligungsfahigkeit. Jedenfalls vom Wortlaut her gehen dabei das MRB und der Entwurf des
Forschungsprotokolls noch iiber die Vetofdhigkeit der Arzneimittelrichtlinie hinaus, die ihrer-
seits bestimmte kognitive und voluntative Anforderungen an die Vetofdhigkeit stellt.

3. Die ICH-Guidelines

Die ICH-GCP-Empfehlungen sehen vor, dall eine Person, die nur mit der Zustimmung ihres
gesetzlichen Vertreters in eine Studie einbezogen werden kann (genannt werden Minderjéhri-
ge oder Patienten mit einer schweren Demenz), gemill ihrem Verstdndnis tiber den Versuch
informiert werden soll und daB3 sie, sofern sie dazu in der Lage ist, die Einwilligungserklarung
unterzeichnen soll*®. Damit wird in wenig konkreter Weise auf das ,,Verstindnis“ der entspre-
chenden Person abgestellt und implizit wohl der Co-Konsens neben der Zustimmung des ge-
setzlichen Vertreters verlangt, sofern dies den Verstandnismoglichkeiten der entsprechenden
Person entspricht; auch ein Vetorecht des Probanden diirfte je nach seinem Verstindnis nach
der ICH-GCP-Empfehlung beachtlich sein.

41  Art. 4 lit. a) bzw. Art. 5 lit. a) der Richtlinie. Der Verweis auf den mutmaBlichen Willen des Kindes in Art. 4 lit. a) hat
zu Irritationen gefiihrt, s. Deutsch, NJW 2001, 3361, 3362; zur durchaus in Betracht kommenden mutmaBlichen Ein-
willigung eines Minderjdhrigen s. aber auch Eser, in: Schonke/Schroder (o. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.),
Vorbem. §§ 32 ff. Rdnr. 42.

42 Art. 5.

43 Art. 17.

44 Niher Eser, in: Schonke/Schroder (o. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), Vorbem. §§ 32 ff. Rdnr. 40, § 223
Rdnr. 38; Taupitz, Gutachten DJT (o. Fn. 40), S. A 58 ff.

45  Art. 17 Abs. 1 lit. v) MRB bzw. Art. 18 Abs. 1 lit. v) ZPF-E.

46  Punkt 4.8.12.



4. Zusammenfassung

Insgesamt verlangen damit das MRB und der Forschungsprotokollentwurf bezogen auf ein-
willigungsfihige Minderjdhrige keine kumulative Einwilligung des gesetzlichen Vertreters,
was als geringerer paternalistischer Schutz des einwilligungsfdhigen Minderjéhrigen im Ver-
gleich zum AMG und MPG sowie zur StrSchV und zur Arzneimittelrichtlinie (und wohl auch
zur ICH-GCP-Empfehlung) zu werten ist. Aus anderem Blickwinkel formuliert bedeutet dies
aber, dal AMG, MPG, StrSchV und Arzneimittelrichtlinie zwar einerseits die Altersgrenze,
bis zu der ein besonderer Schutz im Heranwachsendenalter greift, fest und rechtssicher
bestimmen. Andererseits liegt darin aber auch eine Beschrinkung des Selbstbestimmungs-
rechts einwilligungsfahiger (!) Minderjdhriger, die eben nicht die Moglichkeit haben, sich
0hn4e7 Zustimmung ihres gesetzlichen Vertreters an biomedizinischer Forschung zu beteili-
gen”'.

Zugleich beriicksichtigen aber das MRB, der Forschungsprotokollentwurf und die Arzneimit-
telrichtlinie in weitaus stirkerem Ausmal als AMG, MPG, StrSchV die natiirlichen Fahigkei-
ten der einwilligungsunfihigen Minderjdhrigen, indem sie ihnen (u.a.*) explizit ein Vetorecht
zuerkennen (dessen kognitive und voluntative Voraussetzungen allerdings im MRB und For-
schungsprotokollentwurf im Gegensatz zur Arzneimittelrichtlinie nicht néher dargelegt sind).
Auch die ICH-GCP-Empfehlungen konnen wohl in diesem Sinne interpretiert werden.

V. Verfahrensformige Schutzkriterien: Die Einbeziehung einer Ethikkommission und /
oder einer staatlichen Behorde

Alle genannten Regelwerke (wie auch das érztliche Berufsrecht™) verlangen vor Durchfiih-
rung der ForschungsmafBnahme die Beratung durch eine Ethikkommission. Unterschiedlich
ausgestaltet ist allerdings,

- ob die Ethikkommission lediglich zu beraten hat, so da} selbst ein ablehnendes Votum
kein Verbot der Forschung beinhaltet (wie es nach der StrSchV, nach drztlichem Berufs-
recht und nach den ICH-GCP-Empfehlungen der Fall ist),

- ob fiir die Zuldssigkeit der Forschung grundsitzlich ein zustimmendes Votum erforderlich
ist (so AMG/MPG/Arzneimittelrichtlinie/ZPF-E)

- ob das Forschungsvorhaben im Falle eines negativen Votums unter bestimmten Voraus-
setzungen gleichwohl durchgefiihrt werden darf (so AMG und MPG, wonach mit der kli-
nischen Forschung begonnen werden darf, wenn die zustindige Bundesoberbehorde in-

nerhalb von 60 Tagen nach Eingang der einzureichenden Unterlagen nicht widersprochen
hat™).

47  Deshalb zutreffend die Ausfithrungen von Eser, oben Fn. 38, wonach die spezialgesetzlichen Bestimmungen nicht
verallgemeinerbar sind; s. ferner Taupitz, Gutachten DJT (o. Fn. 40), S. A63 ff.

48  Dariiber hinaus: Beriicksichtigung der Meinung des Minderjdhrigen mit zunehmendem Alter/Reifegrad; MaBgeblich-
keit des mutmaBlichen Willens.

49  Wenn auch mit unterschiedlicher Formulierung und Reichweite ist von allen Berufsordnungen, die die Arztekammern
in Form von Satzungen erlassen haben, § 15 der Musterberufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte der Bun-
desédrztekammer iibernommen worden, der vom Arzt vor Durchfithrung medizinischer Forschung am Menschen die Be-
ratung durch eine Ethikkommission verlangt.

50  Dabei muB dieser Widerspruch nach dem AMG oftfenbar nicht begriindet werden, wéhrend der Widerspruch nach dem
MPG begriindet werden muf3 und dabei zudem nur auf Griinde der 6ffentlichen Gesundheit oder der 6ffentlichen Ord-
nung gestiitzt werden kann.
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Hinzu tritt nach allen genannten Regelwerken bis auf MRB und ICH-GCP-Empfehlungen die
Entscheidung einer staatlichen Behorde. Das MRB verlangt zwar auch die Billigung durch die
»zustandige Stelle®, 146t aber zu, daB3 es sich dabei um die Ethikkommission handelt.

VI. Zur Zulissigkeit von drittniitziger Forschung an Einwilligungsunfihigen aus ver-
fassungsrechtlicher Sicht

1. Argumente gegen die Zulissigkeit drittniitziger Forschung

Forschung an Einwilligungsunfdhigen ohne unmittelbaren Eigennutzen fiir die Probanden
wird von verschiedener Seite (nicht zuletzt von Behindertenverbanden’') kategorisch abge-
lehnt. Argumentiert wird, dal3 das betroffene Individuum fiir Zwecke anderer instrumentali-
siert werde, daB3 es zum bloflen Objekt der Interessen anderer herabgewiirdigt werde und daf
damit die Menschenwiirde im Sinne des Art. 1 Abs. 1 GG verletzt werde’”. Da wiederum die
Menschenwiirdegarantie eine absolute, unantastbare Schranke darstelle, konne auch das
Grundrecht der Forschungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG nichts daran dndern, da3 solche
MaBnahmen per se unzulissig seien®. Auch die Einwilligung eines gesetzlichen Vertreters
konne den Eingriff nicht legitimieren, da es um ein hochstpersonliches Recht des Betroffenen
gehe, das von vornherein keiner Vertretung zuginglich sei’*; zumindest kénne die Vertre-
tungsmacht des gesetzlichen Vertreters eine entsprechende Mallnahme deshalb nicht rechtfer-
tigen, weil die Vertretungsmacht per se nur Mafinahmen zum ,,Wohl* des Betroffenen umfas-
se und die fragliche MaBnahme gerade nicht dem individuellen Wohl des Betroffenen diene’”.
Eine Vertreterentscheidung in Bezug auf fremdniitzige Forschung stelle somit einen Eingriff
in das Selbstbestimmungsrecht des Betroffenen dar’®. Die Zulissigkeit fremdniitziger For-
schung an Einwilligungsunfahigen fiihre auch zu einer Ungleichbehandlung gegeniiber Ein-
willigungsfahigen, bei denen die fremdniitzige Forschung nur mit Einwilligung des Betroffe-
nen selbst zuldssig sei’’. Zudem wird vorgebracht, die im MRB vorgesehene Beschrinkung
auf minimale Risiken sei wegen ihrer Unklarheit kein hinreichendes Schutzkriterium®® (wobei
sich allerdings bezogen auf den Forschungsprotokollentwurf die Frage anschlieBen miifite, ob
nicht Art. 20, der den Versuch einer relativ detaillierten Begriffsbestimmung enthélt, doch
eine hinreichende Kldrung herbeifiihrt). Des weiteren wird argumentiert, daf3 ein striktes Ver-
bot entsprechender Forschung nicht nur aufgrund des Arguments der schiefen Ebene geboten
sei’’, sondern gerade in Deutschland gelten miisse, da die schlimmen Erfahrungen aus der

51  Siehe Degener, KritV 1998, 7, 23.

52 Picker, JZ 2000, 693 ff.; Wunder, JZ 2001, 344; Spranger, MedR 2001, 238, 242; K&hler, ZRP 2000, 8; Roitzheim,
DRiZ 1997, 92; Deutscher Richterbund, DRiZ 1998, 374, 375.

53 Spranger, in: Herdegen (Hrsg.), Internationale Praxis Gentechnikrecht, Stand: August 2001, Internationales Recht, 5.
Rdnr. 45 m. w. Nwen.

54 Albers, Das Problem der Einwilligung des Verletzten, Diss. Koln 1935, S. 11 ff.; s. ferner Deutscher Richterbund,
DRiZ 1998, 374, 375; weitere Nachweise bei Bockenheimer-Lucius, EthikMed 1995, 146, 150.

55  Spranger, MedR 2001, 238, 242 f.; so auch die Bundesvereinigung Lebenshilfe, Nachweis bei Degener, KritV 1998, 7,
23 Fn. 112; Siep, Ethische Aspekte der Forschung mit nicht-einwilligungsféahigen Personen, in: Jahrbuch fiir Wissen-
schaft und Ethik Bd. 4 (1999), S. 115, 117.

56  Deutscher Richterbund, DRiZ 1998, 374, 375; Dahl/Wiesemann, EthikMed 2001, 87, 101.

57  Picker, JZ 2000, 693, 699 ff.; Wunder, JZ 2001, 344. Die Schluflfolgerung, konsequenterweise miisse auch bei Einwil-
ligungsfahigen die Einwilligung verzichtbar sein (etwa weil Teilnahme an Forschung als ,,Sozialpflicht* aufzufassen
sei), verkennt allerdings, daB bei Einwilligungsfahigen durchaus eine Einwilligung eingeholt werden kann und deshalb
keine — dem Gleichheitssatz verpflichtete — gleichartige Situation gegeben ist.

58  Deutscher Richterbund, DRiZ 1998, 374, 375.

59  Degener, KritV 1998, 7, 29 ff.
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Zeit des Nationalsozialismus mit ihren menschenverachtenden Versuchen® hier zu einer be-
sonderen Sensibilitéit filhren miiten und deshalb gerade in Deutschland schon den Anfingen
gewehrt werden miisse®’.

2. Argumente fiir die Zulissigkeit drittniitziger Forschung

An der dargestellten Argumentation ist sicher richtig, dal man sich gerade in Deutschland der
besonderen Problematik von Forschung an Einwilligungsunfiahigen bewuft sein muf3. Frag-
lich ist allerdings, ob die dargestellten Konsequenzen tatsdchlich der zu Recht ins Blickfeld
geriickten Menschenwiirdegarantie und den sonstigen Grundrechten in ausreichendem Mafle
Rechnung tragen. Bedenken weckt insofern die Tatsache, dal es unbestreitbar spezifische
Krankheiten gibt, an denen nur Einwilligungsunféhige leiden, so daBl in weitgehendem Um-
fang Forschung zur Heilung oder Linderung dieser Krankheiten auch nur an diesen Einwilli-
gungsunfihigen erfolgen kann®. Zu diesen spezifischen und bisher nicht ausreichend behan-
delbaren Krankheiten Einwilligungsunfdhiger gehoren solche, die ihrerseits zum Verlust der
Einwilligungsfahigkeit der davon betroffenen Patienten fiihren, wie etwa Demenzen, Schlag-
anfall, Suchterkrankungen und andere schwere seelische Storungen®. Hier sind die Betroffe-
nen gerade wegen ihrer Krankheit einwilligungsunfahig, so dafl die Forschung letztlich dazu
dient, Einwilligungsunfahigkeit gleichartig Betroffener in der Zukunft so weit wie moglich zu
verhindern. Zu nennen sind aber auch Krankheiten, die nicht die Ursache der Einwilligungs-
unfihigkeit darstellen, die aber z.B. als spezifische Kinderkrankheiten in bestimmtem Umfang
eben nur an Kindern, also an noch nicht einwilligungsfdhigen Patienten, erforscht werden
konnen, wie etwa manche Leukémieerkrankung oder der korperlich bedingte Sauerstoffman-
gel bei Frithgeborenen. SchlieBlich sind viele Intensivpatienten, deren Vitalfunktionen (etwa
nach einem Unfall) massiv verdndert sind und deren Blut-, Herz-Kreislauf- und Stoffwechsel-
parameter nicht mit denen anderer Patienten vergleichbar sind, bewuBtlos, also einwilligungs-
unfihig. Aus diesem Blickwinkel stellt sich die zugespitzte Frage, ob es die Menschenwiirde-
garantie gebietet, bewullt auf Fortschritte in der Erkennung und Behandlung dieser spezi-
fischen Krankheiten zu verzichten, oder ob dem nicht umgekehrt sogar das Recht auf Leben
der ebenfalls oder zumindest zukiinftig von der fraglichen Krankheit Betroffenen entgegen-
steht. In der Tat wiirde ein Verbot dieser Forschung die Betroffenen zu ,,Forschungswaisen
machen, die vom medizinischen Fortschritt weitgehend ausgeschlossen wiirden®,

Im iibrigen wiirde ein Verbot jeglicher nicht unmittelbar eigenniitziger Forschung an Einwil-
ligungsunfdhigen auch die Forschung mit mdéglichem FEigennutzen ausschlieen. Zur For-
schung mit mdglichem Eigennutzen zdhlen beispielsweise Studien, bei denen es eine Experi-
mentalgruppe mit einer bestimmten neuartigen Behandlung und eine Kontrollgruppe mit einer
anderen (herkdmmlichen) Behandlung oder ohne Behandlung (soweit bisher keine Behand-
lungsmdglichkeiten entwickelt wurden) gibt. Eine Randomisierung, also die zufillige Zuord-
nung zur Experimentalgruppe oder zur Kontrollgruppe, flihrt hier dazu, dal ein therapeuti-

60  Siehe dazu statt vieler Helmchen, Forschung mit nicht-einwilligungsfdhigen Demenzkranken, in: Jahrbuch fiir Wissen-
schaft und Ethik Bd. 4 (1999), S. 127 {.

61  Wunder, JZ 2001, 344; Spranger, in: Herdegen (Hrsg.) (0. Fn. 53), Internationales Recht, 5. Rdnr. 45; Spranger, MedR
2001, 238; zur Vorsicht mahnend Bockenheimer-Lucius, EthikMed 1995, 146, 151.

62  Allgemein fiir psychisch Kranke Deutsch, Medizinrecht (0. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), Rdnr. 476;
Wolfslast, KritV 1998, 74, 83 f.; Spranger, in: Herdegen (Hrsg.) (o. Fn. 53), Internationales Recht, 5. Rdnr. 43; speziell
fiir Demenzkranke Helmchen/Lauter, Diirfen Arzte mit Demenzkranken forschen?, 1995, S. 15 ff; fiir Alzheimer-
Kranke Holzhauer, NJW 1992, 2325, 2330; Lauter, EthikMed 1996, 68, 69; fir Kinder Dahl/Wiesemann, EthikMed
2001, 87, 101. Elzer sieht hierin das entscheidende Argument gegen die Verletzung der Menschenwiirde Einwil-
ligungsunfahiger bei der Teilnahme an klinischer Forschung, Elzer, MedR 1998, 122, 124.

63  Zahlenangaben bei Strétling/Scharf/Wedel, MedR 2001, 385, 388.

64  Degener, KritV 1998, 7, 24; Kleist, Schweiz. Arztezeitung 2001, 2221 ff.
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scher Erfolg eines Betroffenen (der allerdings nicht sicher absehbar ist, weil er ja gerade
durch die Studie ermittelt werden soll) darauf beruht, ob der Betroffene zufillig der Experi-
mentalgruppe oder der Kontrollgruppe zugeteilt wird®. Ein Verbot von Forschung mit mogli-
chem Eigennutzen wiirde dazu fiihren, dal Einwilligungsunfdhigen die Chance verwehrt blie-
be, mit einer noch im Forschungsstadium befindlichen und nur moglicherweise wirksamen
Methode behandelt zu werden®. Solch ein Verbot wiirde zu einer Benachteiligung der Einwil-
ligungsunfdhigen gegeniiber den Einwilligungsfédhigen fithren. Zudem ist der Behandlungser-
folg auch bei Anwendung einer bewdhrten Behandlungsmethode oder einer zu erforschenden
Methode mit erhofftem unmittelbaren Nutzen natiirlich keineswegs sicher, so da3 die Grenze
zwischen unmittelbar eigenniitzig und moglicherweise eigenniitzig flieBend ist und auch die
jeweils verfolgten ,,Absichten mehr oder weniger stark ausgeprigt sein konnen®’. Angesichts
dieser und der librigen vorstehend skizzierten Gegebenheiten ist zu bezweifeln, dal For-
schung, die dem Betroffenen voraussichtlich nicht unmittelbar niitzt, wirklich gegen die Men-
schenwiirde verstoft.

3. Verletzung der Menschenwiirde durch drittniitzige Forschung?

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts kommt eine Menschenwiirdeverlet-
zung in Betracht, wenn der Mensch einer ,,verdchtlichen* Behandlung ausgesetzt wird und
dabei in erniedrigender Weise zum Objekt gemacht wird, die seine Subjektqualitét prinzipiell
in Frage stellt, oder wenn in der Behandlung im konkreten Fall eine willkiirliche MiBBachtung
der Menschenwiirde liegt™. Verdchtliches Absprechen der Subjektqualitdt (und zwar in prin-
zipieller Hinsicht), , Erniedrigung*® und Willkiir sind damit die Schliisselbegriffe der Diskus-
sion um die Menschenwiirde — was auf eine Abwdgung und auf die Suche nach einer Recht-
fertigung der in Frage stehenden MaBBnahme hinauslduft. Damit miissen nicht zuletzt auch die
Ziele der fraglichen Mallnahme in das Blickfeld geraten, so daf3 beispielsweise das bewulite
Verletzen eines Menschen durch einen Arzt in der Absicht zu heilen zu Recht anders beurteilt
wird als die gleiche Handlung in der Absicht, den Menschen zu foltern. Zudem muf} — insbe-
sondere aus dem Blickwinkel der Willkiir — der Blick auf vergleichbare Sachverhalte fallen,
diirfen vergleichbare Sachverhalte ndmlich nicht ohne hinreichenden Grund ungleich behan-
delt werden.

Einer derartigen Abwiagung steht auch keineswegs entgegen, dal} ,,die Menschenwiirde* ent-
sprechend verbreiteter Auffassung (auch des Bundesverfassungsgerichts) nicht anderen Be-
langen gegeniibergestellt und nicht mit ihnen ,,abgewogen* werden kann’’. Denn das Verdikt
der Menschenwiirdeverletzung (und nur von daher ist die Menschenwiirde nach der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts operationalisierbar’') beruht seinerseits auf einer
Gesamtabwdgung, so dal} erst aufgrund einer verfassungsrechtlichen Gesamtbewertung die

65  Maio, DABI 2000, A-3242; Laufs, NJW 2001, 3381, 3382; ferner Bockenheimer-Lucius, EthikMed 1995, 146, 151; zur
Problematik placebo-kontrollierter Studien ndher Rossler, EthikMed 1996, 167, 181; Habermann/Lasch/Gddicke, NJW
2000, 3389, 3392; Deutsch, Medizinrecht (0. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), Rdnrn. 541 ff.; Taupitz, DABI.
2002, A-411.

66  Habermann/Lasch/Gdédicke, NJW 2000, 3389, 3392; Deutsch, NJW 2001, 3361, 3363; Laufs, NJW 2001, 3381, 3382.

67  Zum Motiv- oder Zweckbiindel bei medizinischen MaBBnahmen s. Eser, in: Festschrift fiir Schroder (0. Fn. Fehler!
Textmarke nicht definiert.), S. 191, 199.

68  BVerfGE 30, 1, 25 f.; 87, 209, 228; 96, 375, 399 f.; BVerfG, NJW 2001, 2957, 2958.

69  BVerfG, NJW 2001, 2957, 2958; BVerfGE 96, 375, 399 f.

70  BVerfGE 75, 369, 380; Jarass, in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz fiir die Bundesrepublik Deutschland, 5. Aufl. 2000, Art.
1 Rdnr. 12; Herdegen, JZ 2001, 773 m.w.Nwen.

71  BVerfG, NJW 1993, 3315 mit Verweis auf BVerfGE 30, 1, 25 f.: ,,Was den Grundsatz der Unantastbarkeit der Men-
schenwiirde angeht, so héngt alles von der Festlegung ab, unter welchen Umsténden sie verletzt sein kann. Dies 1463t
sich nicht generell sagen, sondern immer nur in Ansehung des konkreten Falles*.
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Aussage getroffen werden kann, ob eine bestimmte MalBlnahme eine Verletzung der Men-
schenwiirde beinhaltet’”. Erst wenn feststeht, da die Menschenwiirde durch eine bestimmte
MaBnahme verletzt wird, folgt daraus zwingend und unabwigbar die Rechtswidrigkeit der
fraglichen MaBnahme. Viel entscheidender ist demgegeniiber jedoch die vorgelagerte Frage,
ob eine bestimmte Maflnahme tatsdchlich eine Verletzung der Menschenwiirde beinhaltet;
hier aber gilt gerade kein Abwigungsverbot, sondern ein Abwigungsgebot””. Dabei hat das
Bundesverfassungsgericht auch die Objektformel und das in ihr steckende Verbot der Instru-
mentalisierung nur sehr zuriickhaltend verwendet und selbst dargelegt, dal der Mensch ,,nicht
selten bloBes Objekt nicht nur der Verhéltnisse und der gesellschaftlichen Entwicklung, son-
dern auch des Rechts [ist], insofern er ohne Riicksicht auf seine Interessen sich fiigen muf’”.

Vor diesem Hintergrund leuchtet es nicht ein, da} eine Mafinahme, die den konkret Betroffe-
nen nur gering belastet, die also keine ernstliche Beeintrachtigung seines Wohls bedeutet,
selbst dann unzuléssig sein soll, wenn anderen von der gleichen Krankheit Betroffenen durch
die MaBnahme eine groBe Hilfe erwiesen werden kann’". Es gibt bezogen auf MaBnahmen der
Medizin sowohl ein Kontinuum vom individuellen Wohl zum Gemeinwohl (ndmlich von der
Standardtherapie {iber den therapeutischen Versuch bis hin zum wissenschaftlichen Experi-
ment’®) als auch umgekehrt ein Kontinuum vom Gemeinwohl hin zum individuellen Wohl:
Was als MafBlnahme mit ,,nur” gruppenspezifischem Nutzen erscheint, ist aus dem Blickwin-
kel des Kreises der Gruppenangehorigen auf ihr individuelles Wohl ausgerichtet. Und inso-
fern ist von besonderer Bedeutung, dal gerade dem Grundgesetz kein ausschlieBlich indivi-
dualistisch und eigenniitzig ausgerichtetes Menschenbild entnommen werden kann’’, dem
jeglicher Gedanke an Solidaritit und Einbindung in die soziale Gemeinschaft fremd ist und
dessen Konsequenz es wire, dall ohne ausdriickliche Einwilligung per se nur das erlaubt wire,
was dem von der Maflnahme Betroffenen unmittelbar selbst niitzt — ganz im Gegenteil hat das
Bundesverfassungsgericht wiederholt hervorgehoben, dafl das Grundgesetz die Spannung
Individuum — Gemeinschaft im Sinne der Gemeinschaftsbezogenheit und Gemeinschafts-
gebundenheit der Person entschieden habe, ohne dabei deren Eigenwert in Frage zu stellen’®.
Deshalb ist es keineswegs ausgeschlossen, eine MaBBnahme, die den von ihr Betroffenen nur
gering belastet, selbst ohne dessen ausdriickliche Einwilligung dann zu erlauben, wenn damit
anderen Personen der gleichen Betroffenengruppe eine grofle Hilfe erwiesen werden kann und
dies nicht auf andere Weise, insbesondere durch Einbeziehung von einwilligungsfahigen Per-
sonen erreichbar ist”. Wire demgegeniiber aus der Menschenwiirdegarantie tatsichlich zwin-
gend die Unzuldssigkeit von drittniitzigen Eingriffen abzuleiten, dann diirfte es auch den
Rechtfertigungsgrund des Notstandes von Verfassungs wegen nicht geben, wird doch auch
hier eine Abwiagung zwischen verschiedenen Rechtspositionen vorgenommen und erlaubt,

72 Vgl. Hofling, in: Sachs (Hrsg.), Grundgesetz, 2. Aufl. 1999, Art. 1 Rdnrn 12 ff., 16; Taupitz, Embryonenforschung
zwischen wissenschaftlicher Freiheit und rechtlicher Verantwortung, in: Kre3/Racké (Hrsg.), Medizin an den Grenzen
des Lebens, 2002, S. 17, 24.

73 Taupitz, in: Kref3/Racké (Hrsg.) (0. Fn. 72), S. 17, 24.

74  BVerfGE 30, 1, 25 f; eine zuriickhaltende und differenzierte Anwendung der ,,Objektformel* einfordernd auch Faf3-
bender, NJW 2001, 2745, 2749. Differenzierend zum Argument der ,Instrumentalisierung* ferner Birnbacher, Bioethi-
sche Konsensbildung durch Recht?, in: Taupitz (Hrsg.), Die Bedeutung der Philosophie fiir die Rechtswissenschaft,
2001, S. 51, 61 ft.

75  Birnbacher, in: Taupitz (Hrsg.) (0. Fn. 75), S. 51, 64; dhnlich Spranger, in: Herdegen (Hrsg.) (0. Fn. 53), Internationales
Recht, 5. Rdnr. 45; Deutsch, Medizinrecht (0. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), Rdnr. 559.

76  Taupitz, Biomedizinische Forschung (o. Fn. 7), S. 40.

77  Gegen ein derartiges ichbezogenes Menschenbild zu Recht Eser, FAZ vom 19.11.1996, S. 16; s. bezogen auf die elter-
liche Gewalt auch Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979, S. 37.

78  BVerfGE 4, 7, 15 f.; 7, 320, 323; 8, 274, 329; s. auch BVerfGE 87, 209, 228: ,,Wiirde des Menschen als Gattungswe-
sen®; ferner Taupitz, Die Standesordnungen der freien Berufe, 1991, S. 983.

79  So auch Wolfslast, KritV 1998, 74, 84 f.; Rossler, EthikMed 1996, 167, 171 f.
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daB in ein individuelles Rechtsgut ohne Einwilligung des Rechtsgutsinhabers zum Schutz
eines anderen Rechtsgutes eingegriffen wird. Zwar lassen sich die hier zu erérternden Fille
der Forschung an Einwilligungsunfahigen zumeist nicht iiber den rechtfertigenden Notstand
erfassen, weil nicht konkret genug auf den Schutz eines hoherrangigen Rechtsguts eines ande-
ren Betroffenen gezielt wird. Der anerkannte Rechtfertigungsgrund des Notstandes zeigt aber
doch, daB eine Abwégung verschiedener Rechtsgiiter und auch eine Abwéigung von Nutzen
und Risiko fiir diese Rechtsgiiter von Verfassungs wegen nicht per se ausgeschlossen ist und
eine Inanspruchnahme eines Individuums fiir andere nicht von vornherein gegen die Men-
schenwiirde verstoBt. Zudem ist der Einzelne auch in anderen Bereichen, wie beispielsweise
bei der Wehrpflicht oder den Duldungspflichten nach § 81c StPO und § 372a ZPO verpflich-
tet, im Interesse von Dritten Verletzungen seiner Integritit hinzunechmen®. Der Eigennutzen
fiir den Betroffenen ist also keineswegs das Maf aller Dinge®'.

Die SchluBfolgerung, wonach der Eigennutzen nicht alles ist, gewinnt noch dadurch an Ge-
wicht, dal} ja, wie dargestellt, auch die ,,eigenniitzige Forschung* einen unmittelbaren Nutzen
fiir den Betroffenen keineswegs garantieren kann. Zudem wiére es kaum verstindlich, wenn
man ForschungsmafBinahmen mit jenen Patienten, die moglicherweise noch selbst von der
fraglichen Forschung profitieren konnen, weil sie nach ithrem Alter und dem zu erwartenden
Verlauf ihrer Krankheit noch eine vergleichsweise hohe Lebenserwartung haben, unter be-
stimmten Voraussetzungen erlaubt, man aber zugleich Forschung bei akut lebensgeféhrlichen
Krankheiten oder Unfillen ausnahmslos unter Hinweis darauf verbietet, dal3 sie dem konkret
Betroffenen ja ohnehin nichts mehr niitzen konnen. Eine solche Auffassung geriete zum einen
in die Gefahr, daf} der ,,mogliche oder ,,beabsichtigte Eigennutzen* fiir den Betroffenen ali-
bihaft vorgeschoben wiirde. Vor allem aber hétte diese Auffassung letztlich die absurde Kon-
sequenz, daB3 Erkrankungen und Unfallfolgen um so weitergehend von jeglicher Verbesserung
in der Erkennung und Behandlung ausgeschlossen wéren, je lebensbedrohlicher die Erkran-
kungen oder Unfallfolgen fiir die von ihnen Betroffenen sind. Fremdniitzige Forschung an
Einwilligungsunfahigen von vornherein und ausnahmslos zu untersagen, ist somit keine iiber-
zeugende Losung und durch den Gesichtspunkt der Menschenwiirde auch nicht geboten®.

4. Die Einwilligung zur Forschung als hochstpersonliche Angelegenheit?

Auch das Argument, es handele sich bei der Zustimmung zur Einbeziehung in Forschung um
eine hochstpersonliche Angelegenheit, die keiner Stellvertretung zuginglich ist, kann nicht
iiberzeugen. Denn auf dem Boden dieser Auffassung diirfte es auch keine Stellvertreter-
Entscheidung bei der Einwilligung in eine Heilbehandlung oder in Fragen des Abbruchs einer
medizinischen Heilbehandlung (etwa am Ende des Lebens) geben; denn da jeder Mensch das
Recht hat, aus ganz individuellen und sogar unverniinftigen Griinden eine Behandlung abzu-
lehnen®, miiBte man auch insoweit davon ausgehen, daB es sich um eine hochstpersénliche
Entscheidung handelt. Die ganz herrschende Meinung 146t jedoch eine Entscheidung des ge-
setzlichen Vertreters und auch weitergehend eines rechtsgeschéftlich bestellten Vertreters in

80  Picker, JZ 2000, 693, 704; Picker, JZ 2001, 345 f.

81  Eser, FAZ vom 19.11.1996, S. 16

82  Eser, FAZ vom 19.11.1996, S. 16; Eser, in: Festschrift fiir Schroder (o. Fn. Fehler! Textmarke nicht definiert.), S.
191, 210 ft.; Taupitz/Frohlich, VersR 1997, 911 ff.; Freund/Heubel, MedR 1997, 347; Frohlich, Forschung wider Wil-
len?, 1999, S. 169, 171; Laufs, NJW 2001, 3381, 3382; Picker, JZ 2001, 345, 346; Spranger, in: Herdegen (Hrsg.) (o.
Fn. 53), Internationales Recht, 5. Rdnr. 45; Elzer, MedR 1998, 122 ff.; Rossler, EthikMed 1996, 59 ff.; Bockenheimer-
Lucius, EthikMed 1995, 146 ft.; Birnbacher, in: Taupitz (Hrsg.) (0. Fn. 75), S. 51, 64; Stellungnahme der Zentralen E-
thikkommission bei der Bundesdrztekammer zum Schutz nicht-einwilligungsféahiger Personen in der medizinischen
Forschung, DABI. 1997, A-1011 ff.

83  Néher Taupitz, Gutachten DJT (0. Fn. 40), S. A 12 f.
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derartigen Fillen zu Recht zu™. Vereinzelt wird es sogar als Verletzung der Menschenwiirde
angesehen, wenn Einwilligungsunfihigen ausnahmslos die Moglichkeit genommen wird, (mit
Zustimmung ihres Vertreters) durch Einbeziehung in fremdniitzige Forschung an der Gemein-
schaft teilzunehmen®. In der Tat soll das Institut der gesetzlichen Stellvertretung gerade ge-
wihrleisten, daB3 auch jene Personen, die sich nicht rechtswirksam duf3ern konnen, am Rechts-
verkehr teilnehmen kénnen™. Gesetzliche Stellvertretung ist von daher im rechtlichen Sinne
keine Fremdbestimmung. Zwar stellt sie faktisch Fremdbestimmung dar; jedoch ist in diesem
Sinne auch ein gesetzliches Verbot der Einbeziehung von Einwilligungsunfahigen in die For-
schung nichts anderes als Fremdbestimmung, und zwar eine viel pauschalere Form, die keine
Bertiicksichtigung individueller Besonderheiten (etwa frither geduBerter Wiinsche) ermdglicht.
Wenn aber sowohl ein Verbot der fremdniitzigen Forschung als auch das Abstellen auf eine
Vertreterentscheidung faktisch fremdbestimmende Wirkung haben, dann sollte eine Losung
gewihlt werden, die das Ausmall der Fremdbestimmung so gering wie moglich hélt, was nur
tiber eine Entscheidungsbefugnis der zur Fiirsorge verpflichteten Person (unter Anbindung an
etwaige frilhere AuBerungen des Betroffenen fiir oder gegen eine Einbeziehung in For-
schung), nicht aber durch eine abstrakt-generelle Entscheidung des Gesetzgebers erreicht
werden kann. Im tibrigen ist der Gefahr von Fremdbestimmung auch dadurch zu begegnen,
dal} (zumindest im Sinne eines Veto) der ,,natiirliche” Willen auch des Einwilligungsunféhi-
gen berticksichtigt wird, wie es das Forschungsprotokoll, das MRB und die Arzneimittelricht-
linie fordern®’, wihrend dies nach den deutschen Spezialvorschriften (die ihrerseits allerdings
durch das Familienrecht ergdnzt werden) bisher nicht der Fall ist.

5. Vorausverfiigungen und mutmafllicher Wille

Wenn es damit nicht von vornherein ausgeschlossen ist, eine MaBlnahme, die den von ihr Be-
troffenen nicht substanziell belastet, selbst ohne dessen ausdriickliche Einwilligung (aber mit
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters) zu erlauben, muf} dies erst recht gelten, wenn ein
inzwischen einwilligungsunfahig Gewordener selbst vor Eintritt der Einwilligungsunfahigkeit
seine Bereitschaft zur Teilnahme an solchen Forschungsmalinahmen erklért hat oder wenn er
fiir diesen Fall einen Stellvertreter bestellt hat. Solche Erkldrungen sind etwa fiir die For-
schung von Demenzkrankheiten bedeutsam™. Auch in Fragen des Abbruchs lebensverlin-
gernder Mallnahmen sind entsprechende Vorausverfiigungen bzw. Vertreterbestellungen in-
zwischen zu Recht weithin anerkannt89, so dal} kein Grund besteht, ihnen fiir den Bereich der
Forschung die Berechtigung abzusprechen.

Diese Uberlegungen fiihren dann zu der weiteren Frage, ob auch die mutmapliche Einwilli-
gung eine Forschungsmalinahme rechtfertigen kann. Unstreitig ist diese Frage zu bejahen,
wenn die fragliche MaBnahme im objektiv verstandenen Interesse des Betroffenen liegt (und
sofern weder der Betroffene noch ein gesetzlicher oder rechtsgeschiftlich bestellter Vertreter
rechtzeitig befragt werden kann’). Ein Experiment, von dem der Betroffene keinen Nutzen
hat und das allenfalls der Wissenschaft dient, liegt jedoch nicht im objektiv verstandenen Inte-
resse des Betroffenen. Deshalb wird vielfach die Auffassung vertreten, da3 ein wissenschaft-

84  Siehe die zahlreichen Nachweise bei Taupitz, Gutachten DJT (o. Fn. 40), S. A 86 ftf., A 96 ff.

85  Wolfslast, KritV 1998, 74, 85.
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nisierter Rechtsperson die Moglichkeit gibt, seinen rechtlichen Willen zur Geltung zu bringen, s. ndher Lipp, Freiheit
und Fiirsorge, 2000, S. 48 ff., 51.

87  Siehe oben bei Fn. 48.

88  Elzer, MedR 1998, 122, 123 f.; Freund/Heubel, MedR 1997, 347.

89  Néher Taupitz, Gutachten DJT (0. Fn. 40), S. A 96 ff., A 105 ff.

90  Taupitz, Die mutmaBliche Einwilligung bei érztlicher Heilbehandlung - insbesondere vor dem Hintergrund der hochst-
richterlichen Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes, in: 50 Jahre Bundesgerichtshof, Bd. 1, 2000, S. 497, 510 ff.
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liches Experiment nicht auf eine mutmaBliche Einwilligung gestiitzt werden konne’'. Diese
Auffassung diirfte in ihrer Allgemeinheit allerdings nicht zutreffend sein’. Denn wenn man
eine Vorabverfiigung einer Person fiir zuldssig und wirksam hélt, die durchaus dem ,,objektiv*
bestimmten Interesse dieser Person sogar zuwiderlaufen kann®, und wenn man sich weiter
vor Augen fiihrt, dall die Grenze zwischen vorab erklirter Einwilligung (bzw. vorab erklartem
Veto) und anderen WillensduBBerungen durchaus flieend ist, dann leuchtet es nicht ein, dem
mutmallichen Willen bezogen auf nicht unmittelbar niitzende Mallnahmen jede Bedeutung
abzusprechen. Richtig ist allerdings, dal die Anhaltspunkte fiir einen entsprechenden indivi-
duellen Willen um so stdrker sein miissen, je weniger offenkundig die fragliche MaBBnahme
im objektiv verstandenen Interesse des Betroffenen liegt — so wie die subjektiven Wiinsche
und Vorstellungen richtigerweise ganz allgemein bei Ermittlung des mutmaBlichen Willens
um so stirker zum Ausdruck kommen miissen, je weiter sie sich vom objektiv verstandenen
Interesse entfernen’’. Denn das objektive Interesse gibt das Referenzmaf3 dafiir ab, wie deut-
lich der Betroffene seinen abweichenden Willen zum Ausdruck bringen muf3: Die Indizien fiir
einen abweichenden Willen miissen um so ausgeprégter sein, je grofler die gewiinschte Ab-
weichung vom ,,Normalen* sein soll. Dies sollte auch bezogen auf wissenschaftliche Experi-
mente gelten, wobei der mutmalliche Wille nach zutreffender Auffassung durchaus auch bei
einsichtsfahigen Jugendlichen rechtlich relevant sein kann®.

VII. Ergebnis

Das Ergebnis lautet, dall es von Verfassungs wegen keineswegs ausgeschlossen ist, unter be-
stimmten Voraussetzungen auch Forschung mit nur mdglichem Eigennutzen fiir den einwilli-
gungsunfdhigen Betroffenen und solche mit nur gruppenspezifischem Nutzen zu erlauben.
Allerdings mul3 diese Forschung durch geeignete Schutzkriterien auf jenen Bereich be-
schriankt werden, der wegen Alternativlosigkeit zwingend notwendig ist (Subsidiaritit gegen-
tiber der Forschung mit Einwilligungsfdahigen). Zudem diirfen dem Betroffenen keine sub-
stanziellen Nachteile zugefiigt werden, muf} (abgesehen von eher seltenen Féllen, in denen auf
den mutmaBlichen Willen abgestellt werden kann) die Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters vorliegen und darf der ,,natiirliche* Wille des Betroffenen nicht iibergangen werden.

Aus diesem Blickwinkel sind die in weiten Teilen sehr strengen Regeln des AMG und des
MPG nicht von Verfassungs wegen geboten. Vielmehr enthalten auch die Regeln der Arznei-
mittelrichtlinie, des MRB und des Forschungsprotokollentwurfs (trotz ihrer unterschiedlichen
Ausgestaltung im Detail) durchaus ein Schutzniveau, das den Anforderungen des Grundgeset-
zes entspricht.
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