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Schutz einwilligungsunfähiger Menschen bei Forschungsvorhaben 

D as vom Europarat beschlossene „Menschenrechtsübereinkom-
men zur Biomedizin" erlaubt mit gewissen Einschränkungen 
fremdnützige Forschung auch an einwilligungsunfähigen Men-
schen. 

Die dort sehr offen formulierten einschränkenden Bedingungen 
führen zu erheblichen Konflikten angesichts des mit Recht in 
Deutschland sehr sensiblen Umgangs mit dieser Thematik. 

Die Bundesregierung hat dieses bisher durch ihre Zurückhaltung 
bei der Unterzeichnung des Übereinkommens gewürdigt und zu-
gesichert, eine breite öffentliche Debatte des Themas abzuwarten. 
Der Qualifizierung dieser Debatte will folgende Kleine Anfrage 
dienen. 

Wir fragen die Bundesregierung: 

1. Welche Kategorien zeitweiliger oder dauerhafter Einwilli-
gungsunfähigkeit sind nach Auffassung der Bundesregierung 
zu unterscheiden, und auf welche rechtlichen Grundlagen oder 
ggf. höchstrichterlichen Entscheidungen stützt sich eine solche 
Zuordnung? 
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2. Mit welchen Methoden, anhand welcher Kriterien und durch 
wen ist die Einwilligungsunfähigkeit eines Menschen festzu-

stellen? 

Wie ist das Vorliegen der Einwilligungsunfähigkeit im zeitli-
chen Verlauf einer Behandlung oder eines Forschungseingriffs 
zu überprüfen? 

3. Welche konkreten Kriterien und Maßstäbe sind nach Ansicht 
der Bundesregierung bei der Genehmigung von Forschungen 
an Einwilligungsunfähigen zwingend zu beachten? 

4. Welche Kategorien von Eingriffen im Rahmen von For-
schungsvorhaben sind nach Auffassung der Bundesregierung 

zu unterscheiden? 

5. Welche Art von Forschung an Einwilligungsunfähigen, die kei-
nen unmittelbaren Nutzen für diese erwarten läßt, findet nach 
Kenntnis der Bundesregierung gegenwärtig in Deutschland 

statt? 

Welche derartige Forschung hat in der Vergangenheit stattge-

funden? 

6. Welche Ergebnisse von Forschungsprojekten an einwilli-
gungsunfähigen Menschen, die keinen unmittelbaren Nutzen 
für die Betroffenen haben, sind der Bundesregierung bekannt, 
und welche therapeutischen Fortschritte für die medizinische 

Praxis haben diese Projekte gebracht? 

Wurden diese Projekte unmittelbar oder mittelbar aus öffent-
lichen Mitteln gefördert, und beabsichtigt die Bundesregie-
rung zukünftig eine, ggf. verstärkte, Förderung? 

7. Welche rechtlichen Bestimmungen regeln den Bereich der me-
dizinischen Forschung am Menschen und welche sichern ins-
besondere den Schutz daran beteiligter Einwilligungsunfähi-
ger? 

8. Welche Unterschiede treffen diese rechtlichen Bestimmungen 
zwischen betreuten und nichtbetreuten einwilligungsunfähi-
gen Menschen sowie zwischen Kindern und Erwachsenen? 

Beabsichtigt die Bundesregierung, im Rahmen der Novellie-
rung des Betreuungsrechtes hier Änderungen vorzunehmen? 

9 Auf welche Erkenntnisse stützt sich die Aussage in der „Auf-
zeichnung zu Sachstand, Zielsetzung und Inhalt des Men-
schenrechtsübereinkommens zur Biomedizin des Europarats 
vom 4. April 1997 und zu dem Entwurf eines Zusatzprotokolls 
zum Verbot des Klonens von menschlichen Lebewesen" des 
Bundesministeriums der Justiz (datiert 25. September 1997), es 
werde „in der Praxis in einigen Fällen Rechtsunsicherheit emp-
funden" , und welchen gesetzgeberischen Handlungsbedarf 

leitet die Bundesregierung daraus ab? 

10. Welchen gesetzgeberischen Handlungsbedarf sieht die Bun-
desregierung zur Ergänzung der gegenwärtigen rechtlichen 
Bestimmungen hinsichtlich der medizinischen Forschung an 
Menschen, insbesondere solcher Forschung an einwilligungs- 
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unfähigen Menschen, die keinen unmittelbaren Nutzen für 
diese erwarten läßt? 

11. Wie will die Bundesregierung sicherstellen, daß keine eu-
ropäischen oder internationalen Forschungsvorhaben mit 
deutschen Mitteln durchgeführt werden, wenn sie auf „Min-
deststandards" des „Menschenrechtsübereinkommens zur 
Biomedizin" des Europarats basieren, die nicht deutschen 
Schutzbestimmungen genügen? 

12. Sind nach Auffassung der Bundesregierung unterschiedliche 
Kriterien in Abhängigkeit von den Ursachen der Einwilli-
gungsunfähigkeit bei der rechtlichen Behandlung der einzel-
nen Gruppen einwilligungsunfähiger Menschen (s. Frage 
Nummer 1) vorzusehen, ggf. welche (bei den Fragen 12 bis 17 
bitten wir die Bundesregierung jeweils um die Darstellung so-
wohl der aktuellen Rechtslage als auch der von der Bundesre-
gierung angestrebten rechtlichen Regelung)? 

13. Welche Forschungsziele müssen nach Auffassung der Bun-
desregierung gegeben sein, um Forschungen, die keinen un-
mittelbaren Nutzen für die Betroffenen haben, an Kindern zu 
begründen? 

a) Wie konkret muß der erwartete wissenschaftliche Nutzen 
bei diesen Forschungsvorhaben sein, und wer überprüft 
ihn? 

b) Welche absoluten Grenzen müssen bez. Belastung und Ri-
siko für die Betroffenen nach Ansicht der Bundesregierung 
festgelegt werden, und wie ist ihre Einhaltung zu prüfen? 

c) Wer ist befugt, eine rechtswirksame Einwilligung zu ge-
ben? 

14. Welche Forschungsziele müssen nach Auffassung der Bun-
desregierung gegeben sein, um Forschungen, die keinen un-
mittelbaren Nutzen für die Betroffenen haben, an anderen ein-
willigungsunfähigen Menschen zu begründen? 

a) Wie konkret muß der erwartete wissenschaftliche Nutzen 
bei diesen Forschungsvorhaben sein, und wer überprüft 
ihn? 

b) Welche absoluten Grenzen müssen bez. Belastung und Ri-
siko für die Betroffenen nach Ansicht der Bundesregierung 
festgelegt werden, und wie ist ihre Einhaltung zu prüfen? 

c) Wer ist befugt, eine rechtswirksame Einwilligung zu ge-
ben? 

15. Wie eng muß nach Auffassung der Bundesregierung der Be-
zug zwischen Forschungsziel und Ursache der Einwilligungs-
unfähigkeit sein, um ein Forschungsprojekt zuzulassen, das 
keinen unmittelbaren Nutzen für den Menschen, an dem die 
Forschung durchgeführt wird, erwarten läßt? 

16. Wer haftet für gesundheitliche Schädigungen oder andere 
nachteilige Folgen für den einwilligungsunfähigen Menschen, 
an dem geforscht wird? 
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17. Bei welchen Erkrankungen und Behinderungen sieht die Bun-
desregierung Handlungsbedarf, Forschung ohne potentiellen 
Nutzen für die Betroffenen an einwilligungsunfähigen Men-

schen zuzulassen? 

18. Welche derzeit vorhandenen Regelungen und Instrumente  die

-nen der besonderen Qualitätssicherung bei Forschungsvorha-
ben an einwilligungsunfähigen Menschen, und welche sieht 
die Bundesregierung darüber hinaus für notwendig an? 

19. Hält die Bundesregierung zum Schutze einwilligungsunfähi-
ger Menschen, an denen Forschung durchgeführt wird, eine 
bundeseinheitliche gesetzliche Regelung über Zusammenset-
zung, Kompetenzen, Patientenbeteiligung, Transparenz und 
Arbeitsweise von Ethikkommissionen für notwendig, und wel-
che Schritte will sie in diese Richtung unternehmen? 

Bonn, 18. Dezember 1997 
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