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Schutz einwilligungsunfahiger Menschen bei Forschungsvorhaben

Das vom Europarat beschlossene ,Menschenrechtsiibereinkommen zur
Biomedizin" erlaubt mit gewissen Einschrankungen fremdniitzige For-
schung auch an einwilligungsunfdhigen Menschen.

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

Die Bundesregierung hat dieses bisher durch ihre Zuriickhaltung bei der
Unterzeichnung des Ubereinkommens gewiirdigt und zugesichert, eine
breite 6ffentliche Debatte des Themas abzuwarten. Der Qualifizierung
dieser Debatte will folgende Kleine Anfrage dienen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums der Justiz in Abstim-
mung mit dem Auswirtigen Amt, dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium fiir Bildung,
Wissenschaft, Forschung und Technologie, dem Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend und
dem Bundesminsterium fiir Arbeit und Sozialordnung vom 5. Januar 1998 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich - in kleinerer Schrifttype - den Fragetext.
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Vorbemerkung zur Antwort der Bundesregierung

1. Die Kleine Anfrage nimmt Bezug auf die Diskussion Uber das
. Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin" des
Europarats, das seit 4. April 1997 zur Unterzeichnung aufliegt
und seither von 22 der 40 Mitgliedstaaten des Europarats un-
terzeichnet worden ist.

Die Bundesregierung mochte vor ihrer Entscheidung tber die
Unterzeichnung des Ubereinkommens dem Deutschen Bun-
destag die Gelegenheit geben, in einer 6ffentlichen Debatte
iber Zielsetzung und Bedeutung dieses volkerrechtlichen Ver-
trages fir die 40 Mitgliedstaaten des Europarats zu sprechen.

Mit einer Unterzeichnung ist keine Anderung der deutschen
Rechtslage verbunden, da sie lediglich die politische Absichts-
erklarung enthdlt, einen vélkerrechtlichen Vertrag zu einem
spateren Zeitpunkt zu ratifizieren. Von der Unterzeichnung ist
die Ratifikation eines Ubereinkommens zu unterscheiden. Da
das Ubereinkommen im Gegensatz etwa zu Verordnungen der
EU nicht unmittelbar in Deutschland gilt, tritt innerstaatlich
eine rechtliche Bindung erst ein, wenn die nach Artikel 59
Abs. 2 des Grundgesetzes vorgesehene parlamentarische Zu-
stimmung in Form eines Vertragsgesetzes vorliegt.

Vorarbeiten fir ein derartiges Vertragsgesetzgebungsverfah-
ren sind von der Bundesregierung bislang nicht aufgenommen
worden. Da ein hdéherer Schutzstandard nach Artikel 27 der
Konvention beibehalten werden kann, ergibt sich bei einer et-
waigen Unterzeichnung und nachfolgender Ratifizierung nur
dort eine Notwendigkeit fiir eine Anhebung des Schutzniveaus
durch entsprechende Gesetzesdnderung, wo der Schutzstan-
dard der nationalen Gesetzgebung hinter dem Schutzstandard
der Konvention zurtickbleibt.

2. Zur Vorbereitung der Entscheidung tiber eine mdégliche Un-
terzeichnung des Ubereinkommens hat die Bundesregierung
in den vergangenen Monaten Gesprache mit den Vertretern
der christlichen Kirchen, der jiidischen Religionsgemeinschaft
sowie den an dem Ubereinkommen besonders interessierten
Verbdanden und medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften (iber die Gesichtspunkte gefiihrt, die bei einer solchen
Entscheidung der Bundesregierung zu berticksichtigen sind.

Die Bundesregierung hat inshbesondere darauf hingewiesen,
daB das Ubereinkommen eine sog. Rahmenkonvention ist. Eine
Rahmenkonvention verpflichtet die Staaten, die das Uberein-
kommen unterzeichnen und ratifizieren, in ihren nationalen
Rechtsordnungen mindestens die im Ubereinkommen festge-
legten Kriterien zum Schutz des Menschen im Kontext biome-
dizinischer Behandlung und Forschung vorzusehen. Nach Ar-
tikel 27 des Ubereinkommens kénnen die Staaten auBerdem
bereits vorhandene, dariiber hinausgehende Schutzbestim-
mungen uneingeschrankt beibehalten oder zusatzliche star-
kere Schutzkriterien einfithren.

Das Ubereinkommen verankert zum ersten Mal international
rechtsverbindliche Schutzkriterien bei medizinischen Behand-
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lungen und biomedizinischer Forschung; dazu zdhlen u. a. das
Prinzip der freien Einwilligung nach Aufklarung, der Anspruch
auf gleichen Zugang zur Gesundheitsversorgung, das Recht
auf Nichtwissen und die obligatorische Bindung von Gendia-
gnostik an gesundheitliche Zwecke mit Beratungspflicht. Da-
neben verlangt die Konvention von den Vertragsstaaten, in
ihrem nationalen Recht das Verbot der genetischen Diskrimi-
nierung, das Verbot von gezielten Keimbahneingriffen, das
Verbot der Herstellung von Embryonen zu Forschungs-
zwecken, das Verbot der Organentnahme bei einwilligungs-
unfahigen Menschen und das Verbot des Organhandels vor-
zusehen und durchzusetzen.

Die Aussage in der Vorbemerkung zur Kleinen Anfrage, das
Ubereinkommen erlaube mit ,gewissen Einschrankungen
fremdniitzige Forschung auch an einwilligungsunfahigen
Menschen"”, nimmt Bezug auf die umfangreichen Bestimmun-
gen fur den Bereich der medizinischen Forschung, die das
Ubereinkommen in den Artikeln 16 und 17 in Verbindung mit
Artikel 6 enthalt.

Artikel 16 des Ubereinkommens betrifft den Schutz von ein-
willigungsfahigen Personen bei Forschungsvorhaben. Die
Vertragsstaaten des Ubereinkommens werden verpflichtet,
die Zulassigkeit von Forschungsvorhaben an mindestens funf
Voraussetzungen zu binden, darunter die freie Einwilligung
nach Aufklarung und die Billigung durch eine Ethik-Kom-
mission.

Artikel 17 enthalt rechtliche Vorgaben fiir den Schutz von
nicht-einwilligungsfdhigen Personen bei Forschungsvorha-
ben. Nach Artikel 17 Abs. 1 sind Forschungsvorhaben mit ein-
willigungsunfahigen Personen grundsatzlich nur dann zulas-
sig, wenn erfolgversprechende Forschungsmoglichkeiten bei
einwilligungsfahigen Personen nicht bestehen, die erwarteten
Forschungsergebnisse flr die Gesundheit der betroffenen Per-
sonvon tatsachlichem und unmittelbarem Nutzen sind, dieEin-
willigung des gesetzlichen Vertreters eigens fiir diesen Fall
schriftlich erteilt worden ist und die betroffene Person kein ab-
lehnendes Verhalten zeigt. Daneben miissen zusatzlich die
Voraussetzungen des Artikels 16 Buchstabe i bis iv (u.a. zu-
stimmendes Votum einer Ethik-Kommission, vertretbares Risi-
ko-Nutzen-Verhaltnis) vorliegen. Gedacht ist hier insbesonde-
re an Forschungsvorhaben in der Kinderheilkunde und bei
Krankheiten, die zur Einwilligungsunféhigkeit gefiihrt haben.

Die Kleine Anfrage betrifft den Regelungsbereich von Arti-
kel 17 Abs. 2 des Ubereinkommens. Nach Artikel 17 Abs. 2
dirfen Staaten lediglich unter strikten Voraussetzungen aus-
nahmsweise solche Forschungsvorhaben gesetzlich zulassen,
deren erwartete Ergebnisse zwar voraussichtlich nicht fur die
Gesundheit der betroffenen Person selbst, jedoch fir die Ge-
sundheit anderer Personen von Nutzen sein kénnen, die der-
selben Altersgruppe angehoren, an derselben Krankheit oder
Storung leiden oder sich in demselben Zustand befinden. Vor-
aussetzung ist zum einen, daB diese Forschungsvorhaben nicht
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mit einwilligungsfahigen Personen mdéglich sind. Dies gilt z. B.
fir die Entwicklung der meisten Therapien in der Kinderheil-
kunde, bei Koma-Patienten, in der Intensivmedizin und u. U.
bei hochgradig altersdementen Menschen (z.B. bei Morbus
Alzheimer). Die Zielsetzung der von der Konvention ange-
sprochenen Forschungsvorhaben mu8l daher mit dem Umstand
der fehlenden Einwilligungsfédhigkeit des Betroffenen in en-
gem Zusammenhang stehen. Voraussetzung fiir Forschungs-
vorhaben mit Kindern ist damit, daB die Untersuchung spezi-
fische Kinderkrankheiten betrifft; Voraussetzung fiir die
Einbeziehung von einwilligungsunfdhigen Demenzkranken
ist, daB die fragliche MaBnahme nicht zu einem Zeitpunkt
durchgefiihrt werden kann, zu dem Demenzkranke noch ein-
willigungsféhig sind.

LaBtdie Forschung derartigen gruppenspezifischen Nutzen er-
warten, so ist ein Forschungsprojekt nach Artikel 17 Abs. 2 der
Konvention aber nur dann zulédssig, wenn es allenfalls mini-
male Risiken und Belastungen fiir die beteiligten einwilli-
gungsunfahigen Personen erwarten 14Bt. Als minimal in die-
sem Sinne sind etwa Urin-, Blut- oder Speichelproben
anzusehen, die im Rahmen von chnehin notwendigen diagno-
stischen MaBnahmen gewonnen oder mitverwertet werden.
Daneben konnen auch Untersuchungen, die nicht invasiv sind,
oft nur minimale Risiken und Belastungen fiir die beteiligten
Personen enthalten, wie z. B. Wiegen, Messen, Befragen oder
Beobachten. Dartiber hinaus sind weitere Schutzkriterien zu
beachten: So muB der gesetzliche Vertreter des Betroffenen sei-
ne freie Einwilligung nach entsprechender Aufkldrung iiber
die MaBnahmen erteilt haben; auBerdem muf etwaiges ab-
lehnendes Verhalten des Probanden berticksichtigt werden, da
sein tatsachlicher Wille der Einwilligung des gesetzlichen Ver-
treters stets vorgeht. AuBerdem muBl — wie bei jedem For-
schungsvorhaben - die wissenschaftliche Plausibilitat und ethi-
sche Vertretbarkeit des Forschungsprojekts von dem
zustdndigen Gremium, d. h. in der Regel durch eine interdiszi-
plindr besetzte Ethik-Kommission, unabhéngig geprift und ge-
billigt worden sein.

Keinesfalls zulassig ist damit ausschlieBlich fremdniitzige For-
schung, die weder einen unmittelbaren noch mittelbaren Nut-
zen fir die einbezogenen Personen selbst noch fiir die Betrof-
fenen der gleichen Alters- oder Krankheitsgruppe erwarten
1aBt. Nach Artikel 17 Abs. 1 und Abs. 2 ist jegliche Forschung
unzuldssig, die ebenso unter Einbeziehung von einwilligungs-
fahigen Menschen durchgefiihrt werden kann.

4. Die Bundesregierung ist der Auffassung, dafl die Bestimmun-
gen des Ubereinkommens Forschungsvorhaben, durch welche
die Menschenwiirde verletzt wiirde, nicht zulassen. Zu sonsti-
gen, im Zusammenhang mit Artikel 17 des Ubereinkommens
stehenden Einzelfragen ist die Meinungsbildung innerhalb der
Bundesregierung noch nicht abgeschlossen.

Wie bereits ausgefiihrt, sind insbesondere Vorarbeiten fiir ein
Vertragsgesetzgebungsverfahren von der Bundesregierung
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bislang nicht aufgenommen worden. Soweit daher unter den
Punkten 9, 10, 12 bis 15 sowie 17 bis 19 nach , gesetzgeberi-
schem Handlungsbedarf"” bzw. den ,von der Bundesregierung
angestrebten rechtlichen Regelungen"” gefragt wird, weist die
Bundesregierung darauf hin, daB diese Fragen Gegenstand ei-
ner ausfiihrlichen und sorgfaltigen Priifung sind, welche die
Bundesregierung unter Beriicksichtigung der vielfaltigen
Aspekte vornimmt, auf die in den oben angefithrten Ge-
sprachen hingewiesen worden ist. Eine kurzfristige Priiffung im
Rahmen der fiir die Beantwortung einer Kleinen Anfrage vor-
‘gegebenen kurzen Frist kann diesem Anliegen nicht in ange-
messener Weise Rechnung tragen. Die nachfolgenden Ant-
worten auf die Kleine Anfrage beschrdanken sich daher auf eine
Darstellung der derzeitigen Rechtslage in Deutschland.

1. Welche Kategorien zeitweiliger oder dauerhafter Einwilligungsun-
fahigkeit sind nach Auffassung der Bundesregierung zu unterschei-
den, und auf welche rechtlichen Grundlagen oder ggf. hdchstrich-
terlichen Entscheidungen stiitzt sich eine solche Zuordnung?

2. Mit welchen Methoden, anhand welcher Kriterien und durch wen ist
die Einwilligungsunféhigkeit eines Menschen festzustellen?

Wie ist das Vorliegen der Einwilligungsunféhigkeit im zeitlichen Ver-
lauf einer Behandlung oder eines Forschungseingriffs zu iberpriifen?

Die Einwilligungsféhigkeit oder -unfédhigkeit ist vom Gesetz nicht
definiert. Die in der Kleinen Anfrage zitierte Aufzeichnung des
Bundesministeriums der Justiz vom 25. September 1997 fiihrt hier-
ZUu aus:

« Unter Einwilligungsfahigkeit ist die — von der Geschaéftsfahigkeit
zu unterscheidende - natiirliche Einsichts- und Steuerungsfahig-
keit zu verstehen. MaBgebend ist, ob die betroffene Person in der
Lage ist, Art, Bedeutung und Tragweite der in Aussicht genom-
menen medizinischen MaBnahmen zu erkennen und ihren Willen
an dieser Erkenntnis auszurichten. Der Arzt hat dabei in jedem
Einzelfall zu priifen, ob der Betroffene fir die konkrete MaBinah-
me gentgend einsichtsfahig ist und auf der Grundlage der ihm
mitgeteilten Informationen selbst eine verantwortliche Entschei-
dung treffen kann. Ist dies nicht der Fall, so ist von Einwilligungs-
unféhigkeit auszugehen."”

Diese Ausfiihrungen entsprechen der herrschenden Meinung in
der Literatur sowie der standigen Rechtsprechung des Bundesge-
richtshofs (vgl. statt aller: BGH, Urteil vom 5. Dezember 1958,
BGHZ 29, S. 33, 36; Urteil vom 2. Juli 1974, NJW 1974, S. 1947,
19491.; Urteil vom 28. Juni 1988, BGHZ 105, 45).

Die Voraussetzungen fiir einen Eingriff miissen wéhrend der Dau-
er der Behandlung oder des Forschungseingriffs vorliegen; die Prii-
fung der Einwilligungsfahigkeit oder -unfahigkeit ist ggf. zu wie-
derholen, wenn Anhaltspunkte fiur eine Anderung vorliegen.
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3. Welche konkreten Kriterien und MaBstabe sind nach Ansicht der Bun-
desregierung bei der Genehmigung von Forschungen an Einwilli-
gungsunfahigen zwingend zu beachten?

Die Wahrung des grundgesetzlich verankerten Prinzips der Men-
schenwiirde ist oberster MafBstab fur jegliches Handeln auf dem
Gebiet der biomedizinischen Forschung. Dies gilt gleichermaBien
fiir Forschung an einwilligungsfahigen und an einwilligungsun-
fahigen Menschen. Die Kriterien und MabBstdbe fiir die Durch-
fihrung von Forschungsvorhaben an einwilligungsunfdahigen
Menschen orientieren sich somit ausnahmslos an diesem Prinzip.
Daruiber hinaus enthalten das Strafgesetzbuch mit seinen Schutz-
vorschriften fir Leib und Leben, das Birgerliche Gesetzbuch mit
seinen kindschafts- und betreuungsrechtlichen Regelungen, die
Revidierte Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki mit ei-
nem Verhaltenskodex fiir die biomedizinische Forschung am Men-
schen und das arztliche Berufsrecht die maBgeblichen allgemein-
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Forschung sowohl an
einwilligungsfahigen als auch an einwilligungsunfdhigen Men-
schen.

Fur die Prifung der Einhaltung dieser MaBstabe und Kriterien sind
die Ethik-Kommissionen zustdndig. Ethik-Kommissionen existie-
ren nach Berufs- bzw. Landesrecht bei den Arztekammern und bei
den medizinischen Fakultaten sowie auf bundesgesetzlicher
Grundlage nach dem Arzneimittelgesetz und dem Medizinpro-
duktegesetz. Die Ethik-Kommissionen in offentlich-rechtlicher
Tragerschaft unterliegen der Rechtsaufsicht der fir diese Institu-
tionen zustdandigen Landesminister.

4. Welche Kategorien von Eingriffen im Rahmen von Forschungsvorha-
ben sind nach Auffassung der Bundesregierung zu unterscheiden?

Grundsatzlich kdnnen im Rahmen medizinischer Forschungsvor-
haben mit Menschen beobachtende MafBinahmen (z.B. Wiegen,
Messen), befragende Methoden (Anamnese, Psychologischer Test)
und interventionelle Forschung (z. B. Blut-, Urin-, Speichelproben,
bildgebende Diagnostik, klinische Prafung von Arzneimitteln) un-
terschieden werden.

5. Welche Art von Forschung an Einwilligungsunfdahigen, die keinen
unmittelbaren Nutzen fiir diese erwarten laBt, findet nach Kenntnis
der Bundesregierung gegenwartig in Deutschland statt?

Welche derartige Forschung hat in der Vergangenheit stattgefunden?

6. Welche Ergebnisse von Forschungsprojekten an einwilligungsun-
fahigen Menschen, die keinen unmittelbaren Nutzen fiir die Betrof-
fenen haben, sind der Bundesregierung bekannt, und welche thera-
peutischen Fortschritte fiir die medizinische Praxis haben diese
Projekte gebracht?

Wurden diese Projekte unmittelbar oder mittelbar aus offentlichen
Mitteln geférdert, und beabsichtigt die Bundesregierung zukinftig
eine, ggf. verstarkte, Forderung?

Die Forderung durch die Bundesregierung setzt voraus, daB in al-
len Einzelfragen der Durchfithrung von Forschungsvorhaben die

6
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gesetzlichen und berufsrechtlichen Vorschriften eingehalten wer-
den und zudem bei Forschung am Menschen zuvor das uneinge-
schrankt positive Votum einer Ethik-Kommission vorgelegt wur-
de. Der weitaus groBte Teil der medizinischen Forschung in
Deutschland erfolgt ohne Férderung oder andere Beteiligung des
Bundes; medizinische Forschung in Deutschland wird weitgehend
durch die Lander, die Wirtschaft oder andere Stellen, wie z. B. Stif-
tungen oder internationale Organisationen, finanziert.

Die Entwicklung der Medizin basiert in fast allen Bereichen auf bio-
medizinischer Grundlagenforschung. Ohne das Erkennen der
Krankheitsursachen laBt sich fiir viele Krankheiten weder eine Dia-
gnostik noch eine Therapie entwickeln. In einigen Gebieten der
Medizin, wie etwa in der Kinderheilkunde, der Notfallmedizin oder
z.T. in der Psychiatrie, sind vielfach die Patienten nach dem Gesetz
einwilligungsunféhig. Gleichwohl besteht im Interesse der Patien-
ten eine Notwendigkeit zur medizinischen Forschung, um auch die-
sen Betroffenen eines Tages medizinische Hilfe zukommen lassen
zu konnen. Forschung kann nicht immer einen unmittelbaren Nut-
zen fiir den Betroffenen garantieren; daher ist im Falle der For-
schung mit einwilligungsunfédhigen Menschen ein starkes Schutz-
niveau gegen ihre Instrumentalisierung erforderlich (vgl. Antwort
zu Frage 3). Die Forschung in Kinderheilkunde, Notfallmedizin und
Psychiatrie entspricht in Deutschland diesem Anspruch, insbeson-
dere seitdem vor nunmehr iiber 20 Jahren medizinische Ethik-Kom-
missionen eingefiihit worden sind, die seither vor jedem For-
schungsvorhaben nach ihrem Votum befragt werden mussen.

Eine Fiille von Forschungsergebnissen von Untersuchungen mit
einwilligungsunfdhigen Menschen hat wesentlich zur Verbesse-
rung der medizinischen Versorgung dieser Betroffenengruppen
beigetragen. Als Beispiel sei die friher unheilbare Leukdmie im
Kindesalter genannt. Nach Berichten der Arbeitsgemeinschaft fir
Leukamieforschung hat gerade die Forschung in Deutschland in-
ternationale MaBstédbe fiir die Behandlung der haufigsten Krebser-
krankung im Kindesalter gesetzt. Noch Mitte der sechziger Jahre
konnte diese Erkrankung nur von einem Bruchteil der Kinder uber-
lebt werden; inzwischen konnen drei Viertel aller betroffenen Kin-
der durch die in Deutschland entwickelten Therapien geheilt wer-
den. Auch sind die Chancen fiir ein Uberleben und eine normale
Entwicklung kleiner Frithgeborener ohne begleitende wissen-
schaftliche Forschung kaum zu verbessern. Weitere Beispiele sind
die Entwicklung weniger belastender diagnostischer Methoden fiir
Neugeborene (z.B. Hiiftkopf-Ultraschalldiagnostik), die Entwick-
lung von Diéten fiir Kinder mit angeborenen Stoffwechselkrank-
heiten, prophylaktische Studien zur Wirksamkeit von Impfungen
oder Vitamingaben vor allem im frithen Kindesalter, Studien bei ge-
sunden Kindern durch eine Lungenfunktionsprifung (etwa unter
Belastung durch korperliche Anstrengung) zur Erlangung von Re-
ferenzwerten fiir entsprechende Untersuchungen bei Kindern mit
Asthma oder anderen Lungenerkrankungen, die Weiterentwick-
lung moderner Ultraschalldiagnostik zur Untersuchung bei ange-
borenen Herzfehlern bei Kindern, die Verbesserung von MaBnah-
men der Intensiv- und Notfallmedizin etwa bei Schlaganfall- oder
Unfallpatienten in Abhéngigkeit vom therapeutischen Vorgehen,
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die krankheitsbezogene Untersuchung neu auftretender schwer-
wiegender Infektionskrankheiten, wie beispielsweise beim Ebola-
Virus, auch bei Patienten im fortgeschrittenen Stadium, die keinen
unmittelbaren Nutzen mehr davon haben kénnen, und die Ver-
besserung bestimmter medizinischer Bereiche durch Rehabilitati-
ons- und Versorgungsforschung. Auch hat beispielsweise die Deut-
sche Alzheimergesellschaft erst kiirzlich darauf hingewiesen, daB
in Deutschland ein groBer Bedarf an krankheitsursachenbezogener
Forschung mit dem Ziel der Entwicklung von Diagnostik und The-
rapie des Morbus Alzheimer besteht.

7. Welche rechtlichen Bestimmungen regeln den Bereich der medizini-
schen Forschung am Menschen und welche sichern insbesondere den
Schutz daran beteiligter Einwilligungsunféhiger?

Wie bereits in der Antwort zu Frage 3 ausgefiihrt, ist die Wahrung
des grundgesetzlich verankerten Prinzips der Menschenwiirde
oberster MaBstab fir jegliches Handeln auf dem Gebiet der bio-
medizinischen Forschung. Dies gilt gleichermaBen fiir Forschung
an einwilligungsfahigen und an einwilligungsunfédhigen Men-
schen. Dariiber hinaus enthalten das Strafgesetzbuch mit seinen
Schutzvorschriften fiir Leib und Leben, das Biirgerliche Gesetz-
buch mit seinen kindschafts- und betreuungsrechtlichen Rege-
lungen, die Revidierte Deklaration des Weltarztebundes von Hel-
sinki mit einem Verhaltenskodex fiir die biomedizinische
Forschung am Menschen und das arztliche Berufsrecht die maB-
geblichen allgemeinrechtlichen Rahmenbedingungen fiir For-
schung sowohl an einwilligungsfédhigen als auch an einwilli-
gungsunfahigen Menschen.

Bei der medizinischen Forschung am Menschen kénnen, wie be-
reits in der Antwort zu Frage 4 erldutert, unterschiedliche MaB-
nahmen Anwendung finden. Soweit medizinische Forschung die
korperliche Unversehrtheit beeintrachtigt, wird sie durch die Koér-
perverletzungstatbestande im Strafgesetzbuch (§§ 223ff.) be-
grenzt. Nach stdndiger Rechtsprechung erftillt jeder arztliche Ein-
griff am Menschen, der zu einer MiBhandlung oder zu einer
Gesundheitsbeschadigung fiihrt, den Tatbestand der Koérper-
verletzung (BGH St 11, S.112; 16, S.309). Eine korperliche
MiBhandlung ist dabeijedes ible unangemessene Behandeln, das
entweder das korperliche Wohlbefinden oder die korperliche Un-
versehrtheit nicht nur unerheblich beeintrachtigt (BGHSt 14,
S. 269); eine Gesundheitsbeeintrachtigung besteht im Hervorru-
fen oder Steigern eines, wenn auch voriibergehenden pathologi-
schen Zustandes (vgl. Eser in Schonke/Schréoder StGB 25. Aufl.
1997, § 223 Rn. 5).

Zur Rechtfertigung bedarf daher ein solcher Eingriff einer wirksa-
men Einwilligung des Patienten. Die Wirksamkeit einer solchen
Einwilligung setzt voraus, daB sie frei von Willensméngeln und in
Kenntnis der Tragweite und Folgen des Eingriffs erteilt wurde. Eine
Einwilligung zu einem &rztlichen Eingriff ist demnach nur wirk-
sam, wenn der Patient bzw. sein Vertreter zuvor rechtzeitig und
angemessen Uber den Zweck und die Art des Eingriffs, seine Fol-
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gen und Risiken sowie Uber sonstige Umstadnde aufgeklart ist, de-
nen er erkennbar Bedeutung fiir seine Einwilligung beimiBt (vgl.
Tréndle StGB 48. Aufl. 1997 § 223 Rn. 91f.).

Soweit eine volljahrige Person nicht selbst einwilligungsfahig ist,
obliegt nach dem Betreuungsrecht die Entscheidung uber die
Zulassigkeit jedes medizinischen Eingriffs grundsatzlich dem -
ggf. zu bestellenden - Betreuer. Wenn der tatsdchliche Wille eines
nicht einsichtsfahigen Betreuten einem zum Zwecke der medizi-
nischen Forschung erfolgenden Eingriff nicht entgegensteht, hat
im Rahmen seines Aufgabenkreises der Betreuer unter Beachtung
der Voraussetzungen insbesondere der §§ 1901, 1904 BGB iiber
die Zulassigkeit des Eingriffs zu entscheiden. MaBstab fiir die Ent-
scheidung ist das Wohl des Betreuten, wozu auch die Maglichkeit
gehort, ,im Rahmen seiner Fahigkeiten sein Leben nach seinen ei-
genen Winschen und Vorstellungen zu gestalten” (§ 1901 Abs. 1
BGB). Eingriffe, die nicht dem Betroffenen selbst, sondern nur Drit-
ten nutzen kénnen, kann der Betreuer deshalb allenfalls dann zu-
stimmen, wenn der Betreute einen dahin gehenden Willen vor Be-
stellung des Betreuers zum Ausdruck gebracht hat oder der Eingriff
seinem mutmaBlichen Willen entspricht.

Bei nicht einwilligungsfahigen Kindern sind die Inhaber der Per-
sonensorge zur Entscheidung tber einen medizinischen Eingriff
berufen. Sie sind bei ihrer Entscheidung an das Wohl des Kindes
gebunden (§ 1627 BGB), so daB eine Einwilligung in eine aus-
schlieflich fremdnitzige medizinische Forschung nach herr-
schender Ansicht ausgeschlossen ist. Zum Teil wird die Auffassung
vertreten, im Hinblick auf den pddagogischen Wert eines ge-
meinschaftsniitzigen Opfers sei auch die Einwilligung in fremd-
niitzige Forschung mit dem Wohl des Kindes zu vereinbaren.

Fir den eingegrenzten Bereich der klinischen Priffung von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten am Menschen enthalten die
§§ 40ff. des Arzneimittelgesetzes (AMG) und die §§ 17 ff. des Me-
dizinproduktegesetzes (MPG) spezialgesetzliche Regelungen. Die
Bestimmungen in § 40 Abs. 1 Nr. 2 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1
AMG sowie in § 17 Abs. 1 Nr. 2 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1
MPG gewdhrleisten den Schutz einwilligungsunfihiger Men-
schen. Danach besteht ein grundsatzliches Verbot, die klinische
Prifung bei Personen durchzufithren, die eine rechtswirksame
Einwilligung nicht abgeben kénnen. Vor dem Hintergrund dieses
grundsatzlichen Verbots konnen klinische Priisfungen von Arznei-
mitteln an geschaftsunfdhigen oder beschrankt geschaftsfahigen
Menschen nur dann durchgefiihrt werden, wenn die besonderen
Voraussetzungen des § 41 AMG und des § 18 MPG vorliegen.

8. Welche Unterschiede treffen diese rechtlichen Bestimmungen zwi-
schen betreuten und nichtbetreuten einwilligungsunfdhigen Men-
schen sowie zwischen Kindern und Erwachsenen?

Beabsichtigt die Bundesregierung, im Rahmen der Novellierung des
Betreuungsrechtes hier Anderungen vorzunehmen?

Zu den Regelungen des Betreuungs- und des Kindschaftsrechts s.
Antwort zu Frage 7. Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, im
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Rahmen der Novellierung des Betreuungsrechts Anderungen vor-
zuschlagen.

Im Hinblick auf die spezialgesetzlichen Regelungen des AMG und
des MPG ist folgendes zu beachten: Die in der Antwort zu Frage 7
genannten gesetzlichen Bestimmungen zu klinischen Prifungen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten treffen keine Unter-
scheidung zwischen betreuten und nicht betreuten einwilligungs-
unfahigen Personen. Im Hinblick auf die an klinischen Prifungen
beteiligten Minderjahrigen sehen § 40 Abs. 4 AMG und § 47 Abs. 4
MPG die erforderlichen Schutzbestimmungen vor. Danach muf}
das Arzneimittel oder das Medizinprodukt insbesondere zum Er-
kennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei Minderjahrigen
bestimmt sein, und die Anwendung des Arzneimittels oder Medi-
zinprodukts muf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankhei-
ten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen. Die
Einwilligung ist durch den gesetzlichen Vertreter oder Pfleger ab-
zugeben. Wenn der Minderjéhrige allerdings (je nach Alter und
Reife) Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priiffung
einsehen kann, ist auch seine Einwilligung erforderlich.

9. Auf welche Erkenntnisse stiitzt sich die Aussage in der ,Aufzeich-
nung zu Sachstand, Zielsetzung und Inhalt des Menschenrechtsiber-
einkommens 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 (da-
tiert 25. September 1997), es werde ,in der Praxis in einigen Fallen
Rechtsunsicherheit empfunden”, und welchen gesetzgeberischen
Handlungsbedarf leitet die Bundesregierung daraus ab?

Die Bundesregierung hat in den vergangenen Monaten Gesprache
u. a. mit Vertretern von medizinisch-wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften und Mitgliedern von Ethik-Kommissionen im Zusam-
menhang mit dem Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedi-
zin gefiihrt. Dabei ist sie darauf hingewiesen worden, dal} in .
einigen Féallen Rechtsunsicherheit iber die Zulassigkeit von For-
schungsvorhaben empfunden wird, die zur krankheitsbezogenen
Ursachen--und Therapieforschung, z. B. bei Kindern, Notfallpati-
enten und bei Patienten mit akuten Hirnschadigungen als erfor-
derlich angesehen werden (vgl. Stellungnahme der Zentralen
Fthik-Kommission bei der Bundesarztekammer, Deutsches Arzte-
blatt, vom 11. April 1997, A 1011, und erlauternde Anmerkungen
bei Taupitz/Frohlich, Medizinische Forschung mit nichteinwilli-
gungsfdahigen Personen, Zeitschrift fiir Versicherungsrecht 1997,
S. 911 ff.; Arbeitspapier der Konrad-Adenauer-Stiftung, Forschung
mit einwilligungsunféhigen Personen, Januar 1997).

Ob die in den Antworten zu den Fragen 7 und 8 angefiihrten
Rechtsvorschriften und das &arztliche Berufsrecht hier einen ein-
deutigen und verlaBlichen Schutz gewdhrleisten oder ob gesetz-
geberischer Handlungsbedarf besteht, wird die Bundesregierung
in Zusammenarbeit mit den Verbénden der betroffenen Patien-
tengruppen, den Ethik-Kommissionen und den medizinisch-wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften ausfithrlich und sorgfaltig pra-
fen. Die Ergebnisse dieser Prifung werden zu gegebener Zeit,
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jedenfalls rechtzeitig vor einer etwaigen Ratifizierung des Uber-
einkommens, vorgelegt werden.

10. Welchen gesetzgeberischen Handlungsbedarf sieht die Bundesre-
gierung zur Erganzung der gegenwartigen rechtlichen Bestimmun-
gen hinsichtlich der medizinischen Forschung an Menschen, insbe-
sondere solcher Forschung an einwilligungsunfahigen Menschen, die
keinen unmittelbaren Nutzen fiir diese erwarten laBt?

Die Sicherstellung eines gréBtmoéglichen Schutzniveaus fur ein-
willigungsfahige und einwilligungsunféhige Menschen bei der
medizinischen Forschung ist Leitlinie fir die Priifung der ein-
schlagigen rechtlichen Bestimmungen durch die Bundesregie-
rung. Es gilt nunmehr zu uberprifen und ggf. sicherzustellen, dal
alle erforderlichen Schutzkriterien klar und unmiBverstandlich for-
muliert und rechtlich verankert sind.

11. Wie will die Bundesregierung sicherstellen, daf keine européaischen
oder internationalen Forschungsvorhaben mit deutschen Mitteln
durchgefiihrt werden, wenn sie auf ,Mindeststandards” des ,Men-
schenrechtstiibereinkommens zur Biomedizin“ des Europarats basie-
ren, die nicht deutschen Schutzbestimmungen geniigen?

Zu den im Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin ver-
ankerten Schutzkriterien s. die Vorbemerkung der Bundesregie-
rung unter 3. Die Bundesregierungistim Rahmen ihrer rechtlichen
Moglichkeiten stets darum bemiiht, ihren Einflufl dahin gehend
geltend zu machen, daB Forschungsvorhaben auf einem den deut-
schen Bestimmungen entsprechenden Schutzniveau durchgefiihrt
werden.

12. Sind nach Auffassung der Bundesregierung unterschiedliche Krite-
rien in Abhangigkeit von den Ursachen der Einwilligungsunfdhigkeit
bei der rechtlichen Behandlung der einzelnen Gruppen einwilli-
gungsunfahiger Menschen (s. Frage Nummer 1) vorzusehen, ggf.
welche (bei den Fragen 12 bis 17 bitten wir die Bundesregierung je-
weils um die Darstellung sowohl der aktuellen Rechtslage als auch
der von der Bundesregierung angestrebten rechtlichen Regelung)?

13. Welche Forschungsziele mussen nach Auffassung der Bundesregie-
rung gegeben sein, um Forschungen, die keinen unmittelbaren Nut-
zen fiir die Betroffenen haben, an Kindern zu begriinden?

a) Wiekonkret muf} der erwartete wissenschaftliche Nutzen bei die-
sen Forschungsvorhaben sein, und wer Uberpriift ihn?

b) Welche absoluten Grenzen miissen bez. Belastung und Risiko fiir
die Betroffenen nach Ansicht der Bundesregierung festgelegt
werden, und wie ist ihre Einhaltung zu priifen?

c) Wer ist befugt, eine rechtswirksame Einwilligung zu geben?

14. Welche Forschungsziele miissen nach Auffassung der Bundesregie-
rung gegeben sein, um Forschungen, die keinen unmittelbaren Nut-
zen fir die Betroffenen haben, an anderen einwilligungsunfédhigen
Menschen zu begriinden?

a) Wie konkret mufi der erwartete wissenschaftliche Nutzen bei die-
sen Forschungsvorhaben sein, und wer tberpriift ihn?

b) Welche absoluten Grenzen miissen bez. Belastung und Risiko fiir
die Betroffenen nach Ansicht der Bundesregierung festgelegt
werden, und wie ist ihre Einhaltung zu priifen?

c) Wer ist befugt, eine rechtswirksame Einwilligung zu geben?
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15. Wie eng muB nach Auffassung der Bundesregierung der Bezug zwi-
schen Forschungsziel und Ursache der Einwilligungsunfahigkeit
sein, um ein Forschungsprojekt zuzulassen, das keinen unmittelba-
ren Nutzen fiir den Menschen, an dem die Forschung durchgefiihrt
wird, erwarten 1aBt?

Siehe die Antworten zu den Fragen 3, 7, 8, 9 und 10 und die Vor-
bemerkung der Bundesregierung unter 3 und 4.

16. Wer haftet fiir gesundheitliche Schadigungen oder andere nachteili-
ge Folgen fiir den einwilligungsunfdhigen Menschen, an dem ge-
forscht wird?

Medizinische Forschung an einwilligungsfahigen oder ein-
- willigungsunfdhigen Menschen, die ohne rechtlich relevante
Einwilligung ausgetibt wird oder die wegen AuBlerachtlassung der
erforderlichen Sorgfalt zu einer Koérperverletzung oder Gesund-
heitsbeschadigung fiihrt, ist nach den §§ 823 ff. Biirgerliches Ge-
setzbuch rechtswidrig und damit im Falle eines Schadenseintritts
schadensersatzauslosend. Soweit medizinische Forschung im Rah-
men der klinischen Priffung von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten stattfindet (vgl. Antwort zu Fragen 7 und 8), enthalten § 40
Abs. 1 Nr. 8 in Verbindung mit Abs. 3 AMG und § 17 Abs. 1 Nr. 9
in Verbindung mit Abs. 3 MPG versicherungsrechtliche Lésungen.

17. Bei welchen Erkrankungen und Behinderungen sieht die Bundesre-
gierung Handlungsbedarf, Forschung ohne potentiellen Nutzen fir
die Betroffenen an einwilligungsunfahigen Menschen zuzulassen?

Die Bundesregierung geht davon aus, daB die unter Antwort zu
den Fragen 5 und 6 genannten Forschungsvorhaben im Sinne der
Betroffenen erforderlich sind und unter strikter Beriicksichtigung
der einschlagigen Schutzkriterien im Einklang mit dem im Grund-
gesetz verankerten Menschenwiirdeprinzip stehen.

18. Welche derzeit vorhandenen Regelungen und Instrumente dienen
der besonderen Qualitdtssicherung bei Forschungsvorhaben an ein-
willigungsunfahigen Menschen, und welche sieht die Bundesregie-
rung dariiber hinaus fiir notwendig an?

Wie in Antwort zu Frage 3 ausgefiihrt, existieren Ethik-Kommis-
sionen nach Berufs- und Landesrecht bei den Arztekammern und
bei den medizinischen Fakultaten sowie dariiber hinaus auf bun-
desgesetzlicher Grundlage nach dem Arzneimittel- und dem Me-
dizinproduktegesetz. Ethik-Kommissionen stellen ein wesentli-
ches Instrument der Begutachtung der ethischen Vertretbarkeit
eines jeden Forschungsvorhabens dar. Die vor allem in Deutsch-
land kontrovers gefiihrte Diskussion um das Menschenrechtsiiber-
einkommen zur Biomedizin des Europarats hat gezeigt, daB teil-
weise Unsicherheit in bezug auf die Durchfiihrung von
Forschungsvorhaben empfunden wird. Die Bundesregierung wird
daher eingehend priifen, ob tiber die vorhandenen Regelungen
hinaus durch eine explizite spezialgesetzliche Festschreibung von
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Schutzstandards dem Anliegen nach hdchstmoéglichem Schutzni-
veau und damit mehr Rechtssicherheit Rechnung getragen wer-
den muB.

19. Halt die Bundesregierung zum Schutze einwilligungsunfdhiger Men-
schen, an denen Forschung durchgefihrt wird, eine bundeseinheit-
liche gesetzliche Regelung tiber Zusammensetzung, Kompetenzen,
Patientenbeteiligung, Transparenz und Arbeitsweise von Ethikkom-
missionen fiir notwendig, und welche Schritte will sie in diese Rich-
tung unternehmen?

Die Bundesregierung halt eine bundeseinheitliche - und im wbri-
gen auch europaische - Harmonisierung der Schutzstandards bei
medizinischer Forschung fiir eine wichtige Aufgabe, die in abseh-
barer Zukunft verwirklicht werden sollte. Sie wird auch zu dieser
Frage im Rahmen der Priifung des gesamten Themenkomplexes
in der gebotenen Weise Stellung nehmen.
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