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Vorwort

Die juristische Literatur hat sich bereits vielfach mit Fragen der medizinischen 
Behandlung und Forschung an Einwilligungsunfähigen befasst. Gleichwohl sind 
dabei nicht alle Problemkonstellationen in der gleichen Intensität wie etwa die 
Einwilligungsfähigkeit Minderjähriger beleuchtet worden. Die Probleme bei der 
Zwangsbehandlung  im  Maßregelvollzug  sind  beispielsweise  erst  durch  die 
jüngsten Entscheidungen des BVerfG einer breiten Fachöffentlichkeit vor Au-
gen geführt worden. Die Gründe hierfür liegen zum einen in der großen Vielfalt 
der Fragestellungen beim Thema „Der Einwilligungsunfähige in der Medizin“, 
die auch bei der Abfassung der vorliegenden Arbeit eine Herausforderung dar-
stellte. Zum anderen sind sie auch in der weitgehenden Ausblendung bestimmter 
Sachverhalte in der öffentlichen Diskussion zu sehen. Der Aufarbeitung all die-
ser Umstände widmet sich diese Arbeit, die als Dissertation im Rahmen eines 
Promotionsverfahrens der Juristischen Fakultät der Universität Potsdam vorge-
legt und angenommen wurde. 

Da die Arbeit bereits im September 2011 abgeschlossen wurde, konnte das 
Patientenrechtegesetz,  welches aktuell lediglich als Entwurf (BR-Drs. 312/12) 
vorliegt, nicht berücksichtigt werden. In die Fußnoten sind jedoch an den geeig-
neten Stellen Hinweise auf die relevanten Regelungen des Entwurfs aufgenom-
men worden. Unabhängig vom Ausgang dieses Gesetzgebungsverfahrens wird 
vor allem die  selbstständige  Entscheidungsbefugnis  Minderjähriger  bei  ärztli-
chen Eingriffen aber wohl weiter Gegenstand der juristischen Diskussion sein. 
Dafür spricht schon die zum Referentenentwurf bekannt gewordene Kritik an 
den  vorgesehenen  Regelungen  zum  Behandlungsvertrag  (§§  630a  ff.  -neu- 
BGB). Weder haben sich die Verfasser des Entwurfs dazu durchringen können, 
die Einwilligungsfähigkeit im Gesetzestext zu regeln, noch hat man sich den da-
mit korrespondierenden Problemen beim Abschluss eines Behandlungsvertrages 
durch Minderjährige angenommen. Die im Regierungsentwurf formulierte Be-
gründung zu § 630d -neu- BGB ist schon durch die widersprüchliche Bezugnah-
me auf einerseits einen Aufsatz Nebendahls (MedR 2009, 197 ff.) und anderseits 
die natürliche Einsichtsfähigkeit eher verwirrend, als dass sie für den Rechtsan-
wender Klarheit schafft. 

Mit Spannung bleibt abzuwarten, ob die Forderung der  Arbeitsgruppe Ge-
sundheit der  CDU/CSU-Bundestagsfraktion  nach einem Verbot  nicht  medizi-
nisch notwendiger kosmetischer Operationen an Minderjährigen noch Eingang
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in das Gesetz finden wird. Generelle gesetzliche Regelungen für die Forschung 
an und mit Einwilligungsunfähigen sind indes weiterhin nicht in Sicht.

Potsdam, im Juni 2012          Matti Zahn
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A. Einleitende Darstellung

Medizin ist die Wissenschaft vom gesunden und vom kranken Menschen, von 
den Ursachen, den Wirkungen sowie der Vorbeugung und Heilung von Krank-
heiten.1

I. Der Mensch im Mittelpunkt der Medizin
Der Mensch steht im Zentrum des ärztlichen Bemühens und der medizinwis-

senschaftlichen  Erkenntnisfindung.  Grundlage  dieser  Erkenntnisfindung  war 
und ist in erster Linie die Forschung am und mit dem Menschen selbst. Dies 
schließt die Möglichkeit ein, am Menschen Untersuchungen, ggf. auch Versu-
che, vorzunehmen oder aus seiner Behandlung zu lernen. Das wiederum kann 
unter Umständen mit nicht unerheblichen Beeinträchtigungen für den Betroffe-
nen verbunden sein. Dennoch waren und sind solche Untersuchungen für den 
medizinischen Fortschritt  unerlässlich.  Gerade ihretwegen stand und steht die 
medizinische Wissenschaft aber auch in besonderem Maße im Blickpunkt des 
öffentlichen Interesses. Obwohl es heute eine Vielzahl von Methoden gibt, die 
experimentelle Forschung am Menschen auf ein Mindestmaß zu beschränken, 
besteht in einigen Bereichen die Notwendigkeit solcher medizinischer Untersu-
chungen fort. Dabei sind auch Gruppen betroffen, die medizinische Hilfe benöti-
gen,  bei  der  Erforschung der  menschlichen  Krankheiten  aber  in  besonderem 
Maße zu schonen sind. Diese Divergenz kann beispielsweise bei der Erprobung 
von Arzneimitteln zu erheblichen Problemen führen. Das liegt zum einen daran, 
dass verwertbare ältere Forschungsergebnisse häufig nicht zur Verfügung ste-
hen, und zum anderen, dass sich Feststellungen aus anderen Versuchsgruppen 
manchmal nicht übertragen lassen. Dem Bedürfnis der Probanden nach einem 
besonderen Schutz – zu denken ist hier insbesondere an Minderjährige – ver-
sucht man dadurch gerecht zu werden, dass man alternative Methoden entwi-
ckelt2 und bei unumgänglichen Tests Verfahrensvorschriften aufstellt, die eine 
erhebliche Hürde für Schutzverletzungen darstellen sollen. Dass gleichwohl be-
sonders Schutzbedürftige um ihrer selbst willen nicht von medizinischen Tests 
ausgeschlossen werden sollten, zeigt sich dort, wo es um die Folgen, beispiels-
weise des Einsatzes von Arzneimitteln zur Therapie, geht. Teilweise zeigen sich 
hier insbesondere bei Jugendlichen Nebenwirkungen, die in Testphasen bei er-
wachsenen Anwendern nicht aufgetreten waren. Vor einiger Zeit ist diese Pro-

1 Pschyrembel, S. 1039.
2 Z.B. Computersimulationen zur Wirkung von Arzneistoffen im Körper – sog. Physiolo-

gie-basierte pharmakokinetische Simulation, siehe: DAZ 2008, 1095 ff.
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blematik z.B. bei dem Grippemedikament  Tamiflu publik geworden. In Japan 
wurde vermutet, dass die Einnahme von Tamiflu bei Jugendlichen Verwirrungs-
zustände hervorrufen könne, die bislang bei Erwachsenen offensichtlich nicht 
beobachtet worden sind.3 In Deutschland hat man Anfang der 60er Jahre ähnli-
che Erfahrungen mit dem Schlafmittel  Contergan machen müssen. Das Mittel, 
das aufgrund seiner guten Verträglichkeit häufig von schwangeren Frauen ange-
wandt wurde, führte bei deren Kindern häufig zu Missbildungen. In den vier 
Jahren des Verkaufs von Contergan (1957 – 1961) wurden in Deutschland ca. 
5.000 Kinder mit Missbildungen geboren. Gleichwohl wurde erst heute die uner-
wünschte Wirkungsweise des in  Contergan enthaltenen Wirkstoffs Thalidomid 
entschlüsselt.  Der  Wirkstoff  führt  dazu,  dass  in  einer  bestimmten  Phase  der 
Schwangerschaft die Bildung neuer Blutgefäße in den Extremitäten unterbleibt.4 
Mit ähnlich schwerwiegenden Folgen für die Betroffenen musste sich die Recht-
sprechung jüngst in einem Verfahren vor dem LG Berlin befassen. Gegenstand 
waren dort Auskunftsansprüche eines Mannes, der seine gesundheitlichen Schä-
den auf die Einnahme von Duogynon durch seine Mutter während der Schwan-
gerschaft  zurückführte.5 Hintergrund  dieses  Verfahrens  ist  der  Streit  um die 
möglichen Folgen des Einsatzes des Hormonpräparats Duogynon, welches bis in 
die 70er Jahre sowohl als Schwangerschaftstest als auch als zur Behandlung aus-
bleibender  Monatsblutungen  eingesetzt  wurde.6 Bereits  Ende  der  70er  Jahre 
wurde zwar ein Zusammenhang zwischen der Einnahme des Präparates und dem 
Auftreten von Missbildungen bei Neugeborenen vermutet.  Ein Beweis hierfür 
konnte bislang jedoch nicht erbracht werden. Auch das LG Berlin musste diese 
Frage nicht klären, da es mögliche Schmerzensgeld- und Schadenersatzansprü-
che, deren Prüfung die Auskunftsklage ermöglichen sollte, als verjährt ansah.7

Dass solche und ähnliche Geschehnisse keine Einzelfälle sind, belegen di-
verse Studien. Plakativ ist dies in einer Zeitungsüberschrift so formuliert wor-

3 Handelsblatt v. 27.11.2007, S. 18: „US-Behörden überprüfen Tamiflu“.
4 DAZ 2009, 2612 ff.
5 Vgl. Pressemitteilung (58/2010) des LG Berlin v. 30.11.2010 zu Gesch-Nr. 7 O 271/10, 

URL:  http://www.berlin.de/sen/justiz/gerichte/kg/presse/archiv/20101130.1720.321151. 
html (zuletzt abgerufen am 11.09.2011).

6 Berliner  Morgenpost  v.  01.07.2010,  URL:  http://www.morgenpost.de/berlin/artic 
le1335923/Duogynon-Opfer-klagt-gegen-Schering.html  (zuletzt  abgerufen  am 
07.08.2010);  Financial  Times Deutschland v.  05.06.2010,  URL: http://www.ftd.de/un 
ternehmen/industrie/:hormonpraeparat-duogynon-bayer-schering-droht-schadensersatzk 
lage/50123132.html (zuletzt abgerufen am 07.08.2010).

7 Pressemitteilung (01/2011) des LG Berlin v. 11.01.2011 zu Gesch-Nr. 7 O 271/10, URL: 
http://www.berlin.de/sen/justiz/gerichte/kg/presse/archiv/20110111.1235.326146.html 
(zuletzt abgerufen am 11.09.2011).
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den: „Kinder sind keine kleinen Erwachsenen“.8 Als Reaktion auf diese Proble-
matik ist bereits zum 01.01.2007 die europäische Kinderarzneimittelverordnung9 
in Kraft getreten. Nach einer im Jahr 2009 veröffentlichten Studie kommen bei 
Kindern und Jugendlichen zu einem großen Teil Arzneimittel im sog. Off-label-
use zur Anwendung. Nach der Studie, die auf den Daten von 290.000 Versicher-
ten einer gesetzlichen Krankenkasse basiert, wurden bei den 12- bis 16-Jährigen 
in etwa 30 Prozent der Fälle Wirkstoffe im Off-label-use verordnet, bei Säuglin-
gen betrug diese Quote 60 Prozent und bei Neugeborenen sogar 80 Prozent.10 
Diese Zahlen könnten zum Beleg der Notwendigkeit von Forschung und klini-
schen Untersuchungen in diesem Bereich herangezogen werden.

Wesentlich ist, dass die Forschung am und mit dem Menschen, aber auch 
seine medizinische Behandlung, stets vor allem von der gesellschaftlichen Ak-
zeptanz abhängig und somit wechselnden Ansichten und Normen unterworfen 
ist.11 Das Streben nach neuer Erkenntnis muss sich also in einem Rahmen bewe-
gen, der einerseits die Rechte der Betroffenen schützt, andererseits aber auch die 
Freiheit der Forschung gewährleistet.

II. Der historische Hintergrund
Die zuvor beschriebene Dualität war und ist  keinesfalls immer gewährleistet. 
Insbesondere am Beginn von Medizin und Forschung am und über den Men-
schen galt es, Dogmen zu durchbrechen, um neue Erkenntnisse zu gewinnen. 

Bereits in der griechischen Antike war die Medizin von einer engen Verbin-
dung zur Religion geprägt. Beispielsweise wurde im Auftreten von schweren Er-
krankungen eine göttliche Strafe gesehen.12 Erst mit dem Arzt Hippokrates von 
Kós (ca. 460 – 375 v. Chr.) entwickelte sich auch eine naturkundliche Medizin. 
Einige der so praktizierenden Ärzte kritisierten den Glauben an Dämonen, die 
für bestimmte  Erkrankungen verantwortlich gemacht  wurden.13 Bedeutendstes 

8 Der Tagesspiegel v. 15.01.2008, S. 24.
9 VO (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates v. 12.12.2006 über 

Kinderarzneimittel und zur Veränderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richt-
linien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABl. EU 
2006 L 364/1.

10 PZ 2009, 2094 ff.
11 Maio, Medizinhistorische Überlegungen zur Medizinethik 1900 – 1950: Das Humanex-

periment in Deutschland und Frankreich, S. 374 [S. 381].
12 Leven, Geschichte der Medizin, S. 16.
13 Leven, Geschichte der Medizin, S. 18.
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