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Vorwort

Die juristische Literatur hat sich bereits vielfach mit Fragen der medizinischen
Behandlung und Forschung an Einwilligungsunféhigen befasst. Gleichwohl sind
dabei nicht alle Problemkonstellationen in der gleichen Intensitit wie etwa die
Einwilligungsfahigkeit Minderjahriger beleuchtet worden. Die Probleme bei der
Zwangsbehandlung im Malregelvollzug sind beispielsweise erst durch die
jiingsten Entscheidungen des BVerfG einer breiten Fachoffentlichkeit vor Au-
gen gefiihrt worden. Die Griinde hierfiir liegen zum einen in der groflen Vielfalt
der Fragestellungen beim Thema ,,Der Einwilligungsunféhige 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 6ffentlichen Diskussion zu sehen. Der Aufarbeitung all die-
ser Umstinde widmet sich diese Arbeit, die als Dissertation im Rahmen eines
Promotionsverfahrens der Juristischen Fakultit der Universitidt 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 beriicksichtigt werden. In die FuBBnoten sind jedoch an den geeig-
neten Stellen Hinweise auf die relevanten Regelungen des Entwurfs aufgenom-
men worden. Unabhéngig vom Ausgang dieses Gesetzgebungsverfahrens wird
vor allem die selbststindige Entscheidungsbefugnis Minderjéhriger bei drztli-
chen Eingriffen aber wohl weiter Gegenstand der juristischen Diskussion sein.
Dafiir 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 kdnnen,
die Einwilligungsfahigkeit im Gesetzestext zu regeln, noch hat man sich den da-
mit korrespondierenden Problemen beim Abschluss eines Behandlungsvertrages
durch Minderjdhrige angenommen. Die im Regierungsentwurf formulierte Be-
griindung zu § 630d -neu- BGB ist schon durch die widerspriichliche Bezugnah-
me auf einerseits einen Aufsatz Nebendahls (MedR 2009, 197 ff.) und anderseits
die natiirliche Einsichtsfihigkeit eher verwirrend, als dass sie fiir den Rechtsan-
wender Klarheit schaftt.

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 Minderjdhrigen noch Eingang
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in das Gesetz finden wird. Generelle gesetzliche Regelungen fiir die Forschung
an und mit Einwilligungsunféhigen sind indes weiterhin nicht in Sicht.

Potsdam, im Juni 2012 Matti Zahn

VIII



Inhaltsverzeichnis

VIOTWOIL. .ttt et ettt e s e st e e e e s aeae e e senneees VII
AbKUIZUNZSVETZEICANIS. ... eetieiieiicie ettt e ae e XVII
A. Einleitende Darstellung...........cocveieieierienine st 1
I. Der Mensch im Mittelpunkt der Medizin........c..ccverveerenecninccncniccnennene. 1
IL. Der historische Hintergrund...........ccccovvverieneenieriiiiieeieeieseeseeieeie e 3
III. Risiken und Gefahren...........cccouecvvinieiiiniecininciicecee e 5
IV. Konsequenzen fiir das Arzt-Patienten-Verhaltnis..........c.cooeveeeervenveceennen. 8
V. SchlUSSTOIZEIUNZEN. .....cviieiiiieiieiieiietee ettt 9
B. Begriffe und Methodik der Medizin...........ccoeoevereiinieieieeeeeee e 11
I. Heilbehandlung und Therapiefreiheit...........ccoocevvrieiienienieieieeeee 11
1. Heilbehandlung...........cocveriieiiieiiniecieiie sttt 12
2. TherapiefreiNeit.......cciiiiiieeieieie ettt e e 12
3. Auspriagungen der Therapiefreiheit.........cooveeeeieriereiieiiceeeee e 13
I1. Medizinische FOrSChUNG..........c.ccevveriieiiieieieieieceeceeeei e 14
1. Begriff der FOrschung...........ccoocuevierieniienieiiciecc et 14
2. FOrSCUNGSZICIE. ..o 16
3. ForschungsSmethodiK...........cccoeieieiiriiniicieieeieee e 17
C. Grundgesetzliche Gewéhrleistungen fiir Betroffene...........ccccooovvveonieiennne. 19
L. Die MenschenWilirde. ...........coveieiiriiieiieiieieie e 20
1. GrundrechtSCharakter. ... .. .coveeevirieirenieiieneeeese e e 20
2. Begriff und Inhalt der Menschenwiirde............cccceeevevienieneenieecieeieeieeene 21
a) Positive Umschreibungsversuche............cocoeoeeoiiiiiniiniiieeeeesceeee 21
b) Negativdefinition..........coceeieiierieriesiec e 22
¢) Kombinationsmodelle............ocveieriiriinienieiieieeieeiee e 24
Q) FAZIto.uieiiiciecieceeeee ettt ettt ettt et a b e b e seaesraeebaeen 25
3. Trager der MenSchenwilirde. ..........c.ecveeviririeieieieieseee e 25
a) Der geborene MEnSCh........cccvvviiiirienieiieeteeeceee e 25
b) Schutz des ungeborenen Lebens..........ccoecuvecuiicienienienienieeniie e 28
¢) Schutz am Ende des Lebens.........cccuevieiieniieiieiiciccieeeeceeie e 30
aa) MaBgeblicher TodeszeitpunkKt...........ccvecvevierierieiriieieieeie e see e 31
D) KONSEQUENZ......veeueieeieciieiiiesieeiteie et ettt aeseaeseaeseresaseessaeensee s 32
4. Stellung der Menschenwiirde und ihr Einfluss auf andere Grundrechte.....33
II. Die allgemeine Handlungsfreiheit und das Recht zur Selbstbestimmung..34
1. Inhalt der SelbstbeStMMUNG..........ccccverieriierieeierie ettt sreeeiee e 35
2. Streit um die Herleitung.........ccvevieiieeiieiieeieiieseeeeie e 35
a) Verschiedene ANSAIZE.........ccvevueruireriieiieieese ettt e eee e ee e seee e e 36



b) Notwendigkeit einer Zuordnung..............ccoeceeeveeierenenenieeee e 36

3. Selbstbestimmung als eigenstidndiges Grundrecht............ccccoevverieniiennennne. 37
III. Das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit..............ccccvveeeneenne. 38
1. Das Grundrecht auf Leben..........cccccoiiiiiiiiiiiie e 39
2. Das Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit..........c.ccoccevinccninccnenne. 39
a) Inhalt des SCHULZES........ccueeiiiiiieieeieeeeeee e 40
b) Ausgestaltung des SChULZES..........ceeveeriieciiiciieieeieeeee e e 41
IV. Der Gedanke der Aufopferung..........cocoeceeveneeininenninccnineieeeeeieneens 43
V. EL@EDINIS. ¢ttt ettt sttt et et st st e i et eenane e 44
D. GrundrechtsbeeintraChtigUNZEeN.........c.ceeveirerierirenierieereeeieereee e 45
I. Beeintrachtigung der korperlichen Integritat...........cccoeevecenerievcnincnennens 45
1. Korperlicher Eingriff im Sinne des Strafrechts..........coccocevevininicnncnnnne. 45
a) HeillungSintention............ccueeieriieniieiieieeie sttt eae et eereeeeaeenaeeessneenene 45
b) Verletzung der korperlichen Integritat............occooveiriiiniieiiniiieeeeee 46
€) FAZIto.eiiiieeee e e s 46
2. Korperlicher Eingriff im Sinne des Verfassungsrechts...........ccccevevvvennneenne 47
II. Beeintrachtigungen in anderer WeiSe.........oeveeeriereneneneeieieneesie e 47
TIT, EXEDMIS. c..evieieeieiieeieiesie ettt ettt et s se et e e s e sbesesseeseenseens 49
E. Eingriffsqualitit und EinWilligung..........ccccoveeieieiieneee e 51
L. Rechtsnatur der EInwilligung...........ccoecveieierinininieieieieee e 51
1L EinwilligungstahigKeit. ....ccuevvviviiriiiriieiieieeicee e 52
L. MINAETJANTIZE. ....eevveeeieeeieeiieieeeete ettt sttt e e e st eenseesnsaeenenes 53
2. VOLGANIIZE. ...ttt sttt e 54
III. Vermittlung des eigenen Willens..........ccooevverieineriieniesieeieeie e 54
1. Hochstpersonlichkeit oder Vertretung..........ooceeevevvenveneenieenieeieeiesvennens 54
a) Zuldssigkeit der Vertretung in Gesundheitsangelegenheiten...................... 55
b) Vorsorgevollmacht..........c.ccerieriiriiinieieieeese e 57
2. Vorab-EinWilliGUng.........cccoeevierieiieiieiieiecie sttt 59
3. MutmaBliche EINWilligUNG..........cceecveriierieniieniieieeiecie et sive e 60
A FAZIE. .ottt ettt et e te et e ens 60
TV AUTKIATUNG. ...ttt st et 61
1. Umfang und Zeitpunkt der AufKIArUNg..........ccceevveveeeiieciiiieeiecienieeeneens 61
2. Orientierung am Verstdndnisvermdgen des Betroffenen...............c.cco....... 62
3. KONSEQUENZ. ...ttt ettt ettt sttt et e sbee et e e saneenane 62
V. Form der EINWilliGUNG.........cccvevieiiieiiieiieieeiecieseeseeie e 62
VI. Umfang und Widerruflichkeit der Einwilligung...........cccccoooieiiniiinnnn. 63
VL ETZEDIIS. ...ttt 65
F. Medizinische Behandlung von Einwilligungsunfahigen............ccccceceneninne 67
L. Voraussetzungen der medizinischen Behandlung...............ccccooconinninnne 67
1. Vorhandensein einer EiInwilligung...........cccoeveirieieieienieneseseeie e 67



a) Feststellung der Einwilligungsunfahigkeit............cocoooirieiininiiiniencees 68

aa) Minderjahrige Patienten..........ccocveevieieieiieiee e 68
(1) Art der BehandlungsmaBnahme.............ccecvevieriinienienieeeieeie e 69
(2) ALETSZICNZEN. ...ttt ettt ettt et enee e e 70
(a) Entsprechende Anwendung der BGB-Vorschriften..........c.cocooeccviniennnens 71
(b) 12- oder 14-Jahres-GIenze.........ccceeveerieniieniienieeieeiesie e seeseesieeieesiee s 72
(C) BEWETTUNG......vieuiieeieciieiiiesiteete et ete e e ete et e st e steesteesseebeeseenseessneesssaeenneennns 72
(3) Andere LOSUNZSANSALZE. ......ccuervereeerieneeieieieeieeeeeeeeieie e sseeseeeseeenseenseenees 73
(a) Bedeutung des § 1626 BGB........cccooieiieiiiiiiieeieieteieeeeee et 73
(b) Intention des Selbstbestimmungsrechts...........cceecververieriierieereeeieeenieenns 74
(c) Tendenz der Rechtsprechung...........cccoveeeeieieieneneseeeee e 75
(d) BEWETLUNG. ..ottt ettt sttt sa s bessesneenseenseenes 77
(4) Regel-Ausnahme-Modell..........cccveiiiiinienienieiieieeieeeee e 77
[ I 374 L RSP UPUR 79
bb) Erwachsene Einwilligungsunfahige..........coccoovviriiienieneninciesceeee 79
(1) Besondere Problemstellung.............cccvevieniienieenieniiiiiinieeeieesiee e 80
(2) Medizinische Modelle zur Feststellung der Einwilligungsfahigkeit......... 80
(2) Objektive Modelle........c.oouieiiiiieieieeseee e 80
(b) Subjektives Modell.......cccoireirinieiniieieeeteseeee e 80
(c) Empirisch belegte Kriterien........ccovcvivierierienieniieieeieeieeiee e e 81
(d) BEWETLUNG. ...ttt 81
(8) FAZIt.eieeeie ettt ettt sae e ns 82
b) Ersetzung der tatsdchlichen Einwilligung.........ccccccevcvevvenienieecieniieeieeeen. 82
22) MINARIJANIIZE. ..ottt s 83
bb) Volljahrige Einwilligungsunfahige.........ccoceeveiiieieiieneieceereeieeeee 83
(1) Zeitweiliger Verlust der natiirlichen Einsichtsfahigkeit...........c...c.ccoee. 83
(2) Dauerndes Fehlen der natiirlichen Einsichtsfahigkeit...........c.ccccvveevrenneee. 85
¢) Einwilligung durch Vertreter..........cooovvieieieieiienire e 86
22) MINAEIJANTIZE....cuveeiiiiiiieciieeet ettt e 86
bb) Volljdhrige einwilligungsunfahige Patienten............ccceevevieevieecieennreennnen. 87
cc) Konfliktsituationen zwischen Betroffenem und gesetzlichem Vertreter...87
d) AuBerungen des Betroffenen/Vetorechte...............coovvveveeeveveererennrennenennn. 88
aa) Gesetzliche Regelungen..........cccvevieviieiieiiieieeiecie et 88
bb) Nicht kodifizierte VEtoreChte..........cceeeveeierieiierieiieie e 89
cc) Kritik und LOSUNGSANSALZ. .........ccververieeiieieieieieeie ettt 89
2. Arztliche AUTKIATUNG. .........cooviviiveeieeeceee et 90
a) Minderjahrige Patienten..........cccuevverieriieiiieiecieceeseere e 90
b) Erwachsene einwilligungsunfahige Patienten...........cc.cooovvievienennnenienncnne 91
3. Umgang mit dem Untersuchungsergebnis...........ccecvvvverveneeneenieeneeniennene 91
4. Medizinische Indikation der Behandlung.............ccccceevivienienienienieieeee 92
5. Abschluss eines Behandlungsvertrages...........occovcevereeieneeniesene e 93
a) Vertrag iiber die Behandlung von Minderjahrigen..............ccooeverinrrennnns 93



b) Vertrag iiber die Behandlung von erwachsenen Einwilligungsunfahigen. .94

6. EIZEDNIS.....iiiiiieiieieieicet ettt ettt ettt et ene e e enes 95
II. Grenzfille der drztlichen Behandlung............ccoccoevieviieiiieeiieeniecieeeieee 96
1. Zwangsbehandlung............cccoooiiiiiiiiiieeee e 96
a) Offentlich-rechtliche Unterbringung.............cccocovvvevevereveeeveresereneeeesnenen, 97
D) MaBregelvollZUg........ccvevieriieiiiiieiieieete ettt 98
C) BetreuungSreCht. . .cvieiieiieieciecie et 99
aa) Ambulante Zwangsbehandlung...............ccooeieiiriiinieieeneeee e, 99
bb) Stationire Zwangsbehandlung.............coecevierienirniinencieiieeeeeeee 100
) FAZI. .ottt
2. Blut- und Organspende............ceceeeeieierereneeieieesiee e e
2) BIULSPENAC.......ieeieiieiieieie ettt
D) Organspende..........c.eeverueerieniieniieiteeieseeseeseesieeteebeetessaeseaesteesseenseeseees
aa) LebendSpende...........ooeiiriiiiieeee e
bb) Knochenmarkentnahme
(1) Knochenmarkentnahme bei Minderjahrigen...........ccocceeeeveincnncnicnnene 104
(2) Ausschluss von volljahrigen einwilligungsunfahigen Spendern............. 105
cc) Bewertung der gesetzlichen Regelungen............cocooceeveienineicnieiene 106
€) FaZItuiiieiee e s 106
3. Mafinahmen zur Sterilisation/Kastration...........cc.ccocevevereninieneneeneenen. 106
) STETTIISATION. .. vevveviiiieieete ettt ettt et a e e eseeesee e beesbeesbeesseeaneennes 107
aa) Sterilisation Minderjahriger...........ccvevveierierierierieieieeee e 107
bb) Sterilisation erwachsener Einwilligungsunfahiger............cccccvevivevieecnenns 108
Lo I G T 14 o) VOSSPSR 109
C) FAZItu.eieieeeee ettt 110
4. Medizinisch nicht-indizierte Behandlungen (Schonheitsoperationen)......110
a) Charakter der MaBnahme..............ccoveviieiiieciiiiiiiiecieceee e 112
b) Besondere Anforderungen an die Aufklarung..........ccooceeiveiiniennnnne. 113
¢) Sittenwidrigkeit bei der Behandlung von Minderjdhrigen........................ 113
) FAZIE. .ot 115
S EI@EDNIS ettt 115
III. Exkurs: Patientenverflgung...........ccocveeevieeiesienienenesie e see e seeseaeeens 116
L. Problematik.......coeviiiiiiiiiiieeceeceee e 116
2. DISKUSSION. ¢..c.eeieiiit sttt s st e e aeas 116
3. 88 1901a ff. BGB....iuiiiiiiiciicrecetceeee et 119
a) Wesentlicher Regelungsinhalt.............cccoeeveriiiiiniiniiniiiecieeenee e, 119
D) BEWEITUNG.....cviiiieiieieeieeie ettt ettt ettt st sae et e e sbeessbeesnseeennes 120
L A 5 (<] o) 11 TSR 121
G. Medizinische Forschung an und mit Einwilligungsunféhigen..................... 123
L. Einordnung der medizinischen Forschung...........c.cccocooiiiiinniniencne 123
II. Fallgruppen medizinischer Forschung............cccccoceiininiiinieieiee e 124

XII



III. Zuldssigkeit von Heilversuch, klinischer Priifung und

HUMANEXPETITMENL......eiiiiiiiiiiiieieeie ettt st 124
L HEIIVETSUCK. ... e e 125
a) Wesen des Heilversuchs..........ocveiieiieiieieciecieceee e 125
b) Besondere Problematik bei Einwilligungsunfahigen...........ccccoooeviernennne 127
¢) Voraussetzungen der Zulassigkeit.........ccoeeveeviircienieniienienieeieeie e 129
aa) Gesetzliche Regelungen...........ccceevevvieriieniieiiiciecie e 129
(1) Individueller HEllVersuch...........cccoevvieeiieciiiiieieciecree et 130
(2) Mehrere gleichartige Heilversuche...........ocovvvvienieniinienieniece e, 130
(3) § 41 AMG ...ttt b 131
(a) Begriff des therapeutischen Versuchs...........cocoeeeeieniiiniicnieeeee. 131
(D) VOTaUSSELZUNZEN. ... .cuvevieieieeieeieieiesteete et seeeeestessessesseeseeseessessenseenseensens 131
(22) MINAETJANTIZE. ....eevieieeieeieeeecitee ettt ettt e e sabeeeaneas 132
(bb) Volljéhrige Einwilligungsunfahige..........ccoceeieieiinineiieeeeeeeen 133
(©) FAZIt.ceeeee ettt et 134
bb) Allgemeine VOrgaben..........cccverierieeiiirieiienieneeieeieeeiee e eieeesve e 134
(1) Vergleich mit dem Therapiestandard.............cccceevieveenieeciencienieneeneeene. 134
(2) Ubertragung anderer SonderbeStimmungen...............cccovvvevevereerevneennnns 134
(3) Nutzen-RiSiKO-ADWAZUNG........oecveriiriiriieieeieeie ettt esiee e s 135
(4) Einwilligung und IndiKation............cceecueevienienienienieeieeie e e 136
(5) Besondere Sorgfalts- und Aufklarungspflichten............ccoocvevrenineeenee. 136
) EL@EDNIS. ....oiiiiiiieiiceeieeece ettt s ne s 138
2. KInische Pritfung..........coecvevienieniieieeieeie et 138
@) NOIMENZETUZEC. ...eveeeeeiieie ittt ettt 138
b) Entstehungsgeschichte des AMG.........cccceveeieieiienieieiese e 140
¢) Definition der klinischen Prifung..........cccocevvueviinieniinienieieeniee e 141
d) Ablauf der klinischen Priifung.............ccooevvevienienienieecie e 142
e) Anwendung der §§ 40 ff. AMG......cccoiiiirieeeeee e 143
f) Voraussetzungen der klinischen Prifung..........ccoocevviiviieniiiiniinieeneenne 144
aa) Priifung bei gesunden Probanden............ccoccvevieniienieniieciieenieeiee e 144
(1) Einwilligung des Betroffenen.............ccooceeoeeieieieneniniecee e 144
(2) Ausschluss von untergebrachten Personen.............cccocevvevevieneeneieneennnn. 145
bb) Priifung bei kranken Probanden.............ccecevienienieniiniiiieiieeieeeieee 146
g) Einbeziehung Minderjahriger..........cocoeveieieniniiiiieeee e 147
22) § 40 ADS. 4 AMG.....ciiiiiiiiiieiniceee et

(1) Anwendungsbereich

(2) SUDSIAIATTEAL.......ecueeetieiieiieie ettt se ettt ebe e e aeesebeessaeesssaeeneees

(3) EINWILHGUNG. ..o

(a) Einsichtsfahigkeit des Minderjahrigen..........ccovveveevienieniienieeieeieneee 148
(b) Fehlende Einsichtsfahigkeit des Minderjahrigen..........cccccevevevvenveneeenne. 149
(4) BelaStUNEeN......ccueeuieeieiieieeeeeieet ettt 149
(5) VOrteilSGeWANIUNG. ........c.ecveeiieeieieieierie ettt nees 150



bb) § 41 Abs. 2 Satz 1 NI. 2 AMG......ccoiinieiiiiicineictneneceeeneeeeese e 150

(1) VOTAUSSELZUNZEN. ......eeuveeitiriiieiieeieeeitesieenteenteenieete st st sireseesteesbeesbeesaneas 150
(2) Einwilligung der EItern........ccvevveeiiiiinienieeeeeieee e 151
(3) Einwilligung versus Personensorge...........ccceeerveruerereneneeseeneeeeeeennns 152
cc) Sonderfall § 41 Abs. 2 Satz2 AMGi......ccooiiiieiieieieeeeeee e 154
Ad) FAZIE. et 154
h) Einbeziehung erwachsener Einwilligungsunfahiger............cccceecvvveueenee. 154
1) Sonstige Probleme bei der klinischen Priifung..........ccccoecvevininininncnncnn 155
22) P1acebo-Gabe........c.oocuiiieriiiieiieieceeee s 155
(1) Problem: kranke Probanden.............cccccvevierieenieeciinciieieeieeeeneeseeee e 156
(2) MINAEIJANIIZE. ...c.eeevieieiieeieee ettt 156
(2) § 40 ADS. 4 AMG ..ottt 156
(D) § 41 ADS. 2 AMGi...c.eiiiiiieieiieet ettt e 156
(aa) § 41 Abs. 2 Satz 1 NI. 2d) AMG.......cooeeieieiieieeieeeeeee e 157
(bb) § 41 Abs. 2 SatZ 2 AMG.....couiiiiiiiiciirieniceenetetc et 158
(3) Einwilligungsunfahige Erwachsene...........coccevveniienieeniencienienienreneene 158
[ I V4 | PSPPSRI 160
bb) NotfallmedizZin........cccueviiiiiiiieiieii ettt 160
(1) Volljahrige Notfallpatienten...........c.evvereerieenieenieeieeieeeeesieesveesiee e 161
(2) Volljahrige einwilligungsunféhige und minderjéhrige Notfallpatienten. 161
(3) FAZItoc.uiitieeeeeee ettt ettt s et a et e e taaenane s 162
J) BIEDMIS.. .ottt e e 163
3. HUMANEXPEITMENL. ... eeuvieeiieireeereeieniesieenieeieeteeaeseeestnesseessaeensneessseesnseens 163
a) Bedeutung von Humanexperimenten............cocceovereerereneneeieeieee e, 164
b) Ethisches DiIlemma............cc.ccvevuieriieiieiieieciecieesie et eee e 164
C) GIrUNASALZSIICIL. . eevreeieieeiieieete ettt ettt ete et sreseeesbe et et eaeeneeseeeses 166
aa) Umgang mit dem Erfordernis des ,,informed consent®........................... 166
(1) Verzicht auf den ,,informed consent.............ccceecvrvieevieeniienieecreeenen 166
(2) ,,Informed consent” versus Notwendigkeit der Forschung...................... 167
(3) BEWETLUNG. ....coviiiieiieieeie ettt ettt ae et e e saeenteeenseeeneees 168
bb) Ersetzung der fehlenden Einwilligung des Betroffenen.......................... 168
(1) ADSOIULEr SCRULZ......ooveieiieiieiieeeeee e 168
(2) Pro FOISCRUNG.......ccviiiieieciececteeeee ettt 169
(3) BEWETLUNG. ...ttt ettt ettt 169
CC) FAZItouiiiiiiiiiceeceee ettt et 170
d) Regelungen im deutschen Recht..........ccccoveiiviiiiiinieniinieieieeeeeee 170
88) SIISCHV .ttt st 170
DB) ROV eeeeee e eeeeeseeeeeeees s eeseses e es e ees s eessseeseessees s es e eseeeseeeeene 171
CC) TGttt et sttt ettt et 172
dd) Anwendung der Sondervorschriften............cceceecieiiieeniieiciieecie e, 173
€€) FAZIto..uioeiicieeeeeeee e et 173
€) Arztliches StandesreCht.............coo.veveviueveoeeeeeeeeeeseeeeeseeeee e 174

X1V



f) Internationale NOTMEN..........cceeriieriieiieieeieeee sttt e e e eaae e s 176

22) NUMberger KOAEX......cvviviiieieieieieceete et 176
(1) TNNAIL. ..ttt et et e et eesaeeene s 176
(2) BEWETLUNG. ...c..etieiieiieieie ettt sttt ettt e as 178
bb) Deklaration von HelSinKi..........ceceeiriririeieieieieec e 178
(1) Ur-Fassung von 1964..........ccoeieeiiiiiiieeiereerieeie ettt 178
(2) Revidierte FASSUNZEN......c.cccuiviieieeieriesieeieesieeie e seveeee e e steeseeeenenes 179
(3) BEWETEUNG. ....couiiiieiieieeteec ettt sttt st 180
(4) Rechtliche VerbindlichKeit..........ccoceviirieniiniiiiiiiieieeiccieeeee e 181
(5) FAZIL. et 181
cC) BiomediZinKONVention...........cceecuieieiiiiieneeie et sie e 181
(1) EntstehungsgeschiChte..........c.cceoveviiriiieieieieeec e 181
(2) TNNAIL. ..ottt s 182
(3) BEWETLUNG. ...ttt ettt 183
a0} 2 V7 | USSR 184
€) SChlUSSTOIZEIUNG. ...c..vevieiieiieieee e 185
h) Empfehlungen fiir Rechtsanwender...........ccocveevieciiecienienieniee e 186
82) MINACIJANIIZE. .....eenieeeiieii et st eees 187
(1) MaBstab KindeSwWohL...........cccevierienieniieieeieeiece e 187
(2) Malnahmen mit nicht unerheblichem Gefiahrdungspotenzial................. 188
(3) Maflnahmen mit geringem Risikopotenzial............cccocevvrieieienieneennen. 188
(a) Eingriffe in die allgemeine Handlungsfreiheit...........ccccooeveeninecncnnene 188
(b) Eingriffe in die korperliche Unversehrtheit...........oocoevveeiienieniienienenen. 189
(c) Modifiziertes Regel-Ausnahme-Modell...........coocooieiieiiiiiiiiieicee 190
(4) FAZIt.eeieiiecec ettt e 192
bb) Volljdhrige Einwilligungsunfahige...........cccccvvviveiiincienienieniienieeeeeee 192
(1) Malistab Wohl des Betreuten. ...........ocvevveriierieecieecieiieeieeeeseeseee e 193
(2) MutmaBlicher Wille des Betroffenen............ccccoeveevvieicieiciiicniecieeee 194
(3) Vorab-Einwilligung des Betroffenen............ccccoeceveiiriinienceneenieeeeen, 195
(4) Fehlende AnhaltSpunkte............cevuverueeiiieciieiieieneerree e eiee e eae e 196
(5) FAZItuc.uiieieeeeeee ettt ettt ettt s et eetae e tbeeeaaee s 196
cc) Sonstige Voraussetzungen des Humanexperiments............c...cceeveeenennen. 196
(1) Schliissigkeit des VOrhabens..........ccceecieevieiieieniieniieniee e 197
(2) Risiko-NUtZen-ADWAZUNG. .........cciriririieieieieeee e 197
(3) SUDSIATATIEAL.......eeeeetiteiirierieeeerecceeee ettt e 197
(4) AUTKIATUNG...covveeniieie ettt sttt ettt e s 198
(5) Vorhandensein einer EInwilligung...........cccecceeeviiciiiiieenieenieeeie e 198
(6) Keine Ablehnung durch Betroffenen............ococeevieieniniiininieieeee 198
(7) Beratung durch Ethik-KommisSion.........c.ccecceevieriiniieniieeniieniee e 199
(8) DOKUMENTALION. .....ecuvieeiieiieeeieeiiesieesieeieete et ereebeeeesreesteesteesaeesaeensesnseeens 199
(9) VEISICHEIUNG . ....cueeiieieieete ettt ettt as 199
1) BIZEDNIS....cviiiieiieieiee et 200



H. Zusammenfassung..........cccooveririeirieeese st 201

L. Zu den betroffenen Grundrechten............cccoocevivieiieneneniiniiieeieceeeee, 201
II. Zur Bewertung des drztlichen Eingriffs..........cocoooeoeiininininiee 202
I Zur EINWILLIGUNG.......eoviivieiieiieieiesieet ettt ese e as 202
IV. Zur medizinischen Behandlung von Einwilligungsunfahigen................ 203
V. Zur medizinischen Forschung an und mit Einwilligungsunfahigen......... 204
1. Zum HeilVersuCh.......c..cccvuiriiiiiiniiiiinictcectse e 204
2. Zur klinischen Priffung...........cccceveeiiiiiinienieieeeeeece e 205
3. Zum HumaneXperiment............ccueeeverieirereenieneesieesieesseeseesesenesenessneensnes 206
LiteraturverZ@IChNIS. ......oouieuieeieieeeeee e 209

XVI



Abkiirzungsverzeichnis

a.A.
ABL EG
ABL EU
Abs.

a.E.

a.F.

AG
ALR
AMG
Anm.
A&R
Art.
ArztR
AT

Az.

BAK
BbgPsychKG
Bearb.

Begr.

BEK

Beschl.
BfArM

BGB
BGBL
BGH
BGHZ

anderer Ansicht

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaft
Amtsblatt der Europdischen Union

Absatz

am Ende

alte Fassung

Amtsgericht

Allgemeines Landrecht fiir die Preulischen Staaten
Arzneimittelgesetz

Anmerkung

Arzneimittel&Recht (Zeitschrift)

Artikel

Arztrecht (Zeitschrift)

Allgemeiner Teil

Aktenzeichen

Bundesérztekammer

Brandenburgisches Psychisch-Kranken-Gesetz
Bearbeiter

Begriinder

Bioethik-Konvention

Beschluss

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te

Biirgerliches Gesetzbuch
Bundesgesetzblatt
Bundesgerichtshof

Entscheidungen des Bundesgerichtshofs in Zivilsachen

XVl



BO-Bgb

BR-Drs.
BSG
BSGE
BT
BT-Drs.
BtPrax
BVerfG
BVerfGE
bzgl.

bzw.

DAZ
ders.
DGMR
d.h.
DRiZ

EG
Einf.
Einl.
EMRK
Erl.
etc.

EU
EWG

XVIII

Berufsordnung der Landesdrztekammer Branden-
burg

Bundesratsdrucksache

Bundessozialgericht

Entscheidungen des Bundessozialgerichts
Besonderer Teil

Bundestagsdrucksache

Betreuungsrechtliche Praxis (Zeitschrift)
Bundesverfassungsgericht

Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts
beziiglich

beziehungsweise

Deutsche Apotheker Zeitung (Zeitschrift)
derselbe

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinrecht
das heif3t

Deutsche Richterzeitung (Zeitschrift)

Europidische Gemeinschaft

Einfiihrung

Einleitung

Européische Menschenrechtskonvention
Erlauterung

et cetera

Européische Union

Européische Wirtschaftsgemeinschaft

folgende



FamFG

FamRZ

FDA

ff.
FGG

FuR

GCP-V

GG
gef.

Gesch-Nr.

GesR
GVBL

h.M.
Hrsg.

ICH-GCP

Gesetz iiber das Verfahren in Familiensachen und in
Angelegenheiten der freiwilligen Gerichtsbarkeit

Zeitschrift fiir das gesamte Familienrecht (Zeit-
schrift)

Food and Drug Administration; Lebens- und Arznei-
mittel-liberwachungsbehorde

und folgende

Gesetz liber die Angelegenheiten der freiwilligen
Gerichtsbarkeit

Familie und Recht (Zeitschrift)

Verordnung tiber die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen
Priiffungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen

Grundgesetz

gegebenenfalls
Geschiftsnummer
GesundheitsRecht (Zeitschrift)
Gesetz- und Verordnungsblatt

herrschende Meinung

Herausgeber

International Conference on Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cals for Human Use - Guideline for Good Clinical
Practice; Internationale Konferenz zur Harmonisie-
rung der technischen Anforderungen an die Zulas-
sung von . Arzneimitteln zur Anwendung beim Men-
schen — Leitlinie fiir die Gute Klinische Praxis

XIX



1.d.S.

i.S.d.

1.S.v.

Iz

KastrG

LG

MBO-A

MDR
MedR
MPG
MPJ

MRB

NIW

OLG
o.V.

PID
PharmR

XX

in diesem Sinne
im Sinne des/der

im Sinne von

JuristenZeitung (Zeitschrift)

Kastrationsgesetz

Landgericht

(Muster-)Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen
und Arzte

Monatsschrift fiir Deutsches Recht (Zeitschrift)
Medizinrecht (Zeitschrift)
Medizinproduktegesetz

Medizinprodukte Journal (Zeitschrift)

Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte
und der Menschenwiirde im Hinblick auf die An-
wendung von Biologie und Medizin: Ubereinkom-
men iiber Menschenrechte und Biomedizin

Neue Juristische Wochenschrift (Zeitschrift)

Nummer

Oberlandesgericht

ohne Verfasserangabe

Priaimplatationsdiagnostik

Pharma Recht (Zeitschrift)



PHS

|4

RKEG

RoV
RW

S.

SGB

s.0.

sog.

Sp.

StGB
StrISchV
StVollzG

S.u.
TFG
TPG

u.a.
u.d.
URL

Urt.
u.U.

United States Public Health Service — Behorde im
Gesundheitsministerium der Vereinigten Staaten von
Amerika

Pharmazeutische Zeitung (Zeitschrift)

Gesetz tliber religiose Kindererziehung
Randnummer
Rontgenverordnung

Rechtswissenschaft — Zeitschrift fiir rechtswissen-
schaftliche Forschung (Zeitschrift)

Seite

Sozialgesetzbuch

siche oben

sogenannt

Spalte

Strafgesetzbuch
Strahlenschutzverordnung

Gesetz iiber den Vollzug der Freiheitsstrafe und der
freiheitsentziehenden Malregeln der Besserung und
Sicherung

sieche unten
Transfusionsgesetz

Transplantationsgesetz

unter anderem
und dhnliche

Uniform Resource Locator; einheitlicher Quellenan-
zeiger

Urteil

unter Umstidnden

XXI



VersR

VG

vgl.

VO (EG)
VO (EU)
VO (EWG)

WHO

WMA

z.B.
ZRP

XXII

Versicherungsrecht (Zeitschrift)
Verwaltungsgericht

vergleiche

Verordnung der Europdischen Gemeinschaft
Verordnung der Européischen Union

Verordnung der Europidischen Wirtschaftsgemein-
schaft

World Health Organization; Weltgesundheitsorgani-
sation

World Medical Association; Weltdrztebund

zum Beispiel

Zeitschrift fiir Rechtspolitik (Zeitschrift)



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.'

I. Der Mensch im Mittelpunkt der Medizin

Der Mensch steht im Zentrum des drztlichen Bemiihens und der medizinwis-
senschaftlichen Erkenntnisfindung. Grundlage dieser Erkenntnisfindung war
und ist in erster Linie die Forschung am und mit dem Menschen selbst. Dies
schlieBt die Moglichkeit ein, am Menschen Untersuchungen, ggf. auch Versu-
che, vorzunehmen oder aus seiner Behandlung zu lernen. Das wiederum kann
unter Umstdnden mit nicht unerheblichen Beeintrichtigungen fiir den Betroffe-
nen verbunden sein. Dennoch waren und sind solche Untersuchungen fiir den
medizinischen Fortschritt unerldsslich. Gerade ihretwegen stand und steht die
medizinische Wissenschaft aber auch in besonderem Mafe im Blickpunkt des
offentlichen Interesses. Obwohl es heute eine Vielzahl von Methoden gibt, die
experimentelle Forschung am Menschen auf ein Mindestmal3 zu beschrénken,
besteht in einigen Bereichen die Notwendigkeit solcher medizinischer Untersu-
chungen fort. Dabei sind auch Gruppen betroffen, die medizinische Hilfe benoti-
gen, bei der Erforschung der menschlichen Krankheiten aber in besonderem
MaBe zu schonen sind. Diese Divergenz kann beispielsweise bei der Erprobung
von Arzneimitteln zu erheblichen Problemen fiihren. Das liegt zum einen daran,
dass verwertbare éltere Forschungsergebnisse haufig nicht zur Verfiigung ste-
hen, und zum anderen, dass sich Feststellungen aus anderen Versuchsgruppen
manchmal nicht iibertragen lassen. Dem Bediirfnis der Probanden nach einem
besonderen Schutz — zu denken ist hier insbesondere an Minderjahrige — ver-
sucht man dadurch gerecht zu werden, dass man alternative Methoden entwi-
ckelt’ und bei unumginglichen Tests Verfahrensvorschriften aufstellt, die eine
erhebliche Hiirde fiir Schutzverletzungen darstellen sollen. Dass gleichwohl be-
sonders Schutzbediirftige 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 Kdrper — sog. Physiolo-
gie-basierte pharmakokinetische Simulation, siche: DAZ 2008, 1095 ff.



blematik z.B. bei dem Grippemedikament Tamiflu publik geworden. In Japan
wurde vermutet, dass die Einnahme von Tamiflu bei Jugendlichen Verwirrungs-
zustdnde hervorrufen konne, die bislang bei Erwachsenen offensichtlich nicht
beobachtet worden sind.’ In Deutschland hat man Anfang der 60er Jahre &hnli-
che Erfahrungen mit dem Schlafmittel Contergan machen miissen. Das Mittel,
das aufgrund seiner guten Vertraglichkeit hdufig von schwangeren Frauen ange-
wandt wurde, fiihrte bei deren Kindern hiufig 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-
wiinschte Wirkungsweise des in Contergan enthaltenen Wirkstoffs Thalidomid
entschliisselt. Der Wirkstoff fithrt dazu, dass in einer bestimmten Phase der
Schwangerschaft die Bildung neuer Blutgefie in den Extremitéiten unterbleibt.*
Mit dhnlich schwerwiegenden Folgen fiir die Betroffenen musste sich die Recht-
sprechung jiingst in einem Verfahren vor dem LG Berlin befassen. Gegenstand
waren dort Auskunftsanspriiche eines Mannes, der seine gesundheitlichen Scha-
den auf die Einnahme von Duogynon durch seine Mutter wahrend der Schwan-
gerschaft zuriickfithrte.” Hintergrund dieses Verfahrens ist der Streit um die
moglichen Folgen des Einsatzes des Hormonpréparats Duogynon, welches bis in
die 70er Jahre sowohl als Schwangerschaftstest als auch als zur Behandlung aus-
bleibender Monatsblutungen eingesetzt wurde.’ Bereits Ende der 70er Jahre
wurde zwar ein Zusammenhang zwischen der Einnahme des Priparates und dem
Auftreten von Missbildungen bei Neugeborenen vermutet. Ein Beweis hierfiir
konnte bislang jedoch nicht erbracht werden. Auch das LG Berlin musste diese
Frage nicht kléren, da es mogliche Schmerzensgeld- und Schadenersatzansprii-
che, deren Priifung die Auskunftsklage ermoglichen sollte, als verjihrt ansah.’
Dass solche und dhnliche Geschehnisse keine Einzelfille sind, belegen di-
verse Studien. Plakativ ist dies in einer Zeitungsiiberschrift so formuliert wor-

3 Handelsblatt v. 27.11.2007, S. 18: ,,US-Behdrden iiberpriifen Tamiflu®.

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
1e1335923/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*? Als Reaktion auf diese Proble-
matik ist bereits zum 01.01.2007 die europdische Kinderarzneimittelverordnung®
in Kraft getreten. Nach einer im Jahr 2009 verdffentlichten Studie kommen bei
Kindern und Jugendlichen zu einem groflen 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-Jihrigen
in etwa 30 Prozent der Fille Wirkstoffe im Off-label-use verordnet, bei Sauglin-
gen betrug diese Quote 60 Prozent und bei Neugeborenen sogar 80 Prozent.'
Diese Zahlen koénnten 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 abhingig und somit wechselnden Ansichten und Normen unterworfen
ist."" Das Streben nach neuer Erkenntnis muss sich also in einem Rahmen bewe-
gen, der einerseits die Rechte der Betroffenen schiitzt, andererseits aber auch die
Freiheit der Forschung gewahrleistet.

I1. Der historische Hintergrund

Die zuvor beschriebene Dualitdt war und ist keinesfalls immer gewahrleistet.
Insbesondere am Beginn von Medizin und Forschung am und iiber 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 geprigt. Beispielsweise wurde im Auftreten von schweren Er-
krankungen eine gottliche Strafe gesehen.'? Erst mit dem Arzt Hippokrates von
Kos (ca. 460 — 375 v. Chr.) entwickelte sich auch eine naturkundliche Medizin.
Einige der so praktizierenden Arzte kritisierten den Glauben an Dimonen, die
fiir bestimmte Erkrankungen verantwortlich gemacht wurden.”® Bedeutendstes

8 Der Tagesspiegel v. 15.01.2008, S. 24.

9 VO (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates v. 12.12.2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Veranderung 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 Uberlegungen 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.



