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Teil 1: Einleitung und Begriffsbestimmung

A. Einleitung

I. Problemstellung

Zur Thematik der biomedizinischen Forschung mit einwilligungsunféhigen Perso-
nen, d.h. Personen, die aus verschiedenen Griinden' nicht personlich in ihre Teil-
nahme an der Forschungsmal3nahme einwilligen kdnnen, wird seit einigen Jahren
sowohl in Deutschland als auch in England in grof3er Zahl Stellung genommen. Dies
ist nicht zuletzt auf das im Jahre 1996 vom Ministerkomitee des Europarats verab-
schiedete Menschenrechtstibereinkommen zur Biomedizin (MRB) zurtckzufuhren,
das durch seine umstrittenen Forschungsregelungen die Diskussion um die Zulassig-
keit von Forschung mit Einwilligungsunfahigen belebt hat>. Obwohl es bereits von
vielen Mitgliedstaaten des Europarats unterzeichnet und ratifiziert wurde, sind bis-
her weder Deutschland noch England beigetreten.

Die Problematik der Forschung mit einwilligungsunféhigen Personen liegt klar auf
der Hand: Da diese Personen nicht personlich in die Forschungsteilnahme einwilli-
gen konnen, ist fur ihre Einbeziehung in ein Forschungsprojekt die stellvertretende
Einwilligung durch den Erziehungsberechtigten oder Betreuer bzw. eine stellvertre-
tende Entscheidung des Arztes notwendig. Bei einer Forschungsmal3nahme, aus der
der Einwilligungsunfahige einen mdglichen gesundheitlichen Nutzen ziehen kann,
dem so genannten therapeutischen Versuch, ist die Frage nach der Zulassigkeit,
unter Beachtung forschungsspezifischer Schutzkriterien, vergleichbar mit einer
medizinischen Heilbehandlung, d.h. sie wird grundsétzlich bejaht. Hier stellt sich
primér die Frage nach der Nutzen-Risiko-Abwéagung fir die einwilligungsunfahige
Person.

Weitaus schwieriger ist die Rechtslage bei Eingriffen, die dem Einwilligungsunfahi-
gen keinen moglichen eigenen Nutzen verschaffen sollen, sondern rein wissenschaft-
lichen Forschungszwecken dienen, um kinftigen Generationen mit gleichem
Krankheitshbild oder der gleichen Altersklasse zu nitzen. Fragt man sich nun, warum
man derartige Eingriffe Gberhaupt rechtfertigen sollte, muss man sich mit der For-
schungsrealitdt auseinander setzen: Es besteht ein grof3er und dringender Bedarf

' Dazu S. 21 ff.
% Das Ubereinkommen gestattet in Art. 17 MRB in engen Grenzen u.a. die Forschung mit Ein-
willigungsunféhigen ohne potentiellen Eigennutzen fir die betreffende Person, dazu S. 25 ff.



nach dieser Forschung, seien es kontrollierte Arzneimittelstudien mit Kindern® oder
Forschung mit altersdementen Personen®, und man kann bereits mit kleinsten, prak-
tisch riskofreien Eingriffen wichtige Daten erhalten. Allerdings ist eine For-
schungsmal3nahme regelmallig ein Eingriff in die korperliche Unversehrtheit und das
Personlichkeitsrecht des Forschungsteilnehmers mit potentieller Betroffenheit seiner
Menschenwtrde. Die Forschung mit einwilligungsunféhigen Personen wirft somit
sowohl rechtliche, als auch medizinische, ethische und damit letztendlich auch phi-
losophische Fragen auf. Daher ist fUr eine differenzierte Antwort nach der Zul&ssig-
keit derartiger Forschung eine intensive Auseinandersetzung mit den medizinischen
Fakten der Forschung, der ethischen bzw. philosophischen Basis eines Standpunktes
und den rechtlichen Mdglichkeiten in dem betreffenden Land gefragt.

Die vorliegende Untersuchung hat drei Zielsetzungen: Erstens zielt sie darauf ab, die
englische (Rechts-) Position zur Forschung mit einwilligungsunfahigen Personen
unter Berlicksichtigung aller oben genannten Faktoren umfassend darzustellen’.
Dabei beschrankt sich die Untersuchung auf Forschung mit einwilligungsunfahigen
geborenen und lebenden Menschen. Embryonen- und Fetenforschung bzw. For-
schung an Hirntoten und Leichen wird nicht behandelt. Im Rahmen der rechtlichen
Ausfuhrungen wird dabei bertcksichtigt, dass sich die Rechtslage durch Erlass
zweier Gesetze entscheidend geéndert hat: Den Medicines for Human Use (Clinical
Trials) Regulations 2004 vom 01.05.2004 (im Folgenden kurz: CTR)® und der Men-
tal Capacity Bill vom 07.04.2005 (im Folgenden kurz: MCA)’.

Zweitens wird untersucht, warum England und Deutschland unterschiedliche Hal-
tungen zum MRB einnehmen und inwiefern ein Beitritt zum MRB fur beide Lander
vor- bzw. nachteilig wére. Dazu werden englische und deutsche (Rechts-) Positionen
auf ihre (materiell-rechtliche) Vereinbarkeit mit den Forschungsregelungen des
MRB Uberpruft, wobei sich die Untersuchung darum bemtiht, auch , hinter die Kulis-
sen“ der Meinungen, Standpunkte und rechtlichen Regelungen in England und
Deutschland zu blicken. Dabei werden Argumente fir und gegen den jeweiligen
Beitritt gesammelt.

Drittens werden englische und deutsche (Rechts-) Positionen miteinander vergli-
chen. Ein Vergleich von England und Deutschland bietet sich gerade aufgrund der
ganz unterschiedlichen philosophischen Pragung sowohl der Bevolkerung als auch
der beiden Rechtssysteme bei der Anerkennung der Menschenwirde, den damit
zusammenhéngenden verschiedenen Traditionen im Hinblick auf den Schutz von

® Taupitz, JZ 2003, 109.

* Frohlich, S. 2 ff.

® Da ~englisches Recht* territorial nicht mit dem Recht Grof3britanniens gleichzusetzen ist, weil
Schottland, Irland, die Isle of Man und die Kanalinseln ein besonderes Privatrecht besitzen, wird hier
klargestellt, dass die Untersuchung sich auf das Recht des historischen Kénigreichs England (und
seit 1830 auch von Wales) beschrénkt.

e Entsprechend der offiziellen Abkiirzung the Clinical Trials Regulations, vgl. Sched. 10, part 1
para. 19 CTR.

" In Anl ehnung an den von Sec. 65 der Bill vorgeschlagenen Kurztitel Mental Capacity Act.



Menschen- bzw. Grundrechten sowie den unterschiedlichen historischen Erfahrun-
gen an. Die Beschaftigung mit den rechtlichen und ethischen Problemen, Lésungen
und Uberzeugungen in England mag dabei den Blick fir eine kritische Auseinander-
setzung mit der Thematik im eigenen Land scharfen. Denn die Diskussion, soviel ist
sicher, ist noch lange nicht beendet.

II. Gang der Darstellung

In Teil 1 werden zunéchst die Schwierigkeiten bel der Abgrenzung der malf3gebli-
chen Begriffe aufgezeigt und die Begriffe definiert.

In Tell 2 werden die wichtigsten internationalen sowie das derzeit wichtigste euro-
paische Regelwerk zur medizinischen Forschung am Menschen untersucht: Der
Nurnberger Kodex von 1947, die (revidierte) Deklaration von Helsinki® und das
MRB. Beim MRB liegt dabei neben der Darstellung der Regelungen zur Forschung
mit einwilligungsunfahigen Personen ein Schwerpunkt auf den Reaktionen auf diese
Vorschriften in England und Deutschland.

Teil 3 befasst sich umfassend mit der englischen Rechtslage zur Forschung mit
einwilligungsunfahigen Personen. Im Rahmen der Darstellung wird jeweils unter-
sucht, inwiefern die englische Haltung bzw. Regelung mit den Forschungsregelun-
gen des MRB (materiell-rechtlich) vereinbar ist. Ausgangspunkt ist zunachst die
rechtsphilosophische Tradition Englands, da diese den Schutz von Menschenrechten
und die bioethische Kultur des Landes mal3geblich beeinflusst hat, was sich wieder-
um auf die Akzeptanz der Forschung mit Einwilligungsunféhigen auswirkt. An-
schlief3end wird der verfassungsrechtliche Schutz von Menschenrechten in England
untersucht. Es folgt eine Darstellung des englischen Rechts zur Forschung mit ein-
willigungsunféhigen Personen unter Einbeziehung der neuen Gesetzgebung. Es wird
das neu geregelte System der Ethikkommissionen sowie ihre Rechte und Pflichten
vorgestellt. Abschlief3end werden die Forschungsregelungen der einflussreichsten
nationalen Ethikrichtlinien, soweit sie nach Erlass der neuen Gesetze noch Anwen-
dung finden, dargelegt.

In Teil 4 werden verschiedene Bereiche des deutschen Rechts beleuchtet, ihre (mate-
riell-rechtliche) Vereinbarkeit mit den Forschungsregelungen des MRB untersucht
und mit dem jeweiligen englischen Recht verglichen. Ansatzpunkt ist wieder die
rechtsphilosophische Tradition, die zum verfassungsrechtlichen Schutz der Grund-
rechte, insbesondere der Menschenwirde, Uberleitet. Anschliel3end werden die spe-
zialgesetzlichen Regelungen zur Forschung mit einwilligungsunfahigen Personen
dargestellt. Den Abschluss bildet die Untersuchung der Stellvertretungsméglichkei-
ten bel der Forschung mit einwilligungsunfahigen Erwachsenen.

® In der Fassung von Oktober 2000 (Edinburgh).



In Teil 5 werden mdgliche Grinde fur den bisherigen Nichtbeitritt beider Lander
zum MRB analysiert und Argumente fir und gegen einen Beitritt abgewogen.

In Tell 6 werden die wesentlichen Ergebnisse in Form von Thesen aufgelistet.



