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Einleitung

Gegenstand der Arbeit

Die klinische Forschung ist stets der Spannung zwischen dem Streben
nach Fortschritt, der Wissenschafts- und Forschungsfreiheit sowie dem
Schutz des Patienten und zugleich dessen Selbstbestimmungsrecht ausge-
setzt.1

Dies zeigt sich insbesondere bei der vulnerablen Patientengruppe der
einwilligungsunfähigen Erwachsenen. Der einwilligungsunfähige Patient2

ist besonders schützenswert, weil er nicht (mehr) die Fähigkeit besitzt,
selbst in eine Prüfungsteilnahme einzuwilligen. Aus diesem Grund war
bisher nur eine individualnützige Prüfungsteilnahme unter den strengen
Voraussetzungen des § 41 Abs. 3 AMG möglich.3 Andere Forschungsmög-
lichkeiten lehnte der deutsche Gesetzgeber aus Gründen des Patienten-
schutzes und des Instrumentalisierungsverbotes ab.4

Mit Einführung des § 40b AMG n. F.5, der die Regelungen der Verord-
nung Nr. 536/2014/EU zu klinischen Studien umsetzt, wird in Deutsch-
land künftig die gruppennützige Forschung an einwilligungsunfähigen
kranken Erwachsenen in engen Grenzen erlaubt sein. Die Forschung be-
sitzt für den Betroffenen selbst keinen medizinischen Nutzen. Sie wird
zugunsten der Bevölkerungsgruppe durchgeführt, die an der gleichen
Krankheit leidet wie der Betroffene. Das bestehende paternalistische Ver-
bot zum Schutze des Patienten wird nun durch die Möglichkeit einer
selbstbestimmten und autonomen Entscheidung im noch einwilligungsfä-
higen Zustand ersetzt.

§ 40b Abs. 4 AMG n. F. setzt für diese Art der Prüfungsteilnahme u. a.
eine zwingende ärztliche Aufklärung und eine Einwilligung durch eine

1. Kapitel:

§ 1

1 Fröhlich, Forschung wider Willen?, S. 1.
2 Im Folgenden wird aus Gründen der besseren Lesbarkeit ausschließlich die männ-

liche Form verwendet.
3 Dazu Kap. 4, § 1, B.
4 Taupitz/Fröhlich, VersR 1997, 911, 914; Helmchen, Der Nervenarzt 2008, 1036, 1036.
5 Eingefügt in das AMG mit unbestimmtem Inkrafttreten durch Gesetz v.

20.12.2016, BGBl. I, 3048.
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schriftliche Vorabverfügung6 voraus. Das Erfordernis der antizipierten Ein-
willigung geht auf eine durch die Mitgliedstaaten durchgesetzte Öffnungs-
klausel in der Verordnung Nr. 536/2014/EU zurück, die diesen das Recht
zugesteht, an strengeren Verbotsregelungen festzuhalten.7

Durch die schriftliche Vorabverfügung soll neben der Wahrung des
Selbstbestimmungsrechts des Betroffenen auch eine ausufernde Forschung
an dieser vulnerablen Patientengruppe vermieden werden. Denn anders
als bei der Prüfungsteilnahme mit Individualnutzen, reicht die Einwilli-
gung des Betreuers8 gemäß § 40b Abs. 4 S. 3 und 4 AMG n. F. nicht aus.

Der Änderung des AMG gingen aufgrund des sensiblen Forschungsbe-
reiches mit einwilligungsunfähigen Personen intensive und kontroverse
Debatten voraus. Als deren Folge wurde über die Änderung des AMG im
deutschen Bundestag ohne Fraktionszwang abgestimmt.9

Ob die rechtlichen Rahmenbedingungen des § 40b Abs. 4 AMG n. F. für
eine gruppennützige Forschung mit einwilligungsunfähigen kranken Er-
wachsenen dem Patientenschutz gerecht werden und ob dem Forschungs-
bedarf an neurodegenerativen Erkrankungen ausreichend Rechnung getra-
gen wird, gilt es im Folgenden zu überprüfen.

Durch die Möglichkeit der antizipierten Einwilligung soll dem Selbst-
bestimmungsrecht des Betroffenen Rechnung getragen werden. Statt des

6 Auch als Forschungsverfügung zur Klarstellung zu bezeichnen; bereits 1997 sa-
hen die Marburger Richtlinien zur Forschung mit einwilligungsunfähigen und
beschränkt einwilligungsfähigen Personen die Ausnahme des informed consent
durch eine Vorabverfügung vor, die im einwilligungsfähigen Zustand erlassen
wurde, Freund/Heubel, MedR 1997, 347, 347; auch in der Literatur wird die
Idee einer Patientenverfügung für eine Forschungsbeteiligung bereits seit einigen
Jahren diskutiert. Erstmals aufgegriffen bei Helmchen/Lauter, Dürfen Ärzte mit
Demenzkranken forschen?, S. 52 ff.; weiter behandelt u. a. durch v. Freier, Recht
und Pflicht in der medizinischen Humanforschung, S. 41 ff.; Wachenhausen, Medi-
zinische Versuche und klinische Prüfung an Einwilligungsunfähigen, S. 101 ff.;
Pöttgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 121 ff.; Irmer, Klinische For-
schung mit Nichteinwilligungsfähigen, S. 111 ff.; Röver, Einflussmöglichkeiten des
Patienten, S. 151 ff.; Peter, Forschung am Menschen, S. 41; Eck, Zulässigkeit medi-
zinischer Forschung mit einwilligungsunfähigen Personen, S. 260 ff.; Jansen, For-
schung an Einwilligungsunfähigen, S. 176 ff.

7 Vgl. Art. 31 Abs. 2 der Verordnung Nr. 536/2014/EU.
8 Der Einfachheit halber wird im Folgenden die Person des Betreuers mit der des Be-

vollmächtigten gleichgestellt; vgl. § 1901a Abs. 6 BGB. Dieser erklärt ebenfalls die
Voraussetzungen des Abs. 1–3 bei Bevollmächtigten für entsprechend anwendbar.

9 Korzilius, DÄBl 2016, 113 (46), 2078; zum Abstimmungsergebnis:
https://www.bundestag.de/parlament/plenum/abstimmung/abstimmung/?id=436
(zuletzt abgerufen am 20.12.2020).

1. Kapitel: Einleitung

20

https://www.bundestag.de/parlament/plenum/abstimmung/abstimmung/?id=436


Ausschlusses aus Forschungsvorhaben oder der lediglich dem Betreuer zu-
gesprochenen Entscheidungsbefugnis, kann der Betroffene künftig selbst
über mögliche gruppennützige Prüfungsteilnahmen entscheiden.

Allerdings darf die klinische Prüfung nur mit einem minimalen Risiko
und einer minimalen Belastung verbunden sein. Diese unbestimmten und
bereits bei der gruppennützigen Forschung mit Minderjährigen gemäß
§ 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG verwendeten Begriffe sind nun aufgrund des Wort-
lauts des Art. 31 der Verordnung Nr. 536/2014/EU10, auf welchen § 40b
Abs. 4 AMG n. F. verweist, in Vergleich zur Standardbehandlung der Er-
krankung des Betroffenen zu setzen.

Dabei geht weder aus der Verordnung Nr. 536/2014/EU noch aus § 40b
Abs. 4 AMG n. F. hervor, ob sich hierdurch die Grenze der minimalen
Belastung und des minimalen Risikos nach dem individuellen Behand-
lungsstand des Betroffenen richtet und demnach nicht mehr als absolute
Grenzen der Belastung zu sehen sind. Es ist daher unklar, welche Maßnah-
men zulässig sind. Die gruppennützige Forschung könnte, entsprechend
der Forschung mit Minderjährigen, nur zusätzliche Begleitmaßnahmen11

wie weitere Blutabnahmen umfassen oder aber intensivere Maßnahmen
erlauben.

Sollte dagegen diese neue Voraussetzung eine Ausweitung auf weiterrei-
chende Belastungen und Risiken bedingen, stellt sich zugleich die Frage
nach ihren Grenzen.

§ 40b Abs. 4 AMG n. F. sieht zudem vor, dass der Betroffene vor dem
Erstellen der Forschungsverfügung ärztlich aufgeklärt werden muss. Hier-
bei gilt es zu erarbeiten, inwiefern ohne Kenntnis über eine künftige
Prüfung, über den Krankheitsverlauf und den gesundheitlichen Zustand
des Betroffenen ausreichend aufgeklärt werden kann, damit dieser eine
wirksame Einwilligung erteilen kann. Durch welchen Arzt die Aufklärung
zu erfolgen hat, ist gesetzlich nicht bestimmt. Zu bedenken ist hierbei,
dass ein ausreichender Sachverstand hinsichtlich klinischer Prüfungen
nicht allgemein bei jedem Arzt vorausgesetzt werden kann. Von besonde-
rer Bedeutung ist zudem die Rechtsnatur und damit einhergehend die
Bindungswirkung einer solchen Verfügung. § 40b Abs. 4 S. 6 AMG n. F.

10 Im Folgenden wird die Verordnung Nr. 536/2014/EU als Verordnung abgekürzt,
sofern sie mit einem Artikel zusammen benannt wird.

11 Zur Aufzählung möglicher Maßnahmen Listl-Nörr in: Spickhoff, Medizinrecht,
AMG § 41 Rn. 4.

§ 1 Gegenstand der Arbeit
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erklärt § 1901a Abs. 1, 4 und 5 BGB für entsprechend anwendbar.12 Die
Forschungsverfügung nach § 40b Abs. 4 AMG n. F. könnte daher den glei-
chen Anforderungen der Patientenverfügung i. S. d. § 1901a Abs. 1 BGB
unterliegen. Dies wäre insbesondere hinsichtlich der Widerruflichkeit und
der Beachtung des aktuellen Willens des Prüfungsteilnehmers von Bedeu-
tung.

In diesem Zusammenhang spielt auch die Rechtsprechung des Bundes-
gerichtshofs zur Bestimmtheit der Patientenverfügung13 für das wirksame
Erstellen einer Forschungsverfügung nach § 40b Abs. 4 AMG n. F. eine
wichtige Rolle. Wenn schon beim Erstellen einer Patientenverfügung nach
§ 1901a Abs. 1 BGB Unsicherheiten bestehen, obwohl es hierzu zahlreiche
Hilfestellungen gibt, sei es im Internet, in Arztpraxen und auch seitens des
Bundesjustizministeriums, dann wird die Errichtung einer Forschungsver-
fügung erst recht schwierig sein.

Schließlich stellt sich die Frage, ob die nun eingeführte Möglichkeit
einer gruppennützigen Forschungsbeteiligung tatsächlich als Errungen-
schaft zu bezeichnen ist oder ob sie durch ihre Ausgestaltung eher den
Patientenschutz hintenanstellt, indem die Rahmenbedingungen der Prü-
fungsteilnahme ungeklärt erscheinen und es zweifelhaft ist, ob ohne weite-
re Hilfestellung überhaupt eine wirksame Forschungsverfügung errichtet
werden kann.

Gang der Darstellung

Um die Voraussetzungen einer gruppennützigen Prüfungsbeteiligung
von einwilligungsunfähigen kranken Erwachsenen nach § 40b Abs. 4
AMG n. F. überprüfen und analysieren zu können, sind zunächst die
allgemeinen Anforderungen an eine klinische Prüfung zu untersuchen.
Von besonderer Wichtigkeit sind die Einordnung der Nutzenkategorien
und die Einschlussvoraussetzungen für die jeweilige klinische Prüfung.
Diesen Grundlagen sind die ersten drei Kapitel gewidmet. Dabei ist auch

§ 2

12 Abs. 4 mit dem Inhalt „Der Betreuer soll den Betreuten in geeigneten Fällen auf
die Möglichkeit einer Patientenverfügung hinweisen und ihn auf dessen Wunsch
bei der Errichtung einer Patientenverfügung unterstützen“ wurde nach der Ver-
kündung des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften in § 1901a BGB eingefügt. Die neuen Abs. 5 und Abs. 6 entsprechen
dem Abs. 4 und Abs. 5 der alten Fassung, die Änderung des § 1901a BGB erfolgte
mWv 22.7.2017 durch Gesetz v. 17.7.2017, BGBl. I 2426.

13 BGH NJW 2016, 3297 ff.

1. Kapitel: Einleitung
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ein Augenmerk auf die aktuelle Gesetzeslage bei der gruppennützigen
Forschung mit minderjährigen Kranken zu legen. Auf diese wird im Laufe
der Bearbeitung als Vergleichsmaßstab immer wieder Bezug genommen.

In Kapitel 4 wird die klinische Forschung mit einwilligungsunfähigen
kranken Erwachsenen dargestellt.

Nachdem zunächst die gesetzlichen Regelungen des derzeit geltenden
AMG dargelegt werden, folgt in § 2 die Darstellung der Neuerung des
AMG durch das 4. AMG-ÄndG in Bezug auf die gruppennützige Prüfungs-
teilnahme von einwilligungsunfähigen kranken Erwachsenen sowie deren
Überprüfung auf ihre Notwendigkeit hin. Dabei ist ein besonderer Fokus
auf die Einordnung der gruppennützigen Forschung nach den sog. Einzel-
und Gesamtbetrachtungsmodellen zu richten.

Unter § 3 werden die Voraussetzungen des § 40b Abs. 4 AMG n. F.
dargestellt. Dabei wird inzident auf die Voraussetzungen einer Patienten-
verfügung gemäß § 1901a Abs. 1 BGB eingegangen, um deren Gemeinsam-
keiten und Unterschiede aufzuzeigen. Ein Schwerpunkt wird dabei auf
die Bestimmtheit der Patientenverfügung und auf die hieran anknüpfen-
de Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs gelegt. Für den Vergleich zur
Forschungsverfügung ist auch die Beachtung des aktuellen Willens in der
konkreten Behandlungssituation von Bedeutung.

Dabei ist ein besonderes Augenmerk auf die Forschungsverfügung, ins-
besondere auf ihre Ausgestaltung, ihre Bindungswirkung und die Beach-
tung des aktuellen Willens zu legen.

Darüber hinaus wird die zwingende ärztliche Aufklärung bei Verfassen
der Forschungsverfügung betrachtet und diskutiert, ob diese im Vergleich
zur Patientenverfügung und zur Erklärung über die postmortale Organ-
spende gerechtfertigt werden kann. Für eine ausreichend detaillierte Auf-
klärung, trotz der antizipierten Situation, wird eine Übersicht erarbeitet,
welche die Voraussetzungen für eine Grundaufklärung enthält.

Angelehnt an § 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG sind bei der gruppennützigen
Forschung nur minimale Risiken und minimale Belastungen zulässig. Neu
kommt hinzu, dass sich die Belastungsgrenze im Vergleich zur Standard-
behandlung der Erkrankung des Betroffenen richtet. Diese neue Vorausset-
zung wird in § 4, C analysiert.

In Kapitel 5 wird die Öffnung für mehr als nur minimale Risiken
und Belastungen nach der wortlautgetreuen Anwendung des Art. 31
Abs. 1 lit. g ii der Verordnung überprüft und mögliche Rahmenbedingun-
gen einer solchen Forschung anhand vier Risikoklassen erarbeitet.

In Kapitel 6 werden weitere Ansätze zur Gesetzesgestaltung vorgeschla-
gen und auf ihre Umsetzbarkeit hin überprüft.

§ 2 Gang der Darstellung
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