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Andreas Spickhoff

Forschung an nicht-einwilligungsféahigen Notfallpatienten*

l. Problemstellung

Medizinische Forschung im Bereich der Notfallmedizin weist einige typische
Besonderheiten auf. Es geht hier zum einen um die Frage, inwieweit Notfallpatienten
noch zur Selbstbestimmung fahig sind. Das kommt im Titel des Beitrages schon
durch die Eingrenzung auf die besonders haufig anzutreffenden ,nicht-
einwilligungsfahigen® Notfallpatienten zum Ausdruck. Auf der anderen Seite ist
Forschung auch und gerade in der Notfallmedizin notwendig, um
Weiterentwicklungen und Verbesserungen im Rahmen der Versorgung zu
ermdglichen. Deswegen stellt sich die Frage, ob gegebenenfalls auf die
Entscheidung anderer Personen (Bevollmachtigte in Gesundheitsangelegenheiten
oder Betreuer) abgestellt werden kann. Auf Grund der zeitlichen Ablaufe besonders
wichtig erscheint aber das Problem, ob — und gegebenenfalls in welchen Grenzen —
auch im Rahmen objektivierter Abwagungen Forschung an Notfallpatienten ohne
aktuelle Einwilligung moglich ist.

Die Bereiche, in denen Forschung an nicht-einwilligungsfahigen
Notfallpatienten in Betracht kommt, sind vielfaltig: Wie steht es mit
wissenschaftlichen Versuchen an einem neuartigen Reanimationsgerat im Bereich
der Notfallmedizin, das sich z. B. besonders gut eignen soll zur Behandlung von
Patienten, zum Teil auch Kindern, die nach Einsetzen des Tauwetters beim Eislaufen
eingebrochen sind? Konnen neuartige Arzneimittel bei soeben eingelieferten
Herzinfarkt- oder Schlaganfall-Patienten eingesetzt werden?' Konnen Patienten im

Rahmen der Notfallaufnahme auf der Intensivstation anders als sonst gelagert
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werden (z. B. auf der Seite und nicht auf dem Ricken), wenn man sich davon neue
Erkenntnisse bzw. eine positive Reaktion auf die Behandlung verspricht? Wie steht
es mit dem — je nach Lage — risikolosen Wiegen, Messen oder Beobachten eines zur
Einwilligung nicht fahigen Menschen, oder mit Untersuchungen an Speichel-, Urin-
oder Blutproben?? Bei Blutproben kann man noch weiter unterscheiden zwischen
Blut, das ohnedies entnommen worden ist und fur Forschungszwecke
weiterverwendet werden soll, und dem Ansinnen, zusatzlich Blut zu entnehmen,
wobei — weil im Rahmen der einmaligen, ohnedies anstehenden Blutentnahme ein
geringes, nicht-risikoerh6hendes zuséatzliches Quantum an Blut entnommen wird —
sich daraus fur den Patienten nicht notwendig zusatzliche Belastungen ergeben
mussen. Als Beispiel sei auf die vor mehreren Jahren durchgefiihrte Untersuchung
an Schockblut von Brandopfern hingewiesen, die von Ethik-Kommissionen teilweise
toleriert, teilweise aber auch abgelehnt worden ist. — Schlie3lich mag man sich die
Frage stellen, ob auch an Patienten, die nach arztlichem Ermessen ohnedies kurz
vor dem Tode stehen, Malinahmen der medizinischen Forschung zulassig sind.

Die herausgegriffenen, das Spektrum keineswegs vollstandig abdeckenden
Beispiele sollen nur einen ersten Einblick Uber die Vielgestaltigkeit der
Fragestellungen vermitteln, die sich im Kontext der Forschung an nicht-
einwilligungsfahigen Notfallpatienten ergeben kénnen. Deutlich wird jedenfalls, dass
ohne weiteres Konstellationen auftreten kénnen, die den Anwendungsbereich des
Arzneimittelgesetzes (Arzneimittel bei Infarktpatienten) und des
Medizinproduktegesetzes (Reanimationsgerét), aber auch keines dieser beiden
positiv geregelten Bereiche betreten (Verwendung von Blut/Urin bzw. Lagerung von

Notfallpatienten).
Il. Ausdrickliche Regelungen in verschiedenen Regelungswerken
Zunachst ist es angezeigt, einen Blick zu werfen auf die jeweils einschlagigen

ausdrucklichen  Regelungen zur Forschung an nicht-einwilligungsfahigen

Notfallpatienten bzw. auf  solche Regelungen, die entsprechende
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Forschungsaktivitaten erfassen. Regelungen finden sich im AMG, im MPG, aber
auch in der Deklaration von Helsinki (2000)° sowie im Zusatzprotokoll zum
Ubereinkommen ber Menschenrechte und Biomedizin Uber biomedizinische
Forschung vom 25.1.2005, das von Deutschland indes noch nicht ratifiziert worden
ist. Die beiden zuletzt genannten Regelungswerke sind freilich wegen ihrer nicht
zureichenden Verbindlichkeit eher eine Art ,soft law“, das nur im Rahmen des
methodisch ~ Vertretbaren  Anhaltspunkte  fur  die  Konkretisierung  der
Rechtsgrundsatze bieten mag, die aul3erhalb des Arzneimittelgesetzes und des
Medizinproduktegesetzes gelten.

Im Ubrigen werden im Folgenden nur die in Bezug auf die Forschung mit
nicht-einwilligungsfahigen Notfallpatienten zu verzeichnenden Besonderheiten
erdrtert, nicht hingegen die allgemeinen Voraussetzungen, die — im Rahmen der
jeweiligen Regelungsmaterien — generell fiir die klinische Prifung in der Medizin und

also auch fir die Forschung an nicht-einwilligungsfahigen Notfallpatienten bestehen.

1. Regelung im Arzneimittelgesetz

a) Anwendungsbereich der 88§ 40 ff AMG

Nach § 4 Abs. 23 AMG wird eine klinische Prifung beim Menschen als jede am
Menschen durchgefuhrte Untersuchung definiert, die dazu bestimmt ist, klinische
oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln bzw. von deren
Nebenwirkungen zu erforschen oder nachzuweisen oder die Resorption, die
Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen. Das Ziel muss
stets sein, sich von Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu
Uberzeugen.

Das gilt nicht flr nichtinterventionelle Prifungen. Darunter werden
Untersuchungen verstanden, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung
von Personen mit Arzneimitteln gemafd den in der Zulassung festgelegten Angaben

fur seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden,
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Landesarztekammern Quaas/Zuck, Medizinrecht, 2005, § 74 Rn. 13, 14.



vorausgesetzt, die Behandlung folgt dabei (einschlie3lich der Diagnose und
Uberwachung) nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieR3lich der
arztlichen Praxis. Vom AMG nicht erfasst sind also entsprechende
nichtinterventionelle Prufungen, ebenso wenig der individuelle Heilversuch und der
Off-Label-Use, also die Anwendung eines Arzneimittels am Patienten auf3erhalb der
Indikation, fur die das Mittel zugelassen ist, solange nicht nach einem Prifplan
vorgegangen wird.

Zu ergénzen ist, dass nach 8 21 Abs. 1 Nr. 6 AMG Arzneimittel nicht einer
Zulassung (und damit auch nicht der klinischen Prifung nach 88 40 ff. AMG)
bedirfen, die unter den in Art. 83 Verordnung EG Nr. 726/2004 genannten
Voraussetzungen fur eine Anwendung bei Patienten zur Verfigung gestellt werden,
die an einer zu einer schweren Behinderung fiihrenden Erkrankung leiden oder
deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel
nicht zufriedenstellend behandelt werden konnen. Erfasst sind nach Art. 3 der
betreffenden  Verordnung der EG und ihrem Anhang insbesondere
Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der bei Inkrafttreten der
Verordnung noch nicht in der Gemeinschaft genehmigt war und dessen
therapeutische Indikation die Behandlung von einem erworbenen Immundefizienz-
Syndrom, Krebs, neurodegenerativen Erkrankungen, Diabetes und (mit Wirkung vom
20.5.2008) Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwéachen sowie

Viruserkrankungen erfasst.

b) Sonderregelungen fur kranke Probanden

Im Ubrigen ist § 41 AMG maRgeblich, der die — hier allein interessierenden —
kranken Probanden erfasst; gesunde Notfallpatienten waren wohl ein Widerspruch in
sich. Nach der Systematik des 8 41 AMG, der nur teilweise auf die Grundnorm des §
40 AMG verweist, ist zunachst einmal zu unterscheiden zwischen volljahrigen,
einwilligungsfahigen Kranken (Abs. 1), Minderjahrigen (Abs. 2) und volljahrigen, aber

einwilligungsunfahigen Kranken (Abs. 3).

(1.) Volljahrige Einwilligungsfahige



Geht es um die Behandlung eines volljahrigen Einwilligungsfahigen, der an einer
Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu prifende Arzneimittel angewendet
werden soll, so muss die Anwendung des zu prufenden Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser
Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern,
oder die Anwendung des Arzneimittels muss fur die Gruppe der Patienten, die an der
gleichen Krankheit leiden wie diese Person, mit einem direkten Nutzen verbunden
sein. Diese zweite Variante (8 41 Abs. 1 Nr. 2 AMG) ist wesentlich, weil sie im Prinzip
den Gruppennutzen ausreichend sein lasst. Weiter ist in § 41 Abs. 1 S. 2 AMG der
Fall geregelt, dass die Einwilligung des — nach der Systematik des Gesetzes’
offenbar einwilligungsfahigen und volljahrigen — Patienten wegen einer
Notfallsituation nicht eingeholt werden kann. Der Notfall, der schwierig zu definieren
ist, ist gekennzeichnet durch die Elemente der Uberraschung, der Plotzlichkeit, des
Unvorbereitetseins und der Unvorhersehbarkeit>. Von der Norm duirfte der vor Beginn
der Behandlung eingetretene Notfall (als priméarer Notfall), aber auch der wahrend
der Behandlung eingetretene Notfall (die sog. sekundare Notlage) erfasst sein. Kein
Notfall liegt wohl vor, wenn der Verlauf fir das é&rztliche Personal objektiv
vorhersehbar war.

Im Notfall darf eine Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben
der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden
zu erleichtern, auch ohne Einwilligung umgehend erfolgen. Hier geht das Gesetz von
einer vermuteten Einwilligung aus, weil Heilversuch und medizinische Notwendigkeit
(ausnahmsweise) Ubereinstimmen®. Indes ist die Einwilligung zur weiteren Teilnahme
einzuholen, sobald dies mdglich und zumutbar ist. Gemeint dtrfte vor allem der Fall
sein, dass eine Einwilligung ohne vorherige zureichende Aufklarung und damit eine
wirksame Einwilligung nicht mehr rechtzeitig eingeholt werden kann, weil die —
namentlich vollstandige — Aufklarung zu zeitintensiv im Hinblick auf die Situation des
Notfallpatienten wére. An die Weigerung des einwilligungsfahigen Patienten, an der
fur ihn moglicherweise lebensrettenden Studie (mit oder ohne Aufklarung)

teilzunehmen, wird der Arzt aus Grinden des Schutzes des

In den Gesetzesmaterialien findet sich nichts Weiterfiihrendes zu den
Notfallsituationen.
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6 Kohler, NJW 2002, 853, 854 f.



Selbstbestimmungsrechts und der Personlichkeit des Patienten (Art. 1 und 2 GG)
dennoch gebunden sein. Bedeutung erlangt § 41 Abs. 1 S. 2 AMG also im Falle der
(ausdricklichen oder durch Geschehenlassen konkludent’ erteilten) Einwilligung trotz
fehlender oder unzureichender Aufklarung.

(2.) Volljahrige Einwilligungsunfahige

Die Teilnahme von nicht-einwilligungsfahigen Erwachsenen steht nach § 41 Abs.
3 AMG unter weiteren Vorbehalten. Wer noch einwilligungsfahig oder nicht mehr
einwilligungsfahig ist, das ist im Notfall oft kaum zweifelsfrei feststellbar®; im Prinzip
kommt es dann auf eine vertretbare (am besten von mehreren Arzten getroffene)
arztliche Einschatzung in Bezug auf die Einwilligungsfahigkeit im Einzelfall an. Fehlt
die Einwilligungsfahigkeit, hat der Eingriff im Prinzip der mutmalflichen Einwilligung
des Patienten zu entsprechen.

Im Ubrigen gilt: Zunachst muss die Forschung fir die Bestéatigung von Daten, die
bei klinischen Prifungen an zur Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein
(8 40 Abs. 3 Nr. 3 AMG). Die klinische Prufung an Einwilligungsfahigen oder andere
Forschungsmethoden darf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen (8 41 Abs. 3 Nr. 3 S. 2 AMG in
Verbindung mit 8§ 40 Abs. 4 Nr. 2 AMG entsprechend). Sodann gendgt nicht in allen
Fallen allein die einzuholende Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter oder
Bevollméachtigten. Vielmehr ist zusatzlich auch der Einwilligungsunfahige vor Beginn
der klinischen Prifung von einem im Umgang mit solchen Einwilligungsunfahigen
erfahrenen Prufer Uber die Prifung, die Risiken und den Nutzen aufzuklaren, soweit
dies im Hinblick auf seinen Zustand mdglich ist. Erklart der Einwilligungsunfahige
sodann, nicht an der klinischen Prifung teilnehmen zu wollen, oder bringt er dies in
sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten (8 41 Abs. 3 Nr. 2 S. 2 AMG
in Verbindung mit 8 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 3 AMG). Freilich lasst der Begriff des

! Vgl. Lippert/WeilRauer, Das Rettungswesen, 1984, S. 113 f; Deutsch/Spickhoff,
Medizinrecht Rdnrn. 483 und 491 (zur Intensivbehandlung).
8 Naher dazu Kdohler, NJW 2002, 853, 854 f, der nicht ohne Grund meint, gerade im

Falle der therapeutischen Erprobung im Notfall seien die Anforderungen an die
Einwilligungsfahigkeit hoch, weil Auffassungsvermégen und Affektkontrolle der
Komplexitat der zu entscheidenden Alternativen mit vergleichender Risiko-Nutzen-
Abwégung einschliel3lich der Erprobungskomponente zu entsprechen haben.



.Beachtens” je nach Sachlage einen gewissen Spielraum. Jedenfalls ist auch dem an
sich Einwilligungsunfahigen — falls mdglich bzw. sinnvoll — eine Gelegenheit zu einem
Beratungsgesprach zu eroffnen (8 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 5 AMG entsprechend).
Schlief3lich statuiert 8 41 Abs. 3 Nr. 1 AMG eine wesentliche weitere Hiurde im Fall
der Forschung an nicht einwilligungsfahigen Notfallpatienten: Die Anwendung des zu
prufenden Arzneimittels muss namlich nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft positiv angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten,
ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern. Zudem muissen
sich derartige Forschungen unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr
geschwachten klinischen Zustand beziehen, in dem sich die betroffene Person
befindet, und die klinische Prifung muss fur die betroffene Person mit mdglichst
wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden sein. Ein blof3er
Gruppennutzen gendgt also nicht. Insgesamt darf die klinische Priufung nur
durchgefiihrt werden, wenn die begrindete Erwartung besteht, dass der Nutzen der
Anwendung des Prufpraparates fir die betroffene Person die Risiken Uberwiegt oder
keine Risiken mit sich bringt. Die klinische Prufung von Arzneimitteln im Rahmen der
88 40 ff. AMG ist damit fur interventionelle rein wissenschaftliche Experimente an
nicht-einwilligungsfahigen Volljghrigen kaum noch denkbar. Immerhin durften
Heilversuche im Rahmen des Off-Label-Use als therapeutische Einzelintervention
noch maglich sein®.

Fraglich ist schlief3lich, ob aufgrund der Formulierung, es musse die begrindete
Erwartung bestehen, dass der Nutzen der Anwendung des Prufpraparates fur die
betroffene Person die Risiken iberwiegt oder keine Risiken mit sich bringt (8 41 Abs.
1 Nr. 1 Satz 2 AMG), die Verabreichung nicht indizierter Mittel generell unzulassig
ist'°. Immerhin ist medizinische Forschung zulassig, wenn sie keinerlei Risiken mit
sich bringt™. Die praktische Bedeutung dieser zweiten Alternative des Gesetzes
durfte sich freilich in Grenzen halten, weil die Verabreichung eines zu prifenden
Arzneimittels nur selten vollkommen risikolos ist, sondern allenfalls risikoarm.

Letzteres genigt aber nicht. Mithin sind nicht-therapeutische Versuche an

o Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rdnr. 962; Lippert, Notfall & Rettungsmedizin 2006,
355 (sub 11l 1 b bei Fu3n. 9).

10 So Rosenau, RPG, 2002, 94, 100; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 977 (nur
therapeutische Versuche zulassig).

1 Taupitz, JZ 2003, 109, 111.



einwilligungsunfahigen Erwachsenen im Rahmen des AMG wohl zumeist

unzulassig,'* wenngleich immerhin § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG zu beachten ist.

(3.) Minderjahrige

In Bezug auf Minderjahrige regeln 88 41 Abs. 2, 40 Abs. 4 AMG folgendes:
Zunachst besteht das Prinzip der Subsidiaritdt; die klinische Priufung an
Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden durfen nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen
(8 40 Abs. 4 Nr. 2 AMG). Sodann muss das Arzneimittel zum Erkennen oder zum
Verhuten von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt und die Anwendung des
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten
zu schitzen. Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine Anwendung bei dem
Minderjahrigen medizinisch indiziert ist. Geht es um Minderjahrige, die an einer
Krankheit leiden, zu deren Behandlung (und nicht nur — wie im Falle von § 40 Abs. 4
Nr. 1 AMG - zur Erkennung oder zum Schutz vor Krankheiten) das zu prufende
Arzneimittel angewendet werden soll, so muss seine Anwendung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen, oder ihr Leiden zu
erleichtern (8 41 Abs. 2 Nr. 1 AMG).

Es geniigt aber auch, dass die klinische Prifung fur die Gruppe der Patienten,
die an der gleichen Krankheit leiden wie die betroffene Person, mit einem direkten
Nutzen verbunden ist, vorausgesetzt, die Forschung ist fir die Bestatigung von
Daten, die bei klinischen Prufungen an anderen Personen oder mittels anderer
Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich (§ 41 Abs. 2 Nr. 2 b
AMG), und die Forschung bezieht sich auf einen klinischen Zustand, unter dem der
betroffene Minderjahrige leidet (8 41 Abs. 2 Nr. 2 ¢ AMG). Schlie3lich darf die
Forschung fur den Minderjahrigen, der betroffen ist, nur mit einem ,minimalen Risiko*
und einer ,minimalen Belastung® verbunden sein. Das liegt vor, wenn nach Art und
Umfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr

geringfugigen und voribergehenden Beeintrdchtigung der Gesundheit der

12 Fischer, in: Deutsch/Schreiber/Spickhoff/Taupitz, Die Kklinische Prifung in der

Medizin, 2005, S. 29, 32. Vgl. friher auch Kéhler, NJW 2002, 853, 856.



betroffenen Person fuhren wird. Sie weist eine minimale Belastung auf, wenn zu
erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fur die betroffene Person allenfalls
vorubergehend auftreten und sehr geringflgig sein werden (8 41 Abs. 2 Nr. 2 d
AMG). Erforderlich ist ein direkter Nutzen fir die Gesamtheit der Teilnehmer, nicht
aber notwendig fir die Teilnehmer in jedem Therapiearm.® Insbesondere
Placebokontrollen sind also mdglich, bei denen die Indikation und der Nutzen fir die
Empfanger meistens problematisch sind. Allerdings ist im Rahmen der
Risikoabwégung in jedem Falle das Schutzbedurfnis der ohne eigenen Nutzen
beteiligten Kinder zu wahren.

Insgesamt hat die Umsetzung der GCP-Richtlinie zu einer in Bezug auf
Minderjahrige forschungsfreundlicheren Regelung gefiihrt als in Bezug auf nicht-
einwilligungsfahige Erwachsene, bei denen ein Gruppennutzen nicht gentigt. Das
deckt sich zwar im Ergebnis mit der Deklaration von Helsinki, ist aber hier wie dort
nicht berzeugend.** Neben dem Hinweis auf das Willkiirverbot des Art. 3 Abs. 1 GG
hat man die VerfassungsmaRigkeit nicht indizierter Versuche an Minderjahrigen im
Hinblick auf den Menschenwirdeschutz des Art. 1 Abs. 1 GG angezweifelt, well
geschéaftsunfahige Personen fir einen externen Zweck benutzt werden. Darin kénnte
eine Herabwurdigung eines Menschen zum bloRen Objekt liegen.* Indes leuchtet es
nicht ein, dass eine MalRnahme, die den konkret Betroffenen nur ganz geringfligig
belastet, die also keine ernstliche Beeintrachtigung seines Wohls bedeutet, selbst
dann unzulassig sein soll, wenn anderen von der gleichen Krankheit Betroffenen
durch die MaRRnahme eine grol3e Hilfe erwiesen werden konnte. Fiur die jeweilige
Gruppe ist die betreffende Forschung also durchaus auf ihr gewissermalRen
~-gruppenindividuelles® Wohl ausgerichtet. Schlie3lich kann dem Grundgesetz nicht
per se ein ausschliel3lich individualistisches und eigennltzig ausgerichtetes
Menschenbild entnommen werden, dem jeglicher Gedanke an Solidaritat und

Einbindung in die soziale Gemeinschaft fehlt’®. Es ist hervorzuheben, dass

1 Taupitz, JZ 2003, 109, 111; Fischer (oben Ful3n. 12), S. 33; anders Wolk, ZME 47,
(2001), 387, 400.

14 Zur Deklaration von Helsinki Taupitz, MedR 2001, 277, 283, 284 f.; ders., JZ 2003,
109, 110 f.

15 Siehe etwa Spranger, MedR 2001, 238, 243 f.; Wunder, JZ 2001, 344, 345; Kohler,
NJW 2002, 853, 856.

16 Taupitz, JZ 2003, 109, 116; siehe auch Picker, JZ 2000, 693, 699 ff. mit der These, in
engen Grenzen koénnten fremdnutzige Forschungseingriffe eine
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Einwilligungsunfahige im Verhdaltnis zu Einwilligungsfahigen nicht deshalb anders
behandelt werden, weil sie einwilligungsunfahig sind, sondern weil entsprechende
Versuche zum Wohl dieser Gruppe ohne die Schaffung einer Sozialpflichtigkeit nicht
moglich waren. Freilich rechtfertigt dies kaum eine Ungleichbehandlung zwischen
einwilligungsunfahigen Erwachsenen und einwilligungsunfahigen Minderjahrigen.

Insofern bleiben also verfassungsrechtliche Zweifel.

(4.) Der Anwendungsbereich von 8§ 41 Abs. S. 2 AMG

Wie dargelegt darf nach 8§ 41 Abs. 1 S. 2 AMG eine Behandlung, die ohne
Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, auch im Rahmen der
klinischen Prifung von Kranken umgehend erfolgen, wenn die Einwilligung wegen
einer Notfallsituation nicht eingeholt werden kann. Nach der Systematik des § 41
AMG ist diese Norm zunachst einmal nur auf volljahrige einwilligungsfahige Kranke,
nicht aber auf Minderjahrige und auf volljahrige Einwilligungsunfahige zugeschnitten.
Damit wurde gerade ein hauptséchlich betroffener Kreis von Notfallpatienten, die aus
aktuellem Anlass einwilligungsunfahigen Notfallpatienten (z. B. Unfallopfer), nicht
erfasst.

Das entspricht im Ergebnis dem Wortlaut der GCP-Richtlinie, in der sich nicht
einmal eine Norm wie § 41 Abs. 1 S. 2 AMG findet. Entfallt daher nach dem Prinzip
der richtlinienkonformen Auslegung des nationalen Rechts, das eine Richtlinie
umgesetzt hat, jeder zu einem anderen Ergebnis fihrende Ruckgriff auf
Notstandsregelungen oder die mutmaliliche Einwilligung? Nach dem Wortlaut hat es
in der Tat jeweils den Anschein, dass der Nichteinwilligungsfahige einen gesetzlichen
Vertreter haben muss, der einwilligt. Daran fehlt es ggf. jedoch bei der Gruppe der
aus aktuellem Anlass Einwilligungsunfahigen. Man denke etwa an Brandopfer mit
schwersten Verletzungen, bei denen zusatzlich zur Standardtherapie ein Medikament
erprobt werden soll, das im Wege der Klinisch kontrollierten Prifung randomisiert der
Halfte der Prifungsteilnehmer zugeteilt wird, oder an Arzneimittelstudien, durch die
ein neues Infarktmittel getestet wird. Sollen gesetzliche Vertreter zustimmen, die erst

ernannt werden missen, obwohl die Situation dies an sich nicht mehr zulasst? Ist die

verfassungsrechtliche Duldungspflicht ausldsen; hiergegen wiederum Fischer (oben
FuBn. 12), S. 37 f.
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Teilnahme an rettender Forschung ohne eine solche Zustimmung ganz einfach
unzulassig?'’ Oder ist es nicht in Wirklichkeit so, dass weder die GCP-Richtlinie noch
8 41 AMG diese Gruppe im Auge hatten? Ethik-Kommissionen haben in der
Vergangenheit therapeutische Versuche an aktuell Einwilligungsunfahigen durchaus
zugelassen, wenn sie ihrem mutmaflichen Willen entsprachen und medizinisch
dringend geboten waren. Soll dies in Zukunft nur noch méglich sein, wenn es sich
nicht um Arzneimittelprifungen handelt?

Man sollte Art. 5 der GCP-Richtlinie in der Umsetzung des 8 41 Abs. 1 S. 2
AMG so auslegen, dass, sofern der mutmaliliche Wille des Patienten fir seine
Teilnahme an dem Forschungsvorhaben spricht und ein gesetzlicher Vertreter im
Eilfall nicht bestellt werden kann, und wenn der Versuch dem Patienten direkt einen
Nutzen bringen kann, § 41 Abs. 1 S. 2 AMG entsprechend auch im Rahmen der
beiden Folgeabsatze (unter Einbeziehung deren sonstiger Voraussetzungen)
angewendet werden kann'®. Die Norm gilt also auch fur dauerhaft
einwilligungsunfahige oder minderjahrige Notfallpatienten. Andernfalls ware eine
ganze Gruppe von Kranken von mdoglichen therapeutischen Versuchen
ausgeschlossen, bei denen die Bestimmung eines Vertreters vor Beginn des

Versuchs nicht moglich ist™.
2. Regelung im Medizinproduktegesetz

a) Allgemeines

Auch das MPG unterscheidet in 88 20, 21 zwischen gesunden Personen und
solchen, die an einer Krankheit leiden, zu deren Behandlung oder Behebung das zu

prufende Medizinprodukt angewendet werden soll®. Nicht anwendbar sind die 8§ 20

ff MPG in Fallen individueller Heilversuche, bei denen die Erzielung eines konkreten

1 So im Ergebnis (auch schon vor der AMG-Novelle) Kéhler, NJW 2002, 853, 856
insbesondere in Bezug auf jede Form der Randomisierung, selbst wenn die
Teilnahme am Versuch neben der Standardtherapie erfolgt, dem Patienten diese also
nicht vorenthalten wird.

18 Im Ergebnis auch Lippert, Notfall & Rettungsmedizin 2006, 355 (sub 1l 1b).

19 Siehe bereits Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rdnr. 974; Deutsch, NJW 2001, 3361,
3363.

20 Siehe Schwarz/Wachenhausen, in: Anhalt/Diener, Handbuch des

Medizinprodukterechts, 2003, § 6 Rdnr. 35.
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Therapieerfolgs im Vordergrund steht?’; die Rechtslage entspricht insoweit
derjenigen des AMG.

Die Forschung an Gesunden, die hier nicht im Vordergrund steht, istin § 20
MPG geregelt. Generell ist im Bereich der klinischen Prufung von Medizinprodukten
die Einwilligung nach Aufklarung wesentlich (8 20 Abs. 1 Nr. 2 MPG). Abweichend
von den allgemeinen Grundsatzen ist hierzu — ebenso wie im AMG -
Geschaftsfahigkeit erforderlich (8 20 Abs. 2 Nr. 1 MPG, 8§ 40 Abs. 1 Nr. 3 a AMG). Im
Falle von Minderjahrigen ist zusatzlich erforderlich, dass das Medizinprodukt zum
Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt und
angezeigt ist (8 20 Abs. 4 Nr. 1 MPG). Es geht also im wesentlichen um Diagnostika
und Vorbeugemittel®.

Bei der Forschung an gesunden Minderjdhrigen genigt ein potentieller
mittelbarer Eigennutzen, wenn es heil3t, die Anwendung des Medizinproduktes
misse angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen (spater!) Krankheiten zu erkennen
oder ihn vor Krankheiten zu schitzen (8 20 Abs. 4 Nr. 2 MPG).*? Auch hier gilt das
Subsidiaritatsprinzip im Verhaltnis zur klinischen Prifung von Medizinprodukten an
Erwachsenen (8 20 Abs. 4 Nr. 3 MPG). Neben der Einwilligung nach Aufklarung
durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer ist auch die Einwilligung des
Minderjahrigen erforderlich, sofern die betreffende Person in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prufung einzusehen und seinen Willen
hiernach zu bestimmen (8 20 Abs. 4 Nr. 4 S. 2 MPG, entspricht § 40 Abs. 4 Nr. 3S. 4
AMG).

b) Einwilligungsunfahige Notfallpatienten

Leidet die Versuchsperson — wie typischerweise in Notfédllen — an einer
Krankheit, zu deren Behebung das zu prifende Medizinprodukt angewendet werden
soll, so gilt folgendes: Im Gegensatz zur klinischen Prifung eines Arzneimittels darf
die eines Medizinproduktes (auch) bei minderjahrigen (wie Uberhaupt bei allen)

Kranken nur durchgefuhrt werden, wenn fir die Betroffenen aus der Teilnahme an

2t Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rdnr. 663; Rehmann, MPG, 2005, § 20 Rdnr. 2; zur
(zum Teil durchaus zweifelhaften) Abgrenzung naher Deutsch, 2005, 1009; Bender,
MedR 2005, 511; siehe auch Habermann/Lasch/Gddicke, NJW 2000, 3389, 3391.

22 Rehmann, MPG, § 20 Rdnr. 19.
23 Taupitz, JZ 2003, 109, 111.
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der Prifung ein unmittelbarer eigener Nutzen verbunden ist (§ 21 Nr. 1 MPG). In
Bezug auf Personen, die an einer Krankheit leiden und damit in so gut wie allen
Notfallsituationen ist also nur therapeutische Forschung zuldssig. Auf der anderen
Seite ist in Bezug auf Minderjahrige das Subsidiaritatsgebot von 8 20 Abs. 4 Nr. 3
MPG nicht zu beachten, weil 8 21 MPG auf den 4. Absatz von 8§ 20 MPG gerade
nicht Bezug nimmt.

Im Ubrigen darf die klinische Prifung auch bei einer Person, die
geschéaftsunfahig oder in der Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefuhrt werden,
sofern die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters und - entsprechende
Einsichtsfahigkeit unterstellt — die Einwilligung des Vertretenen nach entsprechender
Aufklarung vorliegt (8 21 Nrn. 2 und 3 MPG). Nach 8 21 Nr. 5 MPG kann die
Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen Vertreters
entfallen, wenn durch die Aufklarung der Behandlungserfolg gefahrdet wiirde und ein
entgegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist; die Aufklarung ist dann
aus humanitaren Grinden entbehrlich®. Wichtiger noch ist die Regelung in § 21 Nr. 3
S. 2 MPG. Danach bedarf es der Einwilligung des Vertreters so lange nicht, als eine
Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten,
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine
Erklarung tber die Einwilligung nicht herbeigefihrt werden kann.

Nicht genannt ist die Mdglichkeit, therapeutische Forschung unter dem Aspekt
der mutmaldlichen Einwilligung zu rechtfertigen. Auch hier kénnen die Perspektiven,
die sich aus der Weiterentwicklung und Erprobung von Medizinprodukten ergeben,
gerade fur Unfallopfer, die sich in einem komatésen Zustand befinden, sowie fir
Patienten mit septischem Schock lebenswichtig sein. Nach dem Prinzip der Einheit
der Rechtsordnung wird man deshalb auch hier auf den ungeschriebenen
Rechtfertigungsgrund der mutmallichen Einwilligung zurlckgreifen kénnen, wie
umgekehrt dann, wenn eine mutmalliche Einwilligung nicht angenommen werden
kann, das Forschungsvorhaben an den betreffenden Patienten nicht durchgefuhrt

werden darf?.

24 Deutsch, in: Deutsch/Lippert/Ratzel, MPG, 2002, § 21 Rdnr. 6; Rehmann, § 21 MPG
Rdnr. 4: Schwarz/Wachenhausen, in: Anhalt/Diener, Handbuch des
Medizinprodukterechts, § 6 Rdnr. 72.

Siehe bereits Wachenhausen, Medizinische Versuche und Klinische Prifung an
Einwilligungsunféahigen, 2001, S. 173; Schwarz/ Wachenhausen, in: Anhalt/Diener,
Handbuch des Medizinprodukterechts, 8 6 Rdnr. 71.

25
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3. Deklaration von Helsinki

Nach der Neufassung der Deklaration von Helsinki (DvH)*® sind die nicht-
therapeutischen wissenschaftlichen Experimente bei Einwilligungsunféahigen erlaubt,
nicht mehr dagegen die sonst allgemein akzeptierten Heilversuche und Versuche mit
maoglichem Eigennutzen fur den Betroffenen. Dabei ist in den Vorschriften, die implizit
die nicht-therapeutische Forschung auch an Einwilligungsunfahigen erlauben, weder
eine besonders strenge Nutzen-Risiko-Abwagung noch eine absolute Grenze, etwa
im Hinblick auf ein minimales Risiko festgelegt. So heil3t es in Nr. 26 DvH:

.Forschung an Versuchspersonen, deren Einwilligung nicht eingeholt werden

kann, und zwar auch nicht in Form einer Einwilligung eines Stellvertreters oder

in Form einer vorherigen Einwilligung des Betroffenen, sollte nur durchgefiihrt
werden, wenn der physische oder psychische Zustand, der der wirksamen

Einwilligung nach  Aufklarung entgegensteht, ein notwendiges

Charakteristikum der fraglichen Versuchsgruppe ist. ... Das Versuchsprotokoll

sollte festlegen, dass die Einwilligung zur weiteren Teilnahme an dem

Forschungsvorhaben so bald wie moglich von der betroffenen Person oder

ihrem gesetzlich erméchtigten Vertreter eingeholt werden sollte*”.

Irgendeine Anbindung an den mutmalllichen Willen des Betroffenen ist dabei nicht
vorgesehen. In Nr. 32 DvH heil3t es weiter:

~Sofern erprobte prophylaktische, diagnostische und therapeutische Verfahren

fehlen oder sich als unwirksam erwiesen haben, muss der Arzt die Freiheit

haben, bei der Behandlung eines Patienten mit dessen Einwilligung nach

Aufklarung unerprobte oder neue prophylaktische, diagnostische und

therapeutische Malinhahmen zu ergreifen, wenn sie nach seinem Urteil die

Hoffnung bieten, das Leben des Patienten zu retten, seine Gesundheit

wiederherzustellen oder seine Leiden zu lindern. ...*".

Der Heilversuch wird dadurch explizit auf solche Falle beschrénkt, in denen
erprobte prophylaktische, diagnostische und therapeutische Verfahren fehlen oder
sich als unwirksam erwiesen haben. Bei Einwilligungsunfahigen soll der individuelle

Heilversuch und der klinische Versuch demgegenuber offenbar nicht mehr zulassig

26 Fassung 2002 (Washington) mit klarstellendem Kommentar zu Punkt 30, 2004

(Tokyo), Original: Englisch.
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sein, selbst dann nicht, wenn die Hoffnung besteht, dadurch das Leben des
Patienten zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen und seine Leiden zu
linden. Denn es wird ausnahmslos die Einwilligung nach Aufklarung verlangt.
Moglicherweise handelt es sich dabei um ein unbeabsichtigtes Versaumnis, vielleicht

aber auch um den Ausdruck von (falsch verstandenem) Patientenschutz.?

4. Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen uber Menschenrechte und Biomedizin
uber biomedizinische Forschung

Vergleichsweise detailliert ist die Forschung in klinischen Notfallsituationen im
Forschungsprotokoll (FP) zum Biomediziniibereinkommen (BMU) und im BMU selbst
geregelt. Beides ist freilich von Deutschland bislang nicht gezeichnet worden?.
Gerade fur den in Deutschland nicht ausdriicklich geregelten Bereich entsprechender
Forschung (also aul3erhalb der Forschung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten)
kann sich ein Blick auf das FP wegen des Erfordernisses der Liuckenfiullung im
eigenen Recht durchaus als weiterfihrend erweisen, wenngleich naturgemafd weder
das FP noch das BMU - einstweilen — auch insoweit binden.

Art. 8 BMU statuiert den Grundsatz: Kann die Einwilligung wegen einer
Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf jede Intervention, die im Interesse der
Gesundheit der betreffenden Person unerlasslich ist, umgehend erfolgen. In Art. 19
FP werden dariber hinaus folgende spezifische Mindestanforderungen an
Forschung in klinischen Notfallsituationen aufgestellt: Forschung von vergleichbarer
Wirksamkeit ist an Personen, die sich nicht in einer Notfallsituation befinden, nicht
maoglich; hierdurch wird das Subsidiaritatsprinzip angesprochen. Sodann ist jede
maligebliche, von der betreffenden Person friher geaulRerte Ablehnung, die dem

Forscher bekannt ist, zu respektieren. Schlie3lich muss die Forschung, deren

27 Zu Recht kritisch Taupitz, MedR 2001, 277, 283, 284, 285.

28 Zur rechtspolitischen Bewertung des BMU und des FP Kandler, Rechtliche
Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung am Menschen, Diss iur.
Regensburg 2006; Koenig, Bestandsaufnahme und Handlungsbedarf hinsichtlich des
Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin und seiner Zusatzprotokolle,
2003; Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates, Diss iur. Dusseldorf, 2005,
§ 4; Riis, in: Deutsch/Schreiber/Spickhoff/Taupitz, Die klinische Prifung in der
Medizin, 2005, S. 53; Spranger, MedR 2001, 238 (zur Forschung an
Einwilligungsunfahigen); Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und
Verantwortung, 2002; ders. (Hrsg.), Das Menschenrechtsiubereinkommen zur
Biomedizin des Europarates, 2002.
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erwartete Ergebnisse fir die Gesundheit der betroffenen Person nicht von
unmittelbarem Nutzen sind, zum Ziel haben, durch eine wesentliche Erweiterung des
wissenschaftlichen Verstadndnisses des Zustands, der Krankheit oder der Stérung der
Person letztlich zu Ergebnissen beizutragen, die der betreffenden Person oder
anderen Personen nltzen konnen, die derselben Gruppe angehéren oder an
derselben Krankheit oder Stérung leiden oder sich in demselben Zustand befinden.
AuBerdem darf dann die Forschungsmal3nahme nur ein minimales Risiko und eine
minimale Belastung mit sich bringen. Die Vorschrift erfasst ausdricklich nur solche
Personen, die sich nicht in einem Zustand befinden, in dem sie einwilligen kdnnen.
Auch darf es wegen der Dringlichkeit der Lage nicht méglich sein, rechtzeitig die
Genehmigung des Vertreters oder einer dafir ggf. zustdndigen Behoérde, Person
oder Stelle einzuholen. Durch diese Sondervorschrift wird die allgemeine Regelung
des FP zur Forschung an Personen, die nicht fahig sind, in die Forschung
einzuwilligen, verdrangt.®® Nach Fortfall des Notfalles gelten fir weitere
Untersuchungen dann freilich  wieder die allgemeinen Regeln  flr
Forschungsmalinahmen, in Bezug auf Minderjahrige und andere Personen, die
fortdauernd einwilligungsunfahig sind also die allgemeinen Regeln zur Forschung an

Einwilligungsunfahigen.

[l Rechtsgrundsatze in nicht spezialgesetzlich geregelten Bereichen der

medizinischen Forschung

Bekanntlich gibt es auf3erhalb des AMG und des MPG kein allgemeines
,Gesetz zur medizinischen Forschung*; das BMU nebst Forschungsprotokoll ist — wie
erwahnt — noch nicht ratifiziert und erst recht nicht kodifiziert worden. Die zum Teil
widersprichlichen Regelungen im AMG und im MPG sind nicht ohne weiteres
erweiternd anwendbar®. Vielmehr ist auf die allgemeinen Grundsatze zur
medizinischen Forschung zurickzugreifen, wobei hier die Besonderheiten der nicht
einwilligungsfahigen Notfallpatienten im Vordergrund stehen.

29 Ebenso Koenig, Bestandsaufnahme und Handlungsbedarf hinsichtlich des

Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin und seiner Zusatzprotokolle,
2003, S. 277.

% Ebenso Lippert, Notfall & Rettungsmedizin 2006, 355 (sub IV 1).
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1. Einwilligungsfahigkeit und AuRerungsfahigkeit

Im Falle der Einwilligungsfahigkeit ist der Patient — von seltenen zeitlich
bedingten Notféllen abgesehen — in der gebotenen Weise aufzuklaren. Doch gerade
im Falle von Notfallpatienten bestehen nicht selten Zweifel in Bezug auf die
Einwilligungsfahigkeit, man denke etwa an schwer brandverletzte Opfer o. &.. Im
Prinzip kommt es auf die Fahigkeit des Patienten an, die Risiken und Gefahren des
konkreten Eingriffs und seiner Alternativen, die bis zur Nichtbehandlung reichen
konnen, zu erkennen®. Im Hinblick auf das konkrete Alter ist jedenfalls ein
volljahriger, 18 Jahre alter Patient generell einwilligungsfahig. Als Untergrenze fir die
Einwilligungsfahigkeit wird man wohl — von Ausnahmen abgesehen — die Vollendung
des 14. Lebensjahres ansehen konnen. Im Ubrigen kommt es auf die Art und
Schwere des konkreten Eingriffs und den Einzelfall an.

Nimmt der Arzt — gegebenenfalls unter Hinzuziehung von Kollegen -
Einwilligungsfahigkeit in diesem Rahmen an oder verneint er die
Einwilligungsfahigkeit, so wird man entsprechend vertretbare Entscheidungen auch
juristisch akzeptieren. Im Falle der Notfallpatienten ist freilich unabhangig vom Alter
auch auf die besondere psychische Situation Ricksicht zu nehmen. Selbst wenn ein
Notfallpatient bei Bewusstsein ist, kann seine psychische Befindlichkeit eine an sich
gegebene Fahigkeit zur Einwilligung ausschlie3en bzw. soweit triilben, dass von einer
zureichenden Einwilligungsfahigkeit nicht mehr gesprochen werden kann. Das gilt
gerade in Bezug auf eher komplizierte Abwagungen, wenn es um die Zustimmung
zur Teilnahme an medizinischen Forschungsvorhaben geht*

Ungeachtet dessen sollte in derartigen Féllen noch auf entsprechende
Winsche des aul3erungsfahigen Patienten Ricksicht genommen werden. Auch der
Betreuer hat, selbst wenn an sich keine Einwilligungsfahigkeit mehr vorliegt, den
Winschen des Betreuten zu entsprechen, soweit dies in dessen Wohl nicht
zuwiderlauft und dem Betreuer zuzumuten ist, 8§ 1901 Abs. 3 S. 1 BGB. Das gilt auch
fur Wiinsche, die der Betreute vor der Bestellung des Betreuers gedul3ert hat, es sei
denn, dass er an diesen Wiinschen erkennbar nicht festhalten will. Auch im Ubrigen

soll der Betreuer wichtige Angelegenheiten mit dem Betreuten besprechen, sofern

st Naher MinchKommBGB/Wagner, Bd. 5, 4. Aufl. 2004, § 823 Rdnrn. 666 ff;
Soergel/Spickhoff, BGB, Bd. 12, 2005, Anh. | zu § 823 Rdnrn. 106 ff, je m.w.N.

32 Siehe auch Kohler, NJW 2002, 853, 855.
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dies dem Wohl des Betreuten nicht zuwiderlauft (§ 1901 Abs. 3 BGB). Diese
Grundsatze wird man ohne weiteres auch auf das Arzt-Patientenverhdltnis im Notfall
zu Ubertragen haben. Vorher geadul3erte, feststehende Winsche sind — nicht anders
als im Falle von zureichend konkreten Patientenverfigungen — bindend, und im
Rahmen von Entscheidungen, die mit dem Wohl des Patienten vereinbar sind, sollte
dessen Winschen und damit zusammenhangend auch der Patientenautonomie
Rechnung getragen werden. Insoweit sind also auch Bekundungen des an sich
einwilligungsunfahigen Patienten durchaus im Prinzip noch bei der Entscheidung
dariiber zu befolgen, ob ein Patient an einem medizinischen Experiment teilnimmt.
Freilich ist auch dies nur eine erste Richtlinie. Verweigert ein Patient etwa im
Rahmen eines Heilversuchs die einzig ihm noch potentiell helfende, indes
experimentelle Behandlung, und kommen die Arzte zu dem Ergebnis, dass die
Verweigerung auf der psychischen Ausnahmesituation des Patienten beruhen dirfte,
so wird man sich selbst Uber ausdricklich geauRerte Winsche des
(einwilligungsunféahigen) Patienten hinwegsetzen kénnen. Umgekehrt wird man dem
Wunsch des aufRerungsfahigen, aber (vermutlich) einwilligungsunfahigen Patienten
nach Standardbehandlung im Ubrigen Folge zu leisten haben. Ebenso steht es mit

der Weigerung, an einem rein wissenschaftlichen Experiment teilzunehmen.

2. Betreuer und Bevollméchtigte in Gesundheitsangelegenheiten

Im Prinzip substituiert bei Einwilligungsunfahigkeit des Patienten die
Entscheidung eines Betreuers oder eines Bevollméchtigten in
Gesundheitsangelegenheiten die Entscheidung des Patienten®, freilich auch hier
unter Bericksichtigung eventuell noch gedulRerter Wiinsche des Patienten. Im Falle
einer begrindeten Gefahr, dass der Betreute auf Grund der MalRnahme stirbt oder
einen schweren oder langer andauernden gesundheitlichen Schaden erleidet, ist
zusatzlich zuvor die Genehmigung des Vormundschaftsgerichtes einzuholen (8 1904
Abs. 1 S. 1 BGB). Freilich wird die insoweit gesetzlich statuierte Ausnahme oft
eingreifen, dass namlich die MalRBhahme ohne Genehmigung durchgefihrt werden

darf, wenn mit dem Aufschub Gefahr fur den Patienten verbunden ist (§ 1904 Abs. 1

33 Besonders deutlich BGH, NJW 2005, 2385 = JZ 2006, 144 m. Anm. Hoéfling = ZfL
2005, 95 in seiner im Ubrigen umstrittenen (Kosten-) Entscheidung zur Einstellung
der Zwangsernahrung bei appallischem Syndrom; dazu auch Spickhoff, NJW 2006,
1630, 1639.
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S. 2 BGB). Uberhaupt wird es im Allgemeinen an prasenten Betreuern oder
Bevollmachtigten in  Gesundheitsangelegenheiten  gerade in  klinischen

Notfallsituationen fehlen.

3. Mutmalfliche Einwilligung

In solchen Situationen kommt es dann wesentlich auf die mutmalliche
Einwilligung an. Zu deren Konkretisierung kann man auf die Kriterien des § 683 S. 1
BGB abstellen, wonach es auf das ,objektiv verstandene® Interesse und den
wirklichen bzw. den mutmallichen Willen des Geschaftsherrn (hier: des Patienten)
ankommt. MalRgeblich ist im Prinzip eine objektive Interessenabwéagung, die freilich
unter einem subjektivem Korrekturvorbehalt steht. Letzterer wird im Falle von
Notfallpatienten nicht selten allerdings kaum sichtbar werden. Ungeachtet dessen gilt
als Ausgangspunkt, dass sich das Erprobungsinteresse dem individuellen
Patienteninteresse unterzuordnen hat. Generell ist eine mutmalliche Einwilligung
jedenfalls dann anzunehmen, wenn der Patient ,in seiner Lage durch die Erprobung
nichts verlieren, sondern mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit nur gewinnen

kann“34,

a) Potentieller unmittelbarer Eigennutzen fur den Patienten: Heilversuche

Es ist weitgehend anerkannt, dass bei Heilversuchen, die wenigstens
maoglicherweise der Gesundheit jener Patienten dienen, die am Versuch beteiligt
sind, der Ruckgriff auf eine mutmalliche Einwilligung in Betracht kommt. So kann es
sein, dass die noch nicht (voll) erprobte Behandlung die einzige uberhaupt in
Betracht kommende Malinahme ist oder gegeniber einer Standardbehandlung so
deutliche Vorteile aufweist, dass sich ein verninftiger Mensch hdchstwahrscheinlich
auch in Kenntnis der mangelnden Erprobung fur sie entscheiden wirde. Liegen hier
nicht irgendwelche Anhaltspunkte flr eine gegenteilige subjektive Wertung des
jeweiligen Patienten vor, wird man von einer mutmalfilichen Einwilligung ausgehen

konnen®*. Das gilt bei volljahrigen und ebenso bei minderjahrigen Patienten.

34 Kohler, NJW 2002, 853, 855.
3% Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rdnr. 664.
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Allerdings ist die eindeutige Uberlegenheit einer Versuchsmafnahme nicht die
selbstverstandliche Regel. Fuhrt die objektive Interessenabwagung zu einer
Pattsituation, wird man bei riskanten Versuchen eher vorsichtigen Patienten nur die
Standardbehandlung zuteil werden lassen. Ob ein Patient indes risikofreudig oder
nicht ist, das ist gerade bei Notfallpatienten unklar. Fraglos gibt es eine nicht zu
vernachlassigende Zahl von Patienten, welche die Teilnahme an klinischen Studien
verweigern. Daher sind der Annahme mutmalflicher Einwilligungen bei kontrollierten
Versuchen durchaus deutliche Grenzen gesetzt. Im Falle der Alternative zwischen
einer neuen und einer Standardbehandlung ist zu bedenken, dass die Frage nicht
diejenige ist, ob eine Behandlung zu erfolgen hat, sondern nur diejenige, welche.
Deswegen sollte die Entscheidung beim Arzt verbleiben kdnnen. Die meisten
Patienten werden die Entscheidung wohl letzthin auch dann dem Arzt Uberlassen,
wenn sie einwilligungsfahig sind. Das kann freilich nur gelten fir
Behandlungsalternativen, deren kérperliche, soziale und psychische Auswirkungen in
etwa gleich sind, die also ein ungefahr gleiches Risikospektrum aufweisen. Ist die
Versuchsbehandlung hochwirksam, aber auch hochriskant, die Standardbehandlung
dagegen nicht sehr wirkungsvoll, aber auch relativ ungefahrlich, dann wird man von
einer mutmallichen Zustimmung ohne weiteres kaum ausgehen konnen. Ebenso
bestehen gegen Kontrollbehandlungen mit Placebos Bedenken, wenn es um
therapeutische und nicht nur diagnostische Effekte (ohne Nebenwirkungen) geht.*®

Im eingangs genannten Beispiel erscheint die Annahme einer mutmallichen
Einwilligung etwa als vertretbar, wenn es um die Lagerung von Patienten auf der
Intensivstation einerseits seitlich oder andererseits auf dem Ricken geht, solange
irgendwelche zusatzlichen Gefahren durch die seitliche Lagerung der Patienten nicht
denkbar sind. Auch darf ein Patient, der mit Vernichtungsschmerzen nach einem
Herzinfarkt ins Krankenhaus eingeliefert wird, auf Grund vermuteter Einwilligung mit
einer experimentellen Methode behandelt werden, wenn dieser Versuch am ehesten
Erfolg verspricht, ohne das sich nach arztlichem Erkenntnisstand das Risiko durch
die experimentelle Behandlung nennenswert erhoht.*” Besteht Unklarheit Gber das
Ausmald einer Risikoerhéhung, wird man indes keine mutmalliche Einwilligung

annehmen konnen.

36 Naher Fischer, Festschrift fiir Deutsch (1999), 545, 557 ff.

3 Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979, S. 60 f; Deutsch/Spickhoff,
Medizinrecht, Rdnr. 664.
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b) Das Sonderproblem der Kontrollgruppenzugehdrigkeit

Freilich ist ein Sonderproblem naher zu thematisieren, das sich im Rahmen
vergleichender Therapiestudien ergibt. An sich ist der Patient auch Uber eine
Randomisierung und die Zuteilung zu einem Therapiearm unter Zurtckstellung
individueller Eigenheiten des Kranken und objektiver Uberzeugungen des Arztes zu
informieren. Sind solche vergleichende Therapiestudien auch an Bewusstlosen oder
sonst Einwilligungsunfahigen moglich? Reicht hier der Ruckgriff auf eine vermutete
Einwilligung aus? Sofern eine Standardmethode nicht ausreicht, in ihrer Wirkung
zweifelhaft ist oder schwere Nebenwirkungen hat, kann es durchaus im
mutmallichen Willen des Patienten liegen, dass eine neue Methode an ihm erprobt
wird. Doch wie steht es mit den Mitgliedern der Kontrollgruppe, denen entweder die
Standardbehandlung zuteil wird oder die nur ein Placebo erhalten? Gegebenenfalls
werden die Patienten hier von vornherein nur der neuartigen, moglicherweise viel
versprechenden Behandlung zustimmen wollen. Doch muss auch bei der
mutmallichen Einwilligung gefragt werden, ob der Patient der Teilnahme am klinisch
kontrollierten Versuch, mdglicherweise einem Doppelblindversuch, im Ganzen
zugestimmt héatte. Die Frage ist also, ob er der Chance, in die Testgruppe zu
kommen, sein Ja erteilen wirde. Kann man davon ausgehen, weil die Moglichkeit
einer Verbesserung angesichts der vergleichbaren Unsicherheit der Behandlungen
generell in seinem Interesse liegt, so wird man von einer mutmaflichen Einwilligung
ausgehen kénnen. Anders steht es freilich, wenn mit der Forschung die Gefahr des
Todes oder einer schweren Verletzung verbunden ist.*® Auch darf eine mdgliche
Standardbehandlung neben der experimentellen Methode dem Patienten in keinem
Falle (etwa im Sinne einer randomisierten Nichtbehandlung) versagt werden, wie
Uberhaupt die alleinige Vergabe von Placebos bei Einwilligungsunfahigen zumeist
ihren Zweck (keine Schaffung von Voreingenommenheit beim Patient) verfehlen

wirde®.

C) Potentieller mittelbarer Eigennutzen fur den Patienten

38 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rdnr. 670.

39 Vgl. auch Habermann/Lasch/Gdédicke, NJW 2000, 3389, 3392; ohne Ausnahme bei
Randomisierung anders (im Sinne der Unzul&ssigkeit der Forschung) Kohler, NJW
2002, 853, 856 f.
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Noch heikler wird die Annahme einer mutmafilichen Einwilligung, wenn der
Patient durch die Teilnahme an dem Experiment keinen auch nur potentiellen
unmittelbaren Eigennutzen verzeichnen kann. Freilich kommt immerhin ein
mittelbarer Eigennutzen in Betracht, wenn etwa ein Infarktpatient von der Teilnahme
an dem Experiment, an dem er selbst akut keinen Nutzen haben wird, doch im Falle
eines erneuten Infarkts profitieren konnte. In Anlehnung an die entsprechenden
Regelungen im FP zum BMU sollte man von einer mutmaRlichen Einwilligung
ausgehen kénnen, wenn der Patient durch die Teilnahme an dem Experiment
keinerlei oder nur marginalen, minimalen Risiken ausgesetzt ist. Anderenfalls
konnten ,Forschungswaisen* entstehen. Zu denken ist an die spezifischen
Krankheiten Einwilligungsunfahiger oder an Krankheiten, die gerade die
Einwilligungsfahigkeit und den Notfall betreffen (Schlaganfall, der Infarktpatient auf
der Intensivstation), so dass es auf Forschung an solcherart Erkrankten ankommt*.
Hier kann durchaus die objektive Interessenabwagung aus der Sicht des Patienten
zu Gunsten der mutmalllichen Einwilligung ausfallen. Freilich sollten derartige
Versuche in mehrfacher Hinsicht an ein Subsidiaritéatserfordernis gekoppelt sein:
Falls moglich, ist vorrangig an einwilligungsfahigen Volljahrigen zu forschen,
hilfsweise an nicht-einwilligungsfahigen Erwachsenen, und nur letzthilfsweise an
einwilligungsunfahigen Kindern.** SchlieRlich versteht es sich von selbst, dass die
auch nur geringfligige Erhdhung eines hohen Risikos, gar des Todes, der Annahme

einer solchen mutmatlichen Einwilligung entgegensteht.

d) Keinerlei eigener Nutzen fur den Patienten

Im Falle rein wissenschaftlicher Experimente ohne jeden Nutzen fir den

Patienten bedarf die Annahme einer mutmafilichen Zustimmung besonderer

40 Taupitz, JZ 2003, 109, 115; anders aber Quaas/Zuck, Medizinrecht, § 75 Rdnr. 55.
Freilich ist auch in solchen Fallen die Einwilligungsfahigkeit nicht per se
ausgeschlossen, wenngleich wohl sehr haufig, wenn nicht gar die Regel. Siehe
Kohler, NJW 2002, 853, 854.

Gegen die Forschung in Notfallsituationen selbst bei nur minimaler Belastung oder
minimalen Risiken bei Einwilligungsunféahigen Quaas/Zuck, Medizinrecht, 8§ 75
Rdnr. 57.

41
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Begrundung. Normalerweise wird sie nicht gegeben sein*. Ein Bewusstloser oder
sonst Einwilligungsunfahiger wird nicht noch zusatzlich zu seinem Handicap einem
medizinisch-wissenschaftlichen Versuch zustimmen wollen.*® Allenfalls kann man auf
den hypothetischen Willen des Verpflichteten abstellen, etwa wenn der Proband sich
friher fur derartige Versuche zur Verfigung gestellt hat. Doch selbst das erlaubt
selten den Schluss auf das mutmaliliche Einverstandnis mit weiteren Experimenten,
zumal dann, wenn sich der Betreffende friher nur aus finanziellen Griinden daran
beteiligt hat. Anders mag es bei Personen stehen, die sich bewusst zur Férderung
des medizinischen Fortschritts Experimenten unterzogen haben. Dann wird eine
mutmalliche Einwilligung angenommen werden kdénnen, wenn der neue Versuch
nach Art und Risiko &hnlich ist oder wenn in der friheren Teilnahme ein
entsprechend allgemeines Einverstandnis zum Ausdruck gebracht worden ist. Das
freilich ist gewiss nicht die Regel. Psychisch Behinderte sollten jedenfalls nicht als
Probanden bei rein wissenschaftlichen Versuchen oder zur Erforschung anderer
Krankheiten herangezogen werden. Das gilt auch flr Experimente an Sterbenden. Ist
hier ein Eigennutzen der Teilnahme an der Forschung nicht mehr erkennbar, so
konnen Experimente an Sterbenden mit irgendwelchen Belastungen oder Risiken
regelmafig nicht mehr als von einer mutmallichen Einwilligung gedeckt angesehen

werden, etwa mit dem makaberen Argument, deren Leben sei ohnehin verwirkt.**

e) Menschliches Korpermaterial

Soll enthommenes menschliches Koérpermaterial, wie etwa Blut, zu
Forschungszwecken verwendet werden, so ist zu unterscheiden: Wird in einer
risikoerhbhenden Weise im Rahmen der Notfallbehandlung zusatzliches Material
entnommen, wird kaum von einer mutmalflichen Einwilligung ausgegangen werden
konnen, es sei denn, der potentielle Nutzen fur den konkreten Patienten bei seiner
akuten Erkrankung ist signifikant. Anders steht es mit einer wissenschaftlichen

Auswertung von uberschissigem oder verbliebenem Korpermaterial, das nicht

42 Kohler, NJW 2002, 853, 856 (gegen Eser, Festschr f. Schroder, 1978, S. 191, 210 ff;
vgl. auch Picker, JZ 2000, 693, 699 ff). Insgesamt ablehnend auch Spranger, MedR
2001, 238, 242 f (wegen VerstoBes gegen die Menschenwirde, m. E. zu
weitgehend).

43 Fischer, FS Deutsch, 1999, 545, 556 f; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rdnr. 683.

a4 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rdnr. 696; Merkel, in: Bernat/Kroll, Recht und Ethik
der Arzneimittelforschung, 2003, S. 170, 204 f.
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zusatzlich entnommen werden musste. Irgendein gesteigertes medizinisches Risiko
des Patienten ist dann nicht erkennbar. Soll spater an dem entsprechenden
Kdrpermaterial geforscht werden, kann und muss freilich auch im Nachhinein hierfur
noch eine Einwilligung des Patienten bzw. seines Gesundheitsbevollmachtigten,
Betreuers oder — im Falle des Todes des Patienten — der Angehdrigen eingeholt
werden. Wird hingegen auf der Intensivstation z. B. Schockblut alsbald in einer nicht
auf den Probanden zurlckverfolgbaren Weise ausgewertet, steht dem Nutzen fir die
medizinische Erforschung keinerlei Nachteil bzw. keine zusatzliche Gefahr (etwa des
Datenmissbrauchs) des Patienten gegenuber. Auch dann wird man von einer vom
objektiven Interesse geleiteten vermuteten Zustimmung des Patienten ausgehen
kénnen. Anders steht es, wenn es um eine (z. B. genetische) Auswertung geht, die
eine Ruckverfolgung zu dem entsprechenden Patienten und damit einen — und sei es
auch nur theoretischen — Missbrauch ermoglichen wirde. In derartigen Fallen wird
man von einer vermuteten Zustimmung des Patienten grundséatzlich nicht ausgehen

kdnnen.

V. Schluss

Im Ergebnis ist Forschung an nicht-einwilligungsfahigen Notfallpatienten — in
den dargelegten Grenzen — also durchaus mdglich. Die Ratifizierung des
Forschungsprotokolls nebst dem Ubereinkommen (iber Menschenrechte und
Biomedizin wirde dies in mancherlei Beziehung au3erhalb des AMG und des MPG
deutlicher werden lassen. Ungeachtet dessen bleibt unbefriedigend, wie
unubersichtlich diese und andere Fragen im Zusammenhang mit der Forschung an
Nicht-Einwilligungsfahigen derzeit geregelt sind. Ethik-Kommissionen sollten ihrer
Mehrfachfunktion entsprechend® bei aller Sorge um das Wohl von Patienten und
Probanden auch den  Aspekt der verfassungsrechtlich  garantierten
Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) nicht aus dem Auge verlieren. Das Dickicht der
verschiedenen Regelungswerke beschwort dieses Risiko leider ein wenig herauf*.

5 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rdnr. 734.

46 Siehe bereits Spickhoff, in: Deutsch/Schreiber/Spickhoff/Taupitz, Die klinische
Prifung in der Medizin — Européische Regelungswerke auf dem Prufstand, 2005, S.
9 ff (zur Forschungsfreiheit) und S. 367 f.



