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Einfiihrung

§ 1 Einleitung und Problemdarstellung

A. Bedeutung und Problemgehalt des Themas

Die Arzneimittelversorgung ist in Deutschland seit der »Contergan!-Katastrophe«?
im Jahr 1960 zunehmend reglementiert und durch den hierdurch etablierten Si-
cherheitsstandard von Arzneimitteln wesentlich verbessert worden. Dennoch
muss die Arzneimitteltherapie bei Schwangeren — mehr als 80 Prozent aller
schwangeren Frauen nehmen ein Arzneimittel in der Schwangerschaft’ — als au-
Berordentlich unbefriedigend angesehen werden, denn tiber die prinatalen Risiken

1 Arzneistoff Thalidomid.

2 Zu Beginn der sechziger Jahre des 20. Jahrhunderts wurden ca. 5000 Foten in Deutschland durch
den Arzneistoff Thalidomid geschidigt. Zur Geschichte der Contergan-Katastrophe siche Kirg, Der
Contergan-Fall, S. 1 ff.

3 Reimann/ Karpinsky/ Hoffmann, International Journal of Pharmacology and Therapeutcs 1996, 80 (81
£.); zur Medikamenteneinnahme in der Schwangerschaft siche auch Daw/ Hanley/ Greyson/ Morgan,
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 20 (2011), 895 ff.; S#//, Archives of Gynecology and Obs-
tetrics, 241 (1987), 69 (70).



2 Einfihrung

der Arzneimittel ist ein hoher Wissensmangel zu verzeichnen.* Nur bei 30 Prozent
der etwa 1.500 in Deutschland erhiltlichen Arzneimitteln sind die prinatalen Risi-
ken auf Ungeborene hinreichend bekannt,> wobei aber bei etwa 60-70 Prozent
aller Fehlbildungen des Nasciturus die konkret schidigende Ursache nicht allein-
verursachend der Arzneimittelbehandlung zugeschrieben werden kann. Im Er-
gebnis wird jedoch vermutet, dass zumindest ein gréB3erer Teil hierauf zuriickzu-
filhren ist.6 Uber die mégliche Einnahme von schidlichen Arzneimitteln hinaus
folgt aus dem Wissensmangel auch eine unbegrindet erhShte Risikowahrneh-
mung von Fehlbildungen nach bereits erfolgter Therapie mit nicht-schidlichen
Arzneimitteln, die nicht selten zum Abbruch unauffilliger Schwangerschaften
fihrt.” In der alltdglichen Praxis der Arzneimitteltherapie werden Schwangere also
oft vor eine problematische Auswahl gestellt: Therapie ohne hinreichend konkrete
wissenschaftliche Erkenntnis der Schidlichkeit oder Nichtschidlichkeit des Arz-
neimittels, Nichtbehandlung durch Vorenthalten der Therapie sowie die Option
des Schwangerschaftsabbruchs mit anschlieBender Arzneimitteltherapie.®

Der Wissensmangel tiber die Wirkung und Nebenwirkung des Arzneimittels
auf die schwangere Frau und das ungeborene Leben ist insbesondere auf das Feh-
len wichtiger klinischer Daten aus der medizinischen Erprobung an Schwangeren
zuriickzufihren.? Dieser Mangel an Daten begriindet sich aus einem tUberwiegen-
den Ausschluss von schwangeren Frauen von der Teilnahme an klinischen Pri-
fungen.!0 Dieser Ausschluss und die damit einhergehende Benachteiligung der
Gruppe der Schwangeren sind auf verschiedene Faktoren zuriickzufiihren, die
durch das System des deutschen Arzneimittelrechts begiinstigt werden.

Ausgangspunkt des aufgezeigten Konfliktfelds der unzureichenden Arzneimit-
telversorgung von Schwangeren ist die Lebenswirklichkeit der Schwangeren und
ihres ungeborenen Kindes. Was das Bundesverfassungsgericht als »Zweiheit in

4 So auch Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf/ et al. (Hrsg.), Menschenwtirde, S. 261 (263); Schaefer, Frauen-
arzt 48 (2007), 20; Wild, Ethik Med 19 (2007), 7.

5 Pantus, Therapeutische Umschau 56 (1999), 602 (605); Miiller-Oerlinghansen, DABL. 95 (1998), A
1314 (A 1315).

6 Stoschek, DABIL. 93 (1996), A 880; zu embryotoxischen Effekten von Arzneimitteln iberblicksartig
Siegmund-Schultze, DABL. 106 (2009), A 904.

7 Schaefer, Frauenarzt 48 (2007) 20; Biller-Andorno/ Wild, DABL. 100 (2003), A 970; Paulus, Therapeuti-
sche Umschau 56 (1999), 602 (604).

8 Schacfer/ Oppermann/ et al, ZEFQ 106 (2012), 723 (734); Schacfer, Frauenarzt 48 (2007), 20; Hovatta, in:
Huriet (eingeleitet), Biomedizinische Forschung, S. 109 (112); Schaefer/ Spielmann/ Vetter, DABL. 101
(2004), A 165; Biller-Andorno/ Wild, DABL. 100 (2003), A 970; Piechowiak, Geburtshilfe und Frauen-
heilkunde 45 (1985), 67 (69).

9 Panlus, Therapeutische Umschau 56 (1999), 602 (604); vgl. auch Goldkind/ Sabin/ Gallanresi, The
New England Journal of Medicine 2010, 2241 (2242).

10 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 14; dies., in: Lenk/ Dutige/ Fangeran (Hrsg,),
Handbuch Ethik und Recht der Forschung, S. 381 ff.; vgl. auch Bobbert, in: Bobbert/ Briickner/ Lile,
Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der medizinischen Forschungg, S. 60; Schae-

fer/ Spielmann/ Vetter, DABL. 101 (2004), A 165 (A 166); Merton, Ametican Journal of Law and Medi-
cine 19 (1993), 369 (388 f.).
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Einheit«!'! bezeichnete, hat A/brecht Goes in seinem Gedicht »Die Mutter spricht zu
Threm Kind«'2 folgendermallen beschrieben: »Du bist Wesen, ich bin Raum, du
die Frucht und ich der Baum« Zwischen der Mutter und ihrem ungeborenen
Kind besteht eine besondere biologische Verbindung, die mit keiner anderen
menschlichen Lebensphase zu vergleichen ist. Das ungeborene Leben befindet
sich in einer ginzlichen Abhingigkeit und in einer stetigen Wechselwirkung mit
dem Mutterleib, in dem es allein durch den miitterlichen Kreislauf versorgt wird.!3
Die Entwicklung des Nasciturus hingt wesentlich von der Lebensweise der Mut-
ter ab und alle Beeintrichtigungen des vorgeburtlichen Lebens kénnen erhebliche
Auswirkungen auf die kérperliche Integritit des spiteren Menschen haben.14 Als
Beispiele einer der Entwicklung des Nasciturus abtriglichen Lebensfithrung der
Frau in der Schwangerschaft dienen der Alkohol- und Drogenkonsum!® sowie
cine Mangelernihrung!® der Mutter. Ebenso kénnen das Betreiben einer gefhrli-
chen Sportart!” und die psychische Befindlichkeit!® der Mutter schidliche Einflis-
se und Auswirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Lebens haben. Somit
hat jeder medizinische Eingriff bei Schwangeren eine unmittelbare Auswirkung
auf den Entwicklungsprozess des Ungeborenen.1?

Ferner nimmt die Méglichkeit, dass das ungeborene Leben selbst Adressat di-
agnostischer und therapeutischer Interventionen wird — wie z.B. in der maternal-
f6talen Chirurgie?0, — stindig zu, wobei der Kérper der Schwangeren das Ungebo-
rene umschlieBt. Nur durch Eingriffe auf deren Korper, etwa durch Offnung der
Gebidrmutter mittels eines Schnitts oder durch die Injektion eines Arzneimittels,

11 BVerfGE 88, 203 (253) — Schwangerschaftsabbruch II.

12_Albrecht Goes, (T 2000), verdffentlicht in: Reiners (Hrsg.), Der ewige Brunnen, ein Hausbuch deut-
scher Dichtung, 1995, S. 14.

13 Vel. Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 28; Kndrr/ Kndir-

Gartner/ Beller/ Lauritzen, Geburtshilfe und Gynikologie, S. 124 ££.,150 ff.

14 Barker, Mothers, Babies, and Health in Later Life, S. 13 ff,; vgl. auch Lucas, in: Bock/ W helan (Hrsg.)
The childhood environment and adult disease, S. 38 ff.; van den Daele, K] 1988, 17, (18 £.).

15 Spohr/ Steinhansen, DABL. 105 (2008), 693; Berzewski, FPR 2003, 312 ff.; Stoschek, DABIL. 93 (1996),
A 880; Laser, DABL. 88 (1991), A 3416 ff.

16 Bergmann/ Huch/ Bergmann/ Dudenhansen, DABL. 94 (1997), A 2411; vgl. auch Brown, in:

Keen/ Bendich/ Willhite (Hesg.), Maternal nutriion and pregnancy outcome, S. 286 ff.; Lucas, in:

Bock/ W helan (Hrsg.) The childhood environment and adult disease, S. 38 (43 ff.).

17 Bergmann/ Huch/ Bergmann/ Dudenbansen, DABL. 94 (1997), A 2411 (A 2412).

18 Khashan/Abel/ez al., Archives of general psychiatry 65 (2008), 146; siche auch Heinemann, Frau und
Fotus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 47; entsprechende Ursachenzusammenhinge von psychi-
sche Befindlichkeit und gesundheitlichen Auswirkungen auf den Nasciturus erkennt auch die Rspr.
an, vgl. BGH MedR 1985, 275.

19 Zum Arzneimittelstoffwechsel in der Schwangerschaft tiberblicksartig Pau/us, Therapeutische
Umschau 56 (1999), 602 (603); Swmoallich/ Jansen, Arzneimittel in Schwangerschaft und Stillzeit, S. 2 ff;
zur Gefidhrdung des Nasciturus durch medizinische Mainahmen siehe auch Hilwer, Patientenstatus
und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 64 ff.

20 Zur maternal-fotalen Chirurgie siche Bobbert, in: Bobbert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden-
und Patientenschutz in der medizinischen Forschungg, S. 58; Mrozik, Geburtshilfe und Frauenheil-
kunde 45 (1985), 503 ff.; Piechowiak, Geburtshilfe und Frauenheilkunde 45 (1985), 67 ff.


https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1/SET=2/TTL=1/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Maternal
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1/SET=2/TTL=1/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=nutrition
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1/SET=2/TTL=1/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=and
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1/SET=2/TTL=1/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=pregnancy
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1/SET=2/TTL=1/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=outcome
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ist der Nasciturus zu erreichen und zu therapieren.2! Fiir den medizinischen Ein-
griff sowie fur klinische Priifungen ist dies in zweietlei Hinsicht von Bedeutung.
Bei allen Eingriffen in die korperliche Integritit der Mutter ist auch stets der Ot-
ganismus des Nasciturus betroffen und damit beeintrichtigt. Weiterhin wird bei
allen MaB3nahmen, die den Nasciturus unmittelbar betreffen, auch der Organismus
der schwangeren Frau beeinflusst.22 Es findet immer eine »Mitbehandlung« des
anderen Teils statt. Die Einnahme von Arzneimitteln in der Schwangerschaft kann
demnach durch die Abhingigkeit des Kreislaufs des Nasciturus von dem der Mut-
ter nicht nur zu heilenden, sondern immer auch zu schidlichen Wirkungen bei der
Mutter wie auch beim ungeborenen Kind fithren.

Ein zentraler Faktor, welcher zum Ausschluss schwangerer Frauen aus klini-
schen Prifungen beitrigt, ist ein gut gemeinter umfassender Schutz der Schwan-
geren und des Nasciturus vor Beeintrichtigungen innerhalb der Erprobungsphase
von Arzneimitteln. Die wechselseitige Schidigungsgefahr zwischen Mutter und
ungeborenem Kind fithrt zu einem erhdhten Schutzbediirfnis beider,? welches
teilweise so weit zugespitzt wird, dass der Einschluss schwangerer Frauen gar als
cthisch unvertretbar eingeschitzt wird,2* wie ein Blick auf die 6ffentliche Debatte
zur »Schweinegrippen-Impfung« zeigt.

Im Zusammenhang mit dem H5N1 Impfstoff zur Bekimpfung der Vogel-
grippe sprach das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in seiner Stellungnahme »Pandemie-
impfstoffe in der Schwangerschaft«®> von »ethischen Griinden«,2¢ die dafiir spre-
chen wiirden, klinische Studien mit diesem Impfstoff an Schwangeren auszu-
schlieBen. Begriindet hat das Institut dies damit, dass Schwangere in interpande-
mischen Zeiten keinen Nutzen von der Impfung hitten.?” Gleichzeitig prisentier-
te das Paul-Ehtlich-Institut statistische Fallzahlen, an wie vielen Schwangeren der
Impfstoff getestet werden miisse, damit eine Vertriglichkeit in der Schwanger-
schaft bewiesen werden konne. Besonders die dort errechnete Fallzahl von 13.000
Schwangerschaften hat das PEI als Untermauerung fir die These genutzt, dass
cine klinische Priifung ethisch nicht vertretbar sei. In die gleiche StoBrichtung geht

21 Zu einzelnen Methoden der Pri-und Perinatalmedizin sieche Heinemann, Frau und Fotus in der Pri-
und Perinatalmedizin, S. 23 ff.

22 Kapp, MedR 1986, 275 (276); siche auch Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedi-
zin, S. 38 ff.

23 Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf] et al. (Htsg.), Menschenwiirde, S. 261 (263); vgl. auch Bobbert, in: Bob-
bert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in det medizinischen Forschung,
S. 60.

24 Stumpf sieht ethische Bedenken gegen die Durchfiihrung klinischer Priifungen bei Schwangeren,
in: PharmR 2003, 421.

25 Panl-Ebrlich-Institut, Pandemieimpfstoffe in der Schwangerschaft, 2009, abrufbar unter:

http:/ /www.pei.de/SharedDocs/Downloads/ fachkteise /090309 -pandemieimpfstoffe-
schwangerschaft.pdf?__blob=publicationFile&v=1 <Stand: 14.11.2015>.

26 Panl-Ebrlich-Institut, Pandemieimpfstoffe in der Schwangerschaft, 2009, S. 6.

21 Panl-Ebrlich-Institut, Pandemieimpfstoffe in der Schwangerschaft, 2009, S. 6.
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auch die Argumentation von Schaefer, Leiter des Pharmakovigilanz- und Bera-
tungszentrums fiir Embryotoxikologie in Berlin, der betont hat:

»Hs gibt weltweit keinen einzigen Bericht tber einen Impfstoff, durch den der
Embryo nachweisbar beeintrichtigt wurde« und » [...] ehe wir sagen kénnen, ein
Medikament kann bedenkenlos eingesetzt werden in jeder Phase der Schwanger-
schaft, miissen wir Studien mit Tausenden von Schwangeren vorliegen haben«?s.

Der Mediziner von Sonnenburg konstatiert diesbezlglich, dass eine Beteiligung
von Schwangeren ein »No-Go« sei und er aus eigener Erfahrung berichte, dass in
seiner Studie zum Impfstoft gegen das neue HIN1-Virus am Klinikum der Uni-
versitit Miinchen auch keine Schwangeren teilnehmen diirften.?? Gleiche Be-
obachtungen schildert auch der Prisident des Robert-Koch-Instituts in seiner
Stellungnahme in der FAZ zum »Schweinegrippen-Impfstoff, in der er heraus-
stellt, dass dieser Impfstoff aus ethischen Griinden nicht mit Schwangeren getes-
tet werde.30

Diese weit verbreitete Einschitzung des kategorischen Ausschlussgebotes von
schwangeren Studienteilnehmerinnen — unter dem Vorbehalt des besonderen
Schutzes — wird durch die Systematik des deutschen Arzneimittelrechts insgesamt
gefdrdert. Dieser wohnt der Grundgedanke inne, dass sich die rechtlichen Anfor-
derungen der klinischen Priifung, Zulassung und Verordnung von Arzneimitteln
zwar gegenseitig beeinflussen, die Erprobung und der therapeutische Einsatz aber
keinem aufeinander aufbauendem »Entwicklungskonzept« folgen. Dies ergibt sich
aus der Besonderheit des Arzneimittelrechts, das einerseits der Forschungsfreiheit
der Sponsoren und der Studienirzte und andererseits der Therapiefreiheit der
Arzte und den Interessen des Patienten Rechnung tragen muss. Es ist daher gera-
de nicht der Fall, dass eine »Fortentwicklung der Erkenntnisse iiber ein Arzneimit-
tel« durch den systematischen Einsatz des Arzneimittels von dem Heilversuch
tber die klinische Priifung hin zu der Standardtherapie stattfindet.

Vielmehr begrenzt die Intention des pharmazeutischen Unternehmers, Arz-
neimittel allein fir einen bestimmten Indikationsbeteich zuzulassen, die Ein- und
Ausschlusskriterien der klinischen Priifung. Dieser Umstand fiihrt wiederum nicht
notwendigerweise zu einer Anwendungsbegrenzung des Arzneimittels im Rahmen
der drztlichen Therapietitigkeit.3! Der therapeutische Einsatz des Arzneimittels ist
bereits wihrend der Erprobung des Arzneimittels, aber auch stets im Rahmen

28 Schaefer, zitiert von Hucklenbroich, Mein Risiko gehért mir, in: FAZ (Nr. 244) vom 21.10.2009, S. 31.
29 e Ker, Experten furchten Impfrisiko fiir Schwangere, in: SpiegelOnline vom 7.8.2009, abrufbar
unter: http:/ /www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/schweinegtippe-experten-fuerchten-impfrisiko-
fuer-schwangere-a-640884.html <Stand: 14.11.2015>.

30 FAZ Interview zur Schweinegtippen Impfung mit Jorg Hacker, »Das Virus kann gefihrlicher wer-
deng, in: FAZ (Nr. 241) vom 17.10.2009, S. 9.

31 OLG Koln, NJW-RR 1991, 800 (801); BGH, NJW 1996, 1593 (1597); Ulsenbeinser, in: Lanfs/ Kern,
Handbuch des Arztrechts, § 148 Rn. 39; Deutsch/ Spickhoff, Medizintecht, Rn. 22; Zuck, in:

Qnaas/ Zuck, Medizinrecht, § 2 Rn. 52; Kamps, MedR 2002, 193 (194).



6 Einfihrung

eines »off-label-use«32 also aullerhalb der Zulassung, moglich. Diese Trennung
zwischen wissenschaftlicher Erkenntnis und therapeutischer Einsatzmdglichkeit
der Arzneimittel birgt insbesondere fiir die Schwangere, das ungeborene Kind und
den therapierenden Arzt erhebliche Risiken.?® Wihrend die medizinische For-
schung die Erprobung der Arzneimittel ausschlieB3t, bleiben die Mutter, das unge-
borene Kind sowie der behandelnde Arzt auf den Riickgriff nicht erprobter Arz-
neimittel angewiesen.3*

Verantwortlich fir die Ausschlussmoglichkeit Schwangerer an klinischen Pri-
fungen ist im deutschen Arzneimittelrecht das Zusammenspiel der Voraussetzun-
gen der klinischen Prafung und der Zulassung des Arzneimittels. Um die Arznei-
mittelsicherheit zu verbessern, hat der Gesetzgeber 1976 als Lehre aus der Con-
tergan-Katastrophe die Zulassungspflicht eingefiihrt, die das Inverkehrbringen
von Fertigarzneimitteln ohne Zulassung verbietet (priventives Verbot mit Ex-
laubnisvorbehalt).3s Das Zulassungsverfahren als gefahrenabwehrrechtliche Mal3-
nahme dient dem Schutz der zu behandelnden Patienten. Der Freigabe der An-
wendung des Arzneimittels am Patienten wird die Verpflichtung vorgeschaltet,
dass der pharmazeutische Unternechmer durch entsprechende Unterlagen den
Nachweis iiber Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gegeniiber der zu-
stindigen Zulassungsbehérde zu erbringen hat.36 Die Zulassung ist dabei ein Ele-
ment priventiver Gefahrenabwehr, die gleichzeitig »Vertrauen« in das gepriifte
Arzneimittel schaffen soll.3” Dieses »Vertrauen« dullert sich auf vielfaltige Weise.
So gilt die Zulassung als Indiz dafiir, dass die Behandlung mit diesem Arzneimittel
im Rahmen seiner Zulassung der Standardbehandlung entspricht.

Die Zulassungsentscheidung ergeht in Form eines Verwaltungsaktes (begiins-
tigend oder versagend) 1.S.d. § 35 VwV{G mit der Folge der Anwendbarkeit all-

32 Siehe zum Einsatz von Arzneimitteln im »off-label-use« Lenk/Duttge, The Journal of Therapeutics
and Clinical Risk Management 2014, 537 ff.

3 Bei der Verordnung eines Arzneimittel au3erhalb der zugelassenen Indikation hat der Arzt iiber
das allgemeine Haftungsrisiko hinaus auch das besondere Haftungstisiko fiir unerwiinschte Neben-
witkungen zu tragen; Waiter, NZS 2011, 361 (363); Wigge/ Wille, in: Schnapp/ Wigge, Handbuch des
Vertragsarztrechts, § 19 Ra. 68; Wembiner/ Frehse, PharmR 2004, 432 f£.; Eblers/ Bitter, PharmR 2003,
76 (77).

34 Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf] et al. (Hrsg.), Menschenwiirde, S. 261 (263); Schaefer, Frauenarzt 48
(2007), 20.

35Hefhans, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 21 AMG Ra. 1; Fleischfresser/ Fubrmann, in: Fubr-

mann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7 Rn. 10 f£; siche zu dem »Verbot mit Etlaubnisvorbe-
halt« im Allgemeinen Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 9 Rn. 51 ff.

36 Zum Zulassungsverfahren siche Kiigel, in: Terbille/ Clausen/ Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 14 Rn. 106 ff.

57 Vgl. Fleischfresser, in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 6 Rn. 3; Mayer, MedR 2008,
595.

38 BGH NJW 2007, 2767 (2768); Lippert, in: Wenzel, Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, Kap.
17 Rn. 118.
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gemein verwaltungsrechtlicher Bestimmungen.? In Deutschland ist nach § 77
Abs. 1 und 2 AMG* das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn oder das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Langen (Hessen) fir die
Zulassung des Inverkehrbringens von Humanarzneimitteln alternativ zustindig.*!
Das BfArM und das PEI haben gemil3 § 25 Abs. 1 AMG tber die Marktzulassung
eines Arzneimittels zu entscheiden, indem die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
anhand einer sorgfilticen Prifung der eingereichten Zulassungsunterlagen festge-
stellt wird.42

Bestimmend fiir den Einfluss des Zulassungsverfahrens auf die Durchfihrung
der klinischen Priifung ist, dass Gegenstand der Zulassung nicht das einzelne Pri-
parat ist, sondern sich die Zulassung auf das entwickelte Arzneimittelmodell in
cinem bestimmten Indikationsgebiet bezieht.4 Das Indikationsgebiet wird grund-
sitzlich vom pharmazeutischen Unternehmer durch die Beschreibung eines An-
wendungsbereichs selbst bestimmt.** Dieser Anwendungsbereich beschreibt einen
bestimmungsgemilen Gebrauch des Arzneimittels, der sich auf die Wirkungen im
Anwendungsgebiet, Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen, Darrei-
chungsform/Applikationsweg, Dosis und Behandlungsdauer sowie Alter und
Geschlecht des Patienten erstreckt.45 Zu finden ist der bestimmungsgemiBle Ge-
brauch fiir die einzelnen Erkrankungen im »Beipackzettel«, in der »Roten Liste«*6
oder in der ausfuhtlicheren vom Hersteller verfassten Fachinformation im Ab-
schnitt »klinische Anwendung«.

Eine Zulassung des Arzneimittels fir Schwangere wird im Allgemeinen nicht
ausdriicklich genannt, sondern vielmehr zeigt der Hinweis unter »4.6 Schwanger-
schaft und Stillzeit« an, dass die Arzneimitteleinnahme wihrend der Schwanger-
schaft gerade nicht den zugelassenen Anwendungsbereich erfasst. Der pharma-
zeutische Unternehmer kann damit selbst durch die Kriterien des Anwendungsbe-

39 Fleischfresser/ Fubrmann, in: Fubrmann/ Kiein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7 Ra. 3; Rebmann,
AMG, § 25 Rn. 1.

40 Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12.12.2005, BGBL I S. 3394, zuletzt geindert durch Artikel 2 a des Gesetzes
vom 27.03.2014, BGBL I S. 261.

41 Das Paul-Ehrlich-Institut ist allein zustindig fir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochen-
markzubereitungen, Gewebezubereitungen, Gewebe, Allergene, Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien, xenogene Arzneimittel und gentechnisch hergestellte Blutbestandteile, § 77 Abs. 2 AMG; vgl.
hierzu im Einzelnen Fleischfresser in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 5 Ra. 30.

42 Das nationale Zulassungsverfahren ist in den § 21 ff. AMG geregelt. Wihrend § 25 ff. AMG das
gesamte Verfahren von Antragsstellung des pharmazeutischen Unternehmers bis zur Zulassungser-
teilung bzw. Zulassungsversagung regelt, bestimmen die §§ 22-24 AMG den Gehalt der beim BfArM
oder PEI einzureichenden Unterlagen. Siehe zum Ganzen Plafimann, in: Priitting, Medizinrecht, § 21
AMG Rn. 1 ff.

43 Wille, PharmR 2009, 365 (3606); Mayer, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arzneimittel-
schiden, S. 54 vgl. auch Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1613.

4 Hart, Arzneimitteltherapie, S. 88.

45 Hanke/Kremer, PharmR 1992, 162 ff,; vgl. auch § 22 Abs. 1 Nt. 1 AMG.

46 Rote Liste Service GmbH (Hrsg.), Rote Liste 2014.


https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Rote
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Liste
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Service
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=GmbH
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reichs festlegen, ob die Indikation des Arzneimittels bei schwangeren Frauen ge-
geben bzw. nicht gegeben sein soll.#” Die zustindigen Zulassungsbehdrden sind
an die im Zulassungsantrag formulierten Indikationsgebiete und Anwendungs-
formen gebunden.*® Das BfArM und das PEI priifen nicht selbst die Arzneimit-
teleigenschaften, also das Priparat an sich, sondern bewerten lediglich die Aussa-
gen der vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Unterlagen, § 25
Abs. 5 AMG.#

Gleichzeitig kann die Zulassung fiir das im Antrag angegebene Anwendungs-
gebiet nach § 25 Abs. 2 AMG nur erfolgen, wenn die Wirksamkeit, die Unbedenk-
lichkeit und ein vertretbares Nutzen-Risiko-Verhiltnis fiir den bestimmungsge-
miBen Gebrauch des Arzneimittels belegt wurden. Die Wirksamkeit und die Un-
bedenklichkeit des Atrzneimittels mussen in methodisch dem Stand der Wissen-
schaft entsprechenden Studien (§ 22 Abs. 2 Nr. 3 AMG ) bzw. anhand anderer
wissenschaftlicher Erkenntnismaterialen (§ 22 Abs. 3 AMG) bewiesen werden.
Die Ergebnisse klinischer Priifungen sind somit wesentliches Bewertungskriteri-
um, auf das sich die behérdliche Entscheidung stiitzen muss.>® Doch die Ausrich-
tung der klinischen Prifungen orientiert sich prinzipiell danach, fiir welches An-
wendungsgebiet die Zulassung des Arzneimittels beantragt werden soll. Der
pharmazeutische Unternehmer wird und muss fiir den Zulassungsantrag die Pa-
rameter des Anwendungsgebietes, Gegenanzeigen sowie dementsprechend die
Ein- und Ausschlusskriterien bei der klinischen Priffung so wihlen, dass ein posi-
tives Nutzen-Risiko-Verhiltnis hervorgeht.5! Durch die Eingrenzung des Anwen-
dungsgebiets und die Aufnahme mdglichst vieler Gegenanzeigen bei der Zulas-
sung kann auch die Auswahl der Patienten und Parameter der klinischen Prafung
begrenzt werden. Die Ausklammerung mdéglichst vieler potenziell schidlicher
Witkungen des Arzneimittels fithrt dazu, dass die Nutzen-Risiko-Abwigung so-
wohl bei der klinischen Prifung wie auch bei dem Zulassungsantrag von dem
pharmazeutischen Unternehmer maligeblich beeinflusst wird.52

Dies hat zur Folge, dass sich das Anwendungsgebiet der Zulassung allein nach
dem Antrag des betreffenden Arzneimittelherstellers und nicht nach einem allge-
meinen medizinischen Erkenntnisstand richtet.53 Der pharmazeutische Unter-

47 Wesentliches Kriterium bei der Bestimmung des Indikationsbereiches durch die Industrie ist
hauptsichlich der Profit und nicht die Relevanz der klinischen Priifung. So auch Inzbof, Es fehlt am
Wissen dartiber, auf welche Fragen die Informationen antworten, in: FAZ (Nr. 169) vom
23.07.2011, S. 30.

48 Dentsch/ Spickhaff, Medizinrecht, Rn. 1613; Mayet, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arz-
neimittelschiden, S. 54; Fluck, VerwArch 79 (1988), 406 (414).

49 Siche hierzu auch Fleischfresser/ Fubrmann, in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7
Rn. 7.

50 Vgl. Deutsch/ Spickhaff, Medizinrecht, Rn. 1613 ff.

51 Mayer, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arzneimittelschiden, S. 27.

52 Vgl. Clemens, in: Laufs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 36 Rn. 139.

53 Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1613.
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nehmer ist auch nach Zulassung nicht verpflichtet, den Anwendungsbereich sei-
nes Arzneimittels im Wege der Neuzulassung zu erweitern.5* Einen Zulassungs-
zwang kennt das deutsche Arzneimittelrecht nicht.

Dieses Abhingigkeitsverhiltnis der klinischen Priifung von den Festlegungen
des Zulassungsgebiets bedeutet fiir die Schwangere, dass Arzneimittel auch bei
Nichtiberprifung der Wirksamkeit an Schwangeren als »kontraindiziert« oder
»nicht geprift« in die Fachinformation aufgenommen werden kénnen, ohne dass
tatsichliche Nebenwirkungen bewiesen wurden.’® Kommt es zur Benennung von
Kontraindikationen des Arzneimittels in der Schwangerschaft, fithren diese Zulas-
sungsbegrenzungen auch zu Hindernissen beziiglich einer weitergehenden For-
schung mit dem entsprechendem Arzneimittel, indem die prospektive Datenerhe-
bung, z.B. in Form von Anwendungsbeobachtungen,’¢ durch die strenge Regelung
des §4 Abs. 23 S. 2 AMG auf Forschungen innerhalb des von der Zulassung er-
fassten Bereichs beschrinkt werden. Es bleibt hier dann nur die Moglichkeit,
durch retrospektive Studien Daten zur Arzneimittelsicherheit zu gewinnen.

Um der Situation des »Nichtwissens um die Arzneimittelwirkungen« entgegen-
zuwirken, haben sich in den letzten Jahren sowohl auf internationaler als auch auf
nationaler Ebene unterschiedliche Organisationstrukturen etabliert, die durch
retrospektive Studien die fehlenden Humandaten zur statistischen Aussage tGber
das Risiko einer Schidigung einzelner Medikamente liefern und die Sicherheit der
Arzneimittel bewerten.5” Die US Food and Drug Administration (FDA), eine
Abteilung des US-amerikanischen Gesundheitsministeriums im Bereich von Si-
cherheit und Effektivitit von Arzneimitteln, teilt seit 1975 Arzneimittel in die
Gruppen (A-E und X) zur Einschitzung ihres Risikos bei Einnahme in der

54 Eine Pflicht zur Neuzulassung oder Anzeige von Verdnderungen besteht allein im Rahmen des

§ 29 AMG.

55 Schaefer, Frauenarzt 48 (2007), 20 (21); Paulus, Therapeutische Umschau 56 (1999), 602.

56 Zur Begriffsbestimmung von Anwendungsbeobachtungen siehe Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte/ Paul-Ebrlicher-Institnt, Empfehlungen zur Planung, Durchfiihrung und Auswertung
von Anwendungsbeobachtungen v. 7. Juli 2010, S. 2: »Anwendungsbeobachtungen sind nichtinter-
ventionelle Prifungen im Sinne von § 4 Abs. 23 Satz 3 AMG, d.h. Untersuchungen, in deren Rah-
men »Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer
Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwa-
chung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschliefilich der érztlichen Praxis; soweit
es sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel
handelt, erfolgt dies ferner gemidl3 den in der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Anga-
ben fiir seine Anwendung.« Die Entscheidung, einen Patienten in eine Anwendungsbeobachtung
einzubezichen, ist von der Entscheidung tber die Verordnung des Arzneimittels getrennt«.

57 Zur Notwendigkeit von Datenbanken zu Arzneimittelwirkungen bei Garbe/ Miiller-Oerlinghansen,
DABL 95 (1998), A 3138 ff.

58 Die Food and Drug Administration (FDA) ist die Lebensmitteliiberwachung- und Arzneimittelzu-
lassungsbehorde der Vereinigten Staaten, offizielle Webseite: http:/ /www.fda.gov
<Stand:14.11.2015>.
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Schwangerschaft ein.? Doch die Aussagekraft der Klassifikation ohne konkrete
Risikoangaben erwies sich als wenig ergiebig.®® Die FDA plant daher eine neue
Kennzeichnung von Arzneimitteln,! die eine Risikoiibersicht und klinische Uber-
legungen zur Patientenversorgung enthalten.6?

Seit 1974 wurden auf internationaler und europiischer Ebene weitere Organi-
sationen gegriindet, welche gro3e Datenbanken angelegt haben und teratologische
Informationen sammeln, um als Beratungsstellen fiir Arzte zu dienen, wie z.B. das
»International Clearinghouse for Birth Defects Surveillance and Research
(ICBDSR)«,%3 die »Organization of Teratology Information Specialists (OTIS)«,%*
die »European Registration of Congenital Abnormalities and Twins (EURO-
CAT)«> und das »European Network of Teratology Information Services (EN-
TIS)«.%6 Am Institut fiir Medizinische Informationsverarbeitung, Biometrie und
Epidemiologie der Universitit Minchen wurde ab 1996 das Projekt »Prospektive
Erhebung der Gabe von Arzneimitteln wihrend der Schwangerschaft und zur
Sicherheit des Kindes - PEGASUS« als prospektive Datensammlung der Auswir-

5 Food and Drug Administration, Federal Register 1980, 44:37434-67; die fiinf Risikoklassen stehen
fiir: A: »adequate and well-controlled studies in pregnant women have failed to demonstrate a risk to
the fetus in the first trimester of pregnancy (and there is no evidence of a risk in later trimesters«, B:
»animal reproduction studies have failed to demonstrate a risk to the fetus and there are no adequate
and well-controlled studies in pregnant women, C: »animal reproduction studies have shown an
adverse effect on the fetus, if there are no adequate and well-controlled studies in humans, and if the
benefits from the use of the drug in pregnant women may be acceptable despite its potential risks,
D: »there is positive evidence of human fetal risk based on adverse reaction data from investigational
or marketing experience or studies in humans, but the potential benefits from the use of the drug in
pregnant women may be acceptable despite its potential risks«, X: »studies in animals or humans
have demonstrated fetal abnormalities or if there is positive evidence of fetal risk based on adverse
reaction reports from investigational or marketing experience, or both, and the risk of the use of the
drug in a pregnant woman clearly outweighs any possible benefit«.

60 Briggs, in: Briggs/ Freeman/ Y affe, Drugs in Pregnancy and Lactation, S. ix; Schaefer, Frauenarzt 48
(2007), 20 (21); Miiller-Oerlinghansen, DABL. 95 (1998), A 1314 (A 1316).

61 Food and Drug Administration. Federal Register 2008, 73:30831-68.

92 Food and Drug Administration. Federal Register 2008, 73:30831-104.

63 JCBDSR ist eine internationale Organisation, die der WHO angegliedert ist. Die Organisation
vereint Uberwachungs—und Forschungsprogramme aus der ganzen Welt zu Geburtsfehlern; offizielle
Webseite: http:/ /www.icbdst.org/page.asp?p=9895&1=1 <Stand: 14.11.2015>.

64 OTIS ist eine gemeinsame Organisation von einzelnen Teratologieinformationsdiensten der Ver-
cinigten Staaten und Kanada; offizielle Webseite: http:/ /www.mothertobaby.org <Stand:
14.11.2015>.

65 EUROCAT ist eine Organisation, die ein Netzwerk aus bevolkerungsbezogenen Registern fiir die
epidemiologische Uberwachung von angeborenen Anomalien aus Europa bildet und ein zusammen-
fassendes Fehlbildungsregister zur Verfliigung stellt; offizielle Webseite: http://www.curocat-
network.eu <Stand: 14.11.2015>.

66 ENTIS ist eine Organisation, die die Zusammenarbeit verschiedener Teratologieinformations-
centren koordiniert und Daten zu primirer Privention von Missbildungen und Entwicklungsst6run-
gen sammelt und auswertet; offizielle Webseite: http:/ /www.entis-org.cu/ <Stand: 14.11.2015>.
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kungen von Arzneimittel auf ungeborene Kinder durchgefithrt.¢” Das PEGASUS-
Projekt trug vor allem zur Aufklirung iiber Nebenwirkungen bei.t® Im Zuge dieser
Studie wurden in Deutschland Beratungsstellen zu Arzneimittelnebenwirkungen
eingefiihrt, die den um Rat suchenden Arzten Auskiinfte tiber die Arzneimittel-
wahl und die Dosierungsfindung erteilen. Zu diesen Beratungsstellen gehéren u.a.
»Reprotox« des Instituts fiir Reproduktionstoxikologie am Krankenhaus St. Elisa-
beth der Oberschwabenklinik in Ravensburg,® »embryotox« des Pharmakovi-
gilanz- und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie des Berliner Betriebs fiir
zentrale gesundheitliche Aufgaben™ und die Arbeitsgemeinschaft Arzneimittelthe-
rapie bei psychischen Erkrankungen (AGATE).”! Weiterhin wird von verschiede-
nen Arzneimittelverbdnden Deutschlands gemeinsam eine »Rote Liste«’? heraus-
gegeben, die eine schr differenzierte Klassifizierung der Arzneimittelanwendung
bei Schwangeren vornimmt. Hierzu erfolgt eine Gruppenecinteilung von Grl bis
Grll. Grl beinhaltet dabei Arzneimittel, bei denen eine umfangreiche Anwen-
dung am Menschen und in Tierversuchen keinen Verdacht auf embryotoxi-
sche/teratogene Wirkungen ergab, wihrend Grll ein Risiko mutage-
ner/katrzinogener Wirkungen aufzeigt.” Diese Einteilung wird leider nicht einheit-
lich gehandhabt, zudem kénnen nicht alle Arzneimittel einer Gruppe zugeordnet
werden.”

Zur weiteren Verbesserung der Therapie von Schwangeren hat der Ausschuss
fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human Use —
CHMP)7 der Europiischen Arzneimittelagentur (EMA — European Medicines
Agency)7 am 24. Juli 2008 die Leitlinie »Guideline on Risk Assessment of Medi-

67 Egen/ Hasford, Pharmacoepidemiology and Drug Safety 9 (2000), Suppl. 1, S73; Ir// Kipferler/ Hasford,
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 6 (1997), Suppl. 3, S37 ff.

8 _4dmann/ Egen-Lappe/ Strunz-Lebner/ Hasford, Pharmacoepidemiology and Drug Safety 15 (2006), 327
ff.; Egen/ Hasford, Pharmacoepidemiology and Drug Safety 9 (2000), Suppl. 1, S73;

Irl/ Kipferler/ Hasford, Pharmacoepidemiology and Drug Safety 6 (1997), Suppl. 3, S37 ff.

% Das Institut fiir Reproduktionstoxikologie des Krankenhauses St. Elisabeth der Oberschwabenkli-
nik in Ravensburg wurde gegriindet, um die langjihrige Arbeit der Beratungsstelle fir Medikamente
in der Schwangerschaft der Universitits- Frauenklinik Ulm fortzusetzen; offizielle Webseite:

http:/ /www.st-elisabeth-stiftung.de/1320.0.html <Stand: 14.11.2015>.

70 Embryotox liefert insbesondere Informationen zur Vertriglichkeit der wichtigsten Medikamente
und zur Behandlung hiufig vorkommender Krankheiten bei Miittern und werdenden Miittern in
Schwangerschaft und Stillzeit; offizielle Webseite: http:/ /www.embtyotox.de <Stand: 14.11.2015>;
zum Embtyotox-Projekt siche auch Schaefer/ Oppermann/ et aly ZEFQ 106 (2012), 723 ff.

71 AGATE ist ein Verbund aus derzeit 42 teilnehmenden Kliniken, der u.a. einen Arzneimittelinfor-
mationsdienst und eine Schwangerschaftsberatung eingerichtet hat; offizielle Webseite:

http:/ /www.agate-klinikverbund.de <Stand: 14.11.2015>.

72 Rote Liste Service GmbH (Hrsg.), Rote Liste 2014.

73 Die Gruppeneinteilung findet sich in: Rote Liste Service GmbH (Hrsg.), Rote Liste 2014, Anhang,.
74 Schaefer, Frauenarzt 48 (2007), 20 (21); Kammerer/ Mutschler, Der Gynikologe 11 (1998), 924 (925).
75 Der CHMP wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gegriindet und ersetzt das ehemali-
ge Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP).

76 Die EMA wutde im Jahr 1995 durch Art. 49 Abs. 1 und Art. 50 der VO 2309/93/EWG (Verord-
nung 2309/93/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir


http://www/
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Rote
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Liste
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Service
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=GmbH
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Rote
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Liste
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=Service
https://opac.sub.uni-goettingen.de/DB=1.60/SET=13/TTL=6/MAT=/NOMAT=T/CLK?IKT=1016&TRM=GmbH
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cinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling«”?
erlassen, die von den Arzneimittelherstellern bessere und aussagekriftigere Infor-
mationen innerhalb der Fachinformationen fordert. Diese sollen Ausfithrungen
und Angaben zur Nutzen-Risiko-Bewertung der Medikamenteneinnahme in der
Schwangerschaft enthalten, um dem behandelnden Arzt Entscheidungshilfen zu
liefern.” Gleichzeitig enthalten die Leitlinien auch Bewertungshilfen fiir nicht-
klinische Daten aus Tierversuchen und Humandaten.” Zwar sind diese Daten-
auswertungshilfen von wesentlicher Bedeutung fiir die Kennzeichnung eines Arz-
neimittels, das Erprobungsdefizit mit Schwangeren bleibt aber bestehen. So heil3t
es weiterhin in den Fachinformationen »Es liegen keine hinreichenden Daten fir
die Verwendung von /.../ bei Schwangeren vor«® und »fiir /.../ liegen keine aus-
reichenden klinischen Daten tGber exponierte Schwangere vor«.8!

Die Errichtung der internationalen und nationalen Beratungsstellen sowie die
Leitlinie des CHMP haben zwar einen Beitrag zur Verbesserung der Arzneimittel-
versorgung der Schwangeren geleistet, die gesammelten retrospektiven Daten zur
Einnahme von Arzneimitteln in der Schwangerschaft reichen aber fiir eine verldss-
liche Beratung der Patientin nicht aus. Vielmehr bestehen die Schwierigkeiten und
Unsicherheiten bei der Therapie von schwangeren Frauen weiterhin fort.82 Die
Arzneimitteltherapie bezieht als Erfahrungswissenschaft ihre wesentlichen Grund-
lagen allein aus der empirischen Datengewinnung im Rahmen experimenteller
Studien am Menschen.83 Retrospektive Datensammlungen beim Menschen sowie
in-vitro und in-vivo Versuche an Tieren geniigen nicht fiir eine sichere Abschit-
zung der positiven und negativen Wirkungen der Prifsubstanz auf den Men-

die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europidischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, ABIEU Nr. L. 214 v. 24.8.1993, S. 1.
errichtet.

77 CHMP, Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lac-
tation: from Data to Labelling, (EMEA/CHMP/203927/2005), v. 24 Juli 2008, abrufbar unter:
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500
003307.pdf <Stand: 14.11.2015>.

78 Siehe den einfiihrenden Teil der Leitlinie, CHMP, Guideline on Risk Assessment of Medicinal
Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling, (EMEA/CHMP/
203927/2005), v. 24 Juli 2008, S. 3.

79 CHMP, Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lac-
tation: from Data to Labelling, (EMEA/CHMP/203927/2005), v. 24 Juli 2008, S. 4 f£.

80 Zu finden in den Mustertexten des BfArM zur Fachinformation von Alloputrinol, Ziff. 4.6, abruf-
bar unter: https://sunset-clause.dimdi.de/Mustertexte/ <Stand: 09.09.2014>.

81 Zu finden in den Mustertexten des BfArM zur Fachinformation von Bezafibrat, Ziff. 4.6, abrufbar
unter: https://sunset-clause.dimdi.de/Mustertexte/ <Stand: 09.09.2014>.

82 Schaefer, Frauenarzt 48 (2007), 20; Wild, Ethik Med 19 (2007), 7 (17); Hovatta, in: Huriet (eingelei-
tet), Biomedizinische Forschung, S. 109 (110 f£.); Kammerer/ Mutschler, Der Gynikologe 11 (1998),
924 (926); Miiller-Oerlinghansen, DABL. 95 (1998), A 1314 (A 1316).

83 Kleinsorge, in: Kleinsorge/ Hirsch/ Weiffauer (Hrsg.), Forschung am Menschen, S. 43 ff.; Staak/ Weiser,
Klinische Pritfung von Arzneimitteln, S. 1.
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schen.®* Retrospektive Studien unterliegen erkenntnistheoretischen Nachteilen,
wie z.B. der Méglichkeit, dass eine Drittursache die untersuchten Nebenwirkun-
gen des Arzneimittels hervorgerufen hat. Bei in-vitro und in-vivo Versuchen an
Tieren miissen Nebenwirkungen eines chemischen Stoffes, die beim Menschen
auftreten, sich nicht zwingend beteits im Tierversuch andeuten, und umgekehtt,
Nebenwirkungen im Tierversuch missen nicht zwingend beim Menschen auftre-
ten.8> Fir die Gewihrleistung weitestgehend erfolgreicher Arzneimittelentwick-
lung und Arzneimittelsicherheit ist daher die klinische Prifung am Menschen
unverzichtbar.86

Ein weiterer Faktor, der den Ausschluss schwangerer Frauen foérdert, sind die
rechtlich aufgestellten Voraussetzungen fiir die Durchfithrung klinischer Prifun-
gen selbst. Wihrend die Erkenntnis der Unverzichtbarkeit klinischer Priifungen an
Schwangeren medizinethisch bereits diskutiert wird,8” einige drztliche Fachgesell-
schaften und internationale Organisationen mittlerweile die Forschung an
Schwangeren in ihren Leitlinien aufgenommen und reglementiert haben8® und
auch das Medizinproduktegesetz (MPG)#® bei klinischen Studien fiir Medizinpro-
dukte die Gruppe der Schwangeren in § 20 Abs. 5 MPG explizit regelt, ist hinge-
gen im Arzneimittelgesetz (AMG), der GCP-Verordnung? (GCP-V) und der
Deklaration von Helsinki®! die Gruppe der Schwangeren nicht erwihnt. Diese

84 Blasins/ Miiller-Rimer/ Fischer, Arzneimittel, S. 64 f.; Keller, MedR 1991, 11 (15); Hasskarl/ Kleinsorge,
in: Kleinsorge/ Steichele/ Sander (Hrsg.), Klinische Arzneimittelprifung, S. 25 (28).

85 Schaefer, Frauenarzt 48 (2007), 20; Paulus, Therapeutische Umschau 56 (1999), 602 (604).

86 Vgl. Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf] et al. (Hrsg.), Menschenwiirde, S. 261 (263); Miiller-Oerlinghansen,
DABL 95 (1998), A 1314 (A 1315); a.A. Schacfer/ Spielmann/ Vetter, DABL. 101 (2004), A 165 (A 166);
zur Umsetzung von Studienergebnissen in die drztliche Praxis siehe Lasek/Miiller-Oerlinghausen,
DABL 95 (1998), A 1780 ff.

87 Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf] et al. (Hrsg.), Menschenwiirde, S. 261 (263); Wild, Arzneimittelfor-
schung an schwangeren Frauen, S. 165 ff.

88 So z.B. Art 18 des Zusatzprotokolls zum Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin
betreffend biomedizinische Forschung (Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedi-
zinkonvention) — Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, Con-
cerning Biomedical Research v. 25.01.2005, CETS Nr. 195, abrufbar unter:
http://www.coe.int/en/web/conventions/ full-list/- /conventions /tms/090000168008371a <Stand:
14.11.2015>.

89 Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 07.08.2002, BGBI. I S. 3146, zuletzt gedndert durch Artikel 16 des Gesetzes vom
21.07.2014, BGBL. I S. 1133.

9 Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klini-
schen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung -GCP-V)
vom 09.08.2004, BGBI. I S. 2081, zuletzt gedndert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19.10.2012,
BGBI. 18S.2192.

91 Die Deklaration von Helsinki (Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects) wurde in ihrer urspriinglichen Fassung von der 18. Generalversammlung
des Weltirztebundes (WMA) in Helsinki 1964 verabschiedet. Die Empfehlungen der Deklaration
richten sich unmittelbar nur an Arzte, sind aber mittelbar auch fiir die forschende Industrie von
Bedeutung. Die aktuelle Fassung ist die von der 64. Generalversammlung des Weltdrztebundes in
Fortaleza beschlossenen Fassung aus Oktober 2013, abrufbar unter:


http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168008371a
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nicht explizite Regelung der Voraussetzungen der klinischen Prafung mit Schwan-
geren wirft viele bisher ungeklirte und umstrittene Fragen auf. Man kénnte sogar,
insbesondere unter Einbeziechung der ablehnenden Haltung der Sffentlichen De-
batte zur Vogelgrippe-Impfung, zu dem Schluss gelangen, dass es sich bei der
MPG- Regelung um eine Ausnahmeregelung handelt und klinische Priifungen von
Arzneimitteln an Schwangeren in Deutschland als grundsitzlich verboten gelten.

Wie die einzelnen Voraussetzungen der klinischen Priffung ausgestaltet sein
miissen bzw. wie die bestehenden Voraussetzungen im Fall der Schwangerschaft
auszulegen sind, wird aber bisher in der Rechtsliteratur nur rudimentir disku-
tiert.”2 Zwar gibt es eine Bekanntmachung des Bundesministers fiir Jugend, Fami-
lie, Frauen und Gesundheit von 19879, die u.a. auch Voraussetzungen fir die
klinische Prifung an Schwangeren enthilt — so z.B keine unvertretbaren Risiken
fiir das ungeborene Kind — wie sich aber diese Bekanntmachung in die Neuord-
nung des AMG und der GCP-V cingliedert und ob diese Voraussetzungen iiber-
haupt noch den aktuellen ethisch rechtlichen Grundsitzen entsprechen, wird in
der Diskussion der Rechtsliteratur bisher vernachlissigt.”* Eng mit diesen Fragen
sind dartber hinaus die sehr umstrittenen verfassungsrechtlichen Rechtspositio-
nen des ungeborenen Kindes verbunden.?> Auch ist das Erfordernis fiir eine Ein-
bezichung des Kindsvaters fiir eine rechtswirksame Einwilligung in die klinische
Prifung weitestgehend ungeklirt.

Diese rechtliche Unsicherheit fithrt de facto — dem Recht zuwider — zu einem
Ausschluss der Gruppe der Schwangeren aus dem medizinischen Fortschritt. Dies
schadet aber gerade den schwangeren Frauen, denen man paradoxerweise mit dem
Ausschluss aus klinischen Priifungen einen besonderen Schutz verspricht. Es gilt
daher, der rechtlichen Unsicherheit in Bezug auf die Voraussetzungen von klini-
schen Arzneimittelstudien entgegenzutreten.

http:/ /www.wma.net/en/30publications/ 10policies/b3/ <Stand: 14.11.2015>; die deutsche Ubet-
setzung durch die Bundesirztekammer ist abrufbar unter:

http:/ /www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/DeklHelsinki2013.pdf
<Stand: 14.11.2015>. Dazu ndher Kapitel 2 § 6 A. 1. 3. a).

92 Frewer, in: Joerden/ Hilgendorf] et al. (Htsg.), Menschenwiirde, S. 261 (263 f£.); Bobbert, in: Bob-

bert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der medizinischen Forschungg,
S. 56; Hdgele, Arzneimittelpriifung, S. 628 ff.

93 Bundesminister fiir Jugend, Familie, Franen und Gesundheit (BMJFFG), Bekanntmachung von Grundsiit-
zen fiir die ordnungsgemiBe Durchfithrung der klinischen Prifung von Arzneimitteln v. 09.12.1987,
Banz. Nr. 243 v. 30.12.1987 S. 16617.

94 Aufgegriffen werden die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemien Durchfithrung u.a. bei Hagele,
Arzneimittelprifung, S. 631 f.

95 Die Auffassungen gehen von einem objektiv-rechtlichen Schutzanspruch, tiber einen abgestuften
Grundrechtsschutz bis hin zu einer subjektiven Grundrechtstrigerschaft des Nasciturus; dazu niher
in Kapitel 1 § 3 B. L.


http://www.wma.net/en/30

Einfihrung 15

B. Gegenstand der Untersuchung

1. Ziel und Grundthese

Ziel der Arbeit ist es, die bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen des Arz-
neimittelgesetzes dahingehend zu dberpriifen, ob und unter welchen Vorausset-
zungen eine klinische Priffung an schwangeren Frauen zulissig ist. Hierbei geht es
um die Prage, inwieweit bereits nach derzeitigem Recht das Arzneimittelgesetz
klinische Prifungen mit Schwangeren ermdglicht und ob es rechtliche Regelungs-
licken hinsichtlich der gesetzlichen Festlegungen gibt. Es ist zu untersuchen, wie
sich die Schwangere im Geflige der klinischen Priifung eingliedert und welche
rechtliche Position sie und das ungeborene Kind einnehmen. Im Speziellen ist
herauszustellen, unter welchen Voraussetzungen klinische Prifungen mit Schwan-
geren im Einklang mit den Rechtspositionen der Frau sowie des ungeborenen
Kindes nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes de lege lata und de lege
ferenda durchgefithrt werden kénnen. Ausgangspunkte der Betrachtung miissen
dabei einerseits die verfassungsrechtlichen Rechtspositionen der Frau, des Nasci-
turus, des Vaters sowie des pharmazeutischen Unternehmers? bzw. des forschen-
den Arztes und andererseits die rechtliche Einordnung der klinischen Prifung im
Rahmen des drztlichen Handelns sein, sowie die Einreihung der Gruppe der
Schwangeren in das bestchende Regelungssystem des Arzneimittelgesetzes. Die
Grundthese dieser Arbeit ist, dass der Einschluss von schwangeren Frauen in
klinische Priifungen auch ohne Sonderregelungen des Arzneimittelgesetzes bereits
nach geltendem Recht zulissig ist. Dennoch sind Regelungsdefizite in Bezug auf
die Normenklarheit und damit hinsichtlich der Rechtssicherheit auszumachen, die
cinen Reformbedarf begrinden.

1. Thematische Eingrengung

Die Arzneimittelversorgung von Schwangeren umfasst ein breites Spektrum der
Anwendung zulassungspflichtiger und nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel.
Das Problemfeld der klinischen Prifung von Arzneimitteln tritt aber hauptsich-
lich bei zulassungspflichtigen Arzneimitteln auf.”” Daher beschrinkt sich die vor-
liegende Arbeit auf diese Arzneimittel. Des Weiteren soll im Rahmen der klini-
schen Prifung lediglich auf der Ebene der »Verhaltensnormen« gepriift werden,
unter welchen Voraussetzungen die klinische Priifung an Schwangeren zulissig ist.
Die strafrechtlichen Konsequenzen und die allgemeinen Haftungsfragen werden
dagegen ausgespart.

96 Nach der Legaldefinition des § 4 Abs. 18 AMG fillt unter den Begriff des pharmazeutischen
Unternehmers detjenige, der die jeweilige Zulassung innehat, sowie nach § 4 Abs. 18 S. 2 AMG
diejenige natirliche und juristische Person, die das Priparat unter ihrem Namen in den Verkehr
bringt.

97 Insbesondere hier ist die Wirksamkeit der Arzneimittel durch klinische Prifungen zu beweisen,
§ 22 Abs. 2 Nr. 3 AMG.
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1I1. Gang der Erirterung

Ausgehend von den rechtlichen Grundlagen in Bezug auf klinische Prifungen mit
Arzneimitteln (Kapitel 1), die die verfassungsrechtlichen Fundamente sowie die
Ausgangspunkte der medizinischen Forschung und die Systematik der klinischen
Prifung umfassen, sollen anschlieBend die Grundkonstanten der Legitimation
klinischer Prifungen mit Schwangeren (Kapitel 2) beleuchtet werden. Hierbei
findet eine Analyse der ethischen Leitlinien und rechtlichen Regelungen, die die
klinische Prifung mit Schwangeren behandeln, statt. Auch wird das Ziel verfolgt,
absolute und relative Grenzen klinischer Prifungen mit Schwangeren herauszu-
stellen. In dem hierauf folgenden Abschnitt (Kapitel 3) soll der Einschluss
schwangerer Frauen in klinische Prifungen nach dem geltenden Arzneimittelrecht
aufgezeigt werden. Dazu werden die skizzierten Grundparameter fir klinische
Priafungen mit Schwangeren unter die bestechenden gesetzlichen Regelungen des
AMG subsumiert. Im Schlussteil (Kapitel 4) wird erértert, ob und gegebenenfalls
welche Reformen in Bezug auf den Regelungsgehalt des AMG notwendig sind,
um einen hinreichenden Schutz fir die schwangere Frau und das ungeborene
Kind zu ermdglichen und ein hohes Mal3 an Rechtssicherheit zu gewihileisten.



Kapitel 1: Grundlagen und Begriffsklirungen

Die klinische Prifung mit Schwangeren erbffnet die Moglichkeit, ein zu erpro-
bendes Arzneimittel schwangeren Frauen zu verabreichen, um dieses auf seine
Wirksamkeit und etwaigen Nebenwirkungen zu testen. Die klinische Prifung
verursacht erhebliche Interessenskonflikte zwischen dem einzelnen Versuchsteil-
nehmer, dem pharmazeutischen Unternehmer sowie den forschenden Arzten.
Diese Konflikte verschirfen sich einmal mehr durch die Schwangerschaft, denn
die Rechte des Nasciturus und dessen Vater treten erginzend hinzu.

Um die thematischen Fragen dieser Arbeit zu der klinischen Prifung mit
Schwangeren angemessen beantworten zu kénnen, sind zunichst Begriffsklirun-
gen, eine Darstellung der verfassungsrechtlichen Grundlagen, die Abgrenzung der
medizinischen Forschung zu anderen Formen drztlichen Handelns sowie die Er-
6rterung der wesentlichen rechtlichen Fundamente der klinischen Prifung unum-
ginglich und Gegenstand dieses Kapitels. Die folgende Darstellung wird sich
dabei auf diejenigen Grundlagen beschrinken, die fir die Beutteilung der klini-
schen Priifung an Schwangeren in der weiteren Betrachtung von Bedeutung sein
werden.

§ 2 Begriffskldrungen

Zentrale Begrifflichkeiten, die im Rahmen der klinischen Arzneimittelpriifung mit
Schwangeren relevant sind, bedirfen zum besseren Verstindnis einer niheren
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Konkretisierung. Hierzu zihlen im Besonderen die Begriffe der »Schwanger-
schaft«, des »Nasciturus«, der »medizinischen Forschung mit Menschen«, der
»Arzneimittel« sowie der »klinischen Priifung von Arzneimitteln«.

A. Schwangerschaft und Nasciturus

Biologisch versteht man unter »Schwangerschaft« den Zustand der Frau von der
Befruchtung (Konzeption),' der Verschmelzung von Ei und Samenzelle, bis zur
Geburt.2 Das BVerfG hat allerdings festgelegt, dass nur der Zeitraum vom Ab-
schluss der Einnistung der befruchteten Eizelle in die Gebdrmutter (Nidation) bis
zum Beginn der Geburt als Schwangerschaft im verfassungsrechtlichen Sinne
anzusehen ist.3 Unter Nidation wird die Einnistung der Blastozyste (Keimblase)*
in der Schleimhaut des Uterus verstanden, bei der die Anhaftung am fiinften und
sechsten Entwicklungstag erfolgt und am elften bis zwolften Tag abgeschlossen
ist.5 Erst durch diese Anhaftung entsteht die besondere korperliche Verbindung
und gegenseitige Abhingigkeit zwischen dem ungeborenen Leben und der Mut-
ter.® Mit diesem Zeitpunkt kommt eine beiderseitige Mittherapie durch eine Arz-
neimittelbehandlung in Betracht.” Die weitere Darstellung bezieht sich daher bei
dem Begriff der Schwangerschaft immer auf den Zeitpunkt ab Nidation.

Als Embryo? wird biologisch der Keimling mit einem Gestationsalter? von 16-
60 Tagen in der Gebidrmutter bezeichnet.!? In diesem Zeitraum werden die Ot-
gananlagen ausgebildet. Weiterhin findet bereits eine wesentliche Ausgestaltung
der duBleren Korperform statt.!! Nach dieser Embryonalphase wird der Keimling
mit einem Gestationsalter von 61 Tagen bis zur Geburt als Fetus!? bezeichnet.!3
Schon in der frithen Fetalperiode erfolgt die dul3ere Geschlechtsentwicklung und
Gewebereifung mit Beginn der Organtitigkeit.!* Ungefihr in der 22.-24. Woche
tritt der Fetus in die Phase ein, in der er auch auBlerhalb des Uterus lebensfihig

U Zetkin/ Schaldach, Lexikon der Medizin, Stichwort »Empfingnis«.

2 Renter, Springer Lexikon Medizin, Stichwort »Schwangerschaft«.

3 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch I; 88, 203 (251) — Schwangerschaftsabbruch II;
vgl. Kunig, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Art. 1 Rn. 14; Schwaln, MDR 1968, 277 (278).

4 Renter, Springer Lexikon Medizin, Stichwort »Blastozyste«.

5 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch 2014, Stichwort »Nidation«; Gropp, in: MiinchKomm-StGB, Bd.
4, Vorb. §§ 218 ff. Rn. 74.

6 Schwalm, MDR 1968, 277 (278).

7 Vgl. Kndrr/ Knirr-Gdrtner/ Beller/ Lanritzen, Geburtshilfe und Gynikologie, S. 126 ff., 144.

8 Aus dem griechischem &pfpvov émbryon »ungeborene Leibesfrucht«.

9 Das Gestationsalter ist die auf die Konzeption bezogene Entwicklungszeit, Zetkin/ Schaldach, Lexi-
kon der Medizin, Stichwort »Gestationsalter«.

10 Zetkin/ Schaldach, Lexikon der Medizin, Stichwort »Embryo«.

11 Siehe zu dieser Phase niher Moore/ Persand, Embryologie, S. 69 ff.

12 Aus dem lateinischen »fetus« — das Gezeugte, die Leibesfrucht; Duden, Medizinische Fachausdrii-
cke, Stichwort »Fetus«.

13 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch 2014, Stichwort »Fetogenese«; Zetkin/ Schaldach, Lexikon der
Medizin, Stichwort »Fetus«.

14 Kngrr/ Knirr-Gdrtner/ Beller/ Lanritzen, Geburtshilfe und Gynikologie, S. 162 ff.
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wire.!5 Zum besseren Verstindnis wird im Verlauf der Arbeit nur von »Nascitu-
rus«,'® dem »ungeborenen Leben« oder dem »ungeborenen Kind« gesprochen und
damit der Nasciturus in seiner Lebensphase vom Abschluss der Einnistung des
befruchteten Eis in der Gebdrmutter (Nidation) bis zum Beginn der Geburt um-
fasst.

B. Medizinische Forschung mit Menschen

Fir den Begriff der medizinischen Forschung gibt es keine medizinisch oder juris-
tisch allgemeingtiltige Definition.!” Sie ist jedoch Grundlage der medizinischen
Wissenschaft und wie jede Wissenschaft als ernsthafter und planmiBiger Versuch
zur Ermittlung neuer Erkenntnisse durch methodisch geordnetes Denken zu ver-
stehen.!8 Die medizinische Forschung umfasst die Entscheidungen des Forschers
tber Fragestellung, angewandte Methode sowie Beurteilung, Auswertung und
Publikation des Forschungsergebnisses.! Sie beinhaltet u.a. das Experimentieren
sowie das Fakten-, Daten- und Materialsammeln.20 Findet die Forschung mit
Menschen statt, kénnen sowohl erkrankte?! als auch gesunde Personen einge-
schlossen werden. Von besonderer Bedeutung ist, ob der Versuchsteilnehmer
einschldgig krank ist, d.h. ob er an einer Krankheit leidet, fiir deren Diagnose oder
Therapie das betreffende Forschungsprojekt (im Fall der klinischen Prifung das
zu erprobende Arzneimittel) dient.?2 In diesem Fall kann das Forschungsprojekt

15 Bundesdrztekammer, Exklirung zum Schwangerschaftsabbruch nach Prinataldiagnostik, veréffent-
licht in: DABL 95 (1998), A 3013 (A 3015); vgl. auch Holschneider/ Holschneider, ArztR 1998, 97; Gét-
tinger Arzte haben 2010 bewiesen, dass eine Friithgeburt bereits ab der 25. Schwangerschaftswoche
auBerhalb des Muttetleibes tiberleben kann, siche dazu Pressemitteilung der Universititsmedizin
Gottingen vom 04.03.2010 (Presseinformation Nr. 029), abrufbar unter: http://www.med.uni-
goettingen.de/presseinformationen/presseinformationen_12627.asp <Stand: 14.11.2015>. Im
Klinikum Fulda konnte 2011 sogar einem Frithchen in der 21. Schwangerschaftswoche das Leben
gesichert werden, in: FAZNET vom 21.04.2011,

http:/ /www.faz.net/aktuell/gesellschaft/familie/ fruehgeburt-europas-juengstes-fruechchen-kommt-
aus-fulda-1625975.html <Stand: 14.11.2015>.

16 Aus dem lateinischen »nasciturus« — der Geborenwerdende.

17 Helmehen, in: Tanpiry (Hrsg.), Das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, S. 83 (87);
siehe auch Briickner, in: Bobbert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der
medizinischen Forschunge, S. 12; zu einem Uberblick iiber die verschiedenen Arten medizinischer
Forschung siehe Lenk/Duttge/ Fangeran, in: dies. (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung
am Menschen, 2014, Vorwort S. V.

18 BVerfGE 35, 79 (112) — Hochschul-Urteil.

19 Vgl. BVerfGE 90, 1 (12) — Jugendgefihrdende Schriften; Scholz, in: Maunz/ Diirig, GG, Art. 5 Abs.
3 Rn. 110.

20 Britg, in: Dreier, GG, Art. 5 IIT (Wissenschaft) Rn. 25; zur Systematisierung der medizinischen
Forschung am Menschen siehe Wi/, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 41 ff.

21 Der Begrift der Krankheit unterliegt einem stetigen Wandel, welcher den medizinischen Moglich-
keiten angepasst werden muss und kann nicht allgemeingiiltig definiert werden, vgl. Laufs, in:
Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 1 Rn. 17 ff.

2 Vgl. Listl, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 41 AMG Rn. 1; Wik, Risikovorsorge und Autonomie-
schutz, S. 73.
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neben dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn eine diagnostische oder thera-
peutische Zielsetzung haben.?3

In Bezug auf die einbezogenen Studienteilnehmer werden diese in changieren-
der Weise als Probanden? oder Patienten® bezeichnet. Probanden kénnen ent-
weder jegliche Teilnehmer, ob gesund oder einschligig krank, 20 oder auch nur
gesunde Studienteilnehmer umfassen. Kranke Studienteilnehmer sind aber gleich-
zeitig auch Patienten.?” Fiir eine einheitliche Darstellung wird im Folgenden von
Forschungsteilnehmern, Versuchsteilnehmern oder Studienteilnehmern gespro-
chen, die sowohl gesunde als auch kranke bzw. einschligig kranke Personen ein-
schlief3en.

C. Arzneimittel

Unter Arzneimitteln sind nach § 2 Abs. 1 AMG Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen zu fassen,

wdie Zur Amwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kirper bestimmt sind und
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Lindernng oder zur Verbiitung menschli-
cher oder tierischer Krankbeiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder die
im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet oder einem Menschen oder
einem Tier verabreicht werden kinnen, um entweder die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzu-
stellen, u korrigieren oder zu beeinflussen oder eine mediginische Diagnose zu erstellenc.

Gleichzeitig werden drei Typen von Arzneimitteln durch § 4 a AMG aus dem
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes ausgeklammert. Dazu zdhlen 1. Arz-
neimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden und zur Verhttung, Erkennung oder Heilung von Tier-
seuchen bestimmt sind, 2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von Keim-
zellen zur kinstlichen Befruchtung bei Tieren und 3. Gewebe, die innerhalb eines
Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne An-
derung ihrer stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen zu werden.

Den Arzneimitteln gleichgestellt sind fiktive Arzneimittel. Zu diesen zihlen die
in § 2 Abs. 2 AMG aufgefihrten Gegenstinde, Verbandstoffe, tierdrztlichen In-
strumente und chirurgischen Ndhmaterialien. Zwar sind diese betreffenden Ge-

23 So z.B. bei klinischen Priifungen der Phase III siche dazu Kapitel 1 § 2 D.

24 Nach dem lateinischen Wort »probare« — erproben; Duden, Medizinische Fachausdriicke, Stich-
wort »Proband«.

25 Nach dem lateinischen Wort »patiens« — erduldend, leidend; Duden, Medizinische Fachausdriicke,
Stichwort »Patient«.

26 Rebmann, AMG, Vorb. §§ 40-42 b Rn. 2; Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 73; dazu
auch Briickner, in: Bobbert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der medizi-
nischen Forschungg, S. 16.

27 W achenhausen, in: Kiigel/ Miiller/ Hofnann, AMG, § 40 Ra. 30 f.; Duttge, in: Deutsch/Dutige/ et al.
(Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (109); List/, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 40
AMG Rn. 3; Sander, Arzneimittelrecht, Edl. § 40 AMG Anm. 8 b.
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genstinde bzw. Stoffe und Zubereitungen nach der allgemeinen Verkehrsauffas-
sung keine Arzneimittel, sie weisen aber ein vergleichbares Gefihrdungspotential
auf und sind nach § 2 Abs. 2 AMG wie Arzneimittel zu behandeln.28 Ausdriicklich
nicht unter den Arzneimittelbegriff fallen nach § 2 Abs. 3 AMG u.a. Lebensmit-
tel?? und kosmetische Mittel.30 Ferner sind Arzneimittel auch keine Tabakerzeug-
nisse,3! Medizinprodukte3? und Organe.

28 Dazu Duttge, in: Lenk/ Dutige/ Fangeran (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung am
Menschen, S. 487 (488); Plafimann, in: Priitting, Medizinrecht, § 2 AMG Rn. 11 ff.; Koyuncu, in:
Deutsch/ Lippert/ et al., AMG, § 2 Ra. 45 £,; ein Beispiel fir ein fiktives Arzneimittel nach § 2 Abs. 2
Nr. 1 AMG — Gegenstinde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten — sind medizinische Win-
delhosen mit bakteriostatischer Wirkung, BGH, GRUR 1993, 677 (678).

29 Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches i.V.m.
Artkels 2 VO (EG) 178/2002 sind »alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von
denen nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verar-
beitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden. Zu »Lebensmitteln«
zihlen auch Getrinke, Kaugummi sowie alle Stoffe — einschlieSlich Wasser —, die dem Lebensmit-
tel bei seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden«. Zur Abgren-
zung von Lebensmitteln und Arzneimitteln siehe Delewskz, LMuR 2010, 1 £.; Stephan, in: Fubr-

mann/ Kiein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 2 Rn. 28 ff.

30 Gemil § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sind kosmetische Mittel »Stoffe
oder Gemische aus Stoffen, die ausschlieBlich oder tberwiegend dazu bestimmt sind, duletlich am
Korper des Menschen oder in seiner Mundhéhle zur Reinigung, zum Schutz, zur Erhaltung eines
guten Zustandes, zur Parflimierung, zur Verinderung des Aussehens oder dazu angewendet zu
werden, den Kérpergeruch zu beeinflussen. Als kosmetische Mittel gelten nicht Stoffe oder Gemi-
sche aus Stoffen, die zur Beeinflussung der Korperformen bestimmt sind«. Beispiele fiir kosmetische
Mittel sind Gesichtspuder, Toilettenseifen, Parfums, Rasiermittel, Schmink- und Abschminkmittel
fir Gesicht und Augen; vgl. hierzu auch die Beispielsliste in Anhang I zu Art. 1 Abs. 2 RL
76/768/EWG; zur Abgrenzung von Arzneimitteln und kosmetischen Mitteln siche OLG Frank-
furt/Main, PharmR 2011, 378 ff.,; R-G. Miiller, PharmR 2011, 381 ff.; Reinbart, in: A. H. Meyer/ Streinz,
LFBG - BasisVO, § 2 LFGB Rn. 85 ff.

31 Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 Abs. 1 des vorldufigen Tabakgesetzes sind »aus Rohtabak oder
unter Verwendung von Rohtabak hergestellte Erzeugnisse, die zum Rauchen, Kauen oder anderwei-
tigen oralen Gebrauch oder zum Schnupfen bestimmt sind«. Zur Abgrenzung von Tabakerzeugnis-
sen und Arzneimitteln siehe, Miiller, in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 2 Rn. 193 f.

32 Nach § 3 Nr. 1 MPG sind Medizinprodukte »alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Gegenstinde einschlieSlich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische
oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinpro-
duktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funk-
tionen zum Zwecke a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten, b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen, c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verinderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder d) der Empfingnisregelung zu
dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemie Hauptwirkung im oder am menschlichen
Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolis-
mus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann«. Zur
Abgrenzung von Medizinprodukten und Arzneimitteln siehe Plafmann, in: Priitting, Medizinrecht, § 2
AMG Ra. 30 ff.; Miiller, in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 2 Rn. 220 ff.; Anhalt/Liicker/ Winmer,
PharmR 2007, 45 ff.

33 Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Gesetzes tiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von
Organen und Geweben (Transplantationsgesetz - TPG), in der Fassung der Bekanntmachung vom


http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&name=ANLI
http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=EWG_RL_76_768&a=1
http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=VTabakG&p=3
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Nach der Zweifelsregelung des § 2 Abs. 3 a AMG sind Arzneimittel auch Er-
zeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die
unter Berticksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Begriffs-
bestimmung des § 2 Abs. 1 AMG fallen und zugleich unter die Begriffsbestim-
mung eines Erzeugnisses nach § 2 Abs. 3 AMG fallen kénnen.3* Des Weiteren
begrindet § 2 Abs. 4 AMG eine unwiderlegbare Vermutung, dass ein Mittel, wel-
ches nach dem AMG zugelassen, registriert oder durch Rechtsverordnungen von
dieser freigestellt ist, solange als Arzneimittel zu behandeln ist, als diese Voraus-
setzungen vorliegen.

Zulassungspflichtige Arzneimittel sind nach § 21 Abs. 1 AMG nur Fertigarz-
neimittel des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG.35 Der Begriff »Fertigarzneimit-
tel« umfasst nach § 4 Abs. 1 AMG Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr ge-
bracht werden.3¢ Ist in dieser Arbeit von Arzneimitteln zu lesen, bezieht sich dies
nur auf Arzneimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen.

D. Klinische Priifung von Arzneimitteln

Nicht jede medizinische Forschung mit Menschen, in denen ein Arzneimittel zum
Einsatz kommt, ist als klinische Prafung zu bezeichnen. Diese stellt vielmehr nur
ein Teilgebiet der medizinischen Forschung mit Arzneimitteln dar. Im Zuge der
12. AMG-Novelle aus dem Jahr 2004 wurde in § 4 Abs. 23 S. 1 AMG eine detail-
lierte Legaldefinition der klinischen Priifung in das AMG eingefiihrt:

»Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiibrte Untersuchung, die
dazn bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu
erforschen oder nachzmweisen oder Nebenmwirkungen festzustellen oder die Resorption, die
Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich
von der Unbedenklichkeit oder Wirksam#keit der Argneimittel zu iiberzeugenc.

Die klinische Prifung setzt hiernach bestimmte Untersuchungs- und Forschungs-
ziele des medizinischen Versuchs voraus.

04.09.2007, BGBL IS. 2200, zuletzt geindert durch Artikel 5d des Gesetzes vom 15.07.2013, BGBL
1 S. 2423, sind »mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben bestehenden Teile des
menschlichen Kérpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefiBversorgung und Fahigkeit zum Vollzug
physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, einschlieflich der Organteile und ein-
zelnen Gewebe eines Organs, die zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Kor-
per verwendet werden kénnen, mit Ausnahme solcher Gewebe, die zur Herstellung von Arzneimit-
teln fir neuartige Therapien im Sinne des § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes bestimmt sind«. Zur
Abgrenzung von Arzneimitteln und Organen siehe Fleischfresser, in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser,
Arzneimittelrecht, § 2 Rn. 160 ff.

34 Kritisch zur Zweifelsregelung des § 2 Abs. 3 a AMG siehe Durtge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.),
Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (92 £.).

35 Fir Fertigarzneimittel, die fir die klinische Prifung beim Menschen bestimmt sind, bedarf es nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 2 AMG keiner Zulassung,.

36 Plafimann, in: Priitting, Medizintecht, § 4 AMG Rn. 1 ff.; Kriiger, in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 4
Rn. 4 ff.
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Einer schwierigen sachlichen Abgrenzung bedarf die klinische Prifung von
dem medizinischen Heilversuch. Dieser ist die therapeutische Anwendung einer
noch nicht zugelassenen Substanz oder eines fiir die entsprechende Indikation
nicht zugelassenen Arzneimittels.3” In der Literatur werden sowohl die Phase II als
auch die Phase III im Rahmen der klinischen Prifungen oft als Heilversuche be-
zeichnet.?® Dies soll die therapeutischen Zielsetzungen dieser Phasen unterstrei-
chen. Diese Semantik, die eigentlich als wissenschaftlicher Heilversuch konkreti-
siert werden miisste, kann bei unspezifischer Verwendung zu Missverstindnissen
fithren. Daher wird dieser Begriff innerhalb dieser Arbeit nicht verwendet, son-
dern es wird von der klinischen Priifung allgemein oder den einzelnen Phasen im
Speziellen gesprochen.

Einer weiteren Abgrenzung bedarf die klinische Prifung von nichtinterventio-
nellen Prifungen. Nichtinterventionelle Priifungen von Arzneimitteln sind nach
§ 4 Abs. 23 S. 3 AMG wissenschaftliche Studien, in deren Rahmen Erkenntnisse
aus der Behandlung von Patienten — gemil3 den in der Zulassung festgelegten
Angaben fur seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden — analysiert
werden, wie z.B. bei Anwendungsbeobachtungen oder sozio6konomischer Erhe-
bungen.? Ziel der Anwendungsbeobachtungen ist es, dem Hersteller Erkenntnis-
se tUber den Finsatz eines Arzneimittels unter Alltagsbedingungen zu liefern.*0
Erforscht werden z.B. das Verordnungsverhalten, die Verschreibungsgewohnhei-
ten, die Beachtung der Fach- und Gebrauchsinformationen, die Akzeptanz und
»Compliance« oder die Praktikabilitit des Arzneimittels. Nach § 4 Abs. 23
S. 2 AMG handelt sich bei den nichtinterventionellen Studien nicht um klinische
Prifungen im Sinne des AMG. Sie mussen nicht nach den §§ 40 ff. AMG geprift
werden, sondern die Durchfihrung von Anwendungsbeobachtungen ist dem
BfArM, den Spitzenverbinden der Krankenkassen und der kassenirztlichen Bun-
desvereinigung unter Angabe der beteiligten Arzte lediglich anzuzeigen (§ 67
Abs. 6 AMG).4!

37 Zu der Abgrenzung von medizinisch-wissenschaftlichen Versuchen zu Heilversuchen unter Kapi-
tel 1§4A.

38 Vgl. v. Kielmansegg, PharmR 2008, 517 (521); Hart, MedR 1994, 94 (95); Holzhaner, NJW 1992, 2325
(2320).

% Zu nichtinterventionellen Studien siche auch Klsesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 24.

40 Zu Anwendungsbeobachtungen siche Dieners/ Kliimper/ Oeben, in: Dieners/ Reese, Handbuch des
Pharmarechts, § 12 Rn. 68 ff.

4 Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG Anm. 4 b; zur Anzeigepflicht siehe auch Niedziolka,
Rechtliche Rahmenbedingungen der Anwendungsbeobachtung bei Arzneimitteln, 2011, S. 29 ff; die
»Nichtpriifungspflicht« nach den §§ 40 ff. AMG bedeutet aber nicht, dass sich die nichtinterventio-
nellen Priifungen in einem »regelungsfreien-Raum« bewegen, sondern hier sind die allgemeinen
Grundsitze der medizinischen Forschung anzuwenden. Insbesondere fiir Anwendungsbeobachtun-
gen, in denen pseudonymisierte Daten erhoben werden, findet auch die Deklaration von Helsinki
(siehe Ziff. 1 Deklaration von Helsinki, Fassung Fortaleza von 2013) Anwendung; findet allerdings
eine medizinische Forschung mit anonymisierten Daten statt, kann die Beratung durch eine Ethik-
Kommission entfallen. So begriindet § 2 Abs. 1 der Satzung fiir die Ethik-Kommission der medizi-
nischen Fakultit der Georg-August-Universitit Géttingen, abrufbar unter:

http:/ /www.ethikkommission.med.uni-goettingen.de/de/media/satzung-ethikkommission_2014-
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L. Zweck der klinischen Prijfung

Zur Beurteilung, ob das auf einen speziellen Indikationsbereich begrenzte Arz-
neimittel fir diesen Anwendungsbereich therapeutisch wirksam ist und welche
unerwinschten Nebenwirkungen dem Arzneimittel innewohnen und ob Quali-
titsmingel des Produktes zu beobachten sind, ist die klinische Prifung die etab-
lierte Methode medizinischer Forschung.#? Thr allgemeiner Zweck besteht im
Schutz der Gesundheit der Versuchspersonen wie auch der Allgemeinheit.*3 Oft
kann nur durch die klinische Priifung eine sachgerechte Entscheidung tber die
Zulassung des Arzneimittels gemil3 den §§ 22 Abs. 2, 25 Abs. 2 AMG erméglicht
werden. Sie ist demzufolge eine unerlissliche Voraussetzung fir das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln,* auch wenn die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
des Arzneimittels im Rahmen des Zulassungsverfahrens auch durch andere Er-
kenntnisse 1.S. des § 22 Abs. 3 AMG bewiesen werden kann.

1I. Die Phasen der klinischen Prijfung

Die klinische Prifung mit Arzneimitteln kann sowohl als Studie mit wenigen Stu-
dienteilnehmern bis hin zu einer multizentrischen Studie mit tausenden Teilneh-
mern ausgestaltet sein. Zur Unterscheidung wird die klinische Priifung daher in
vier Phasen eingeteilt, wobei die Grenzen dieser Phasen flieend sind.* Die Pha-
sen I-1II finden vor der Zulassung des Arzneimittels und die Phase-IV nach der
Zulassung statt. Zwar schreibt das AMG selbst nicht die Einteilung dieser Phasen
vor, die ethisch-rechtliche Bewertung der klinischen Prifung orientiert sich aber
»gewohnheitsrechtlich«* an dieser Einteilung.47

Der klinischen Prifung geht die priklinische Prifung voraus, in der anhand
chemischer, tierpharmakologisch-toxikologischer Versuche neue Substanzen ge-
sucht und auf bestimmte pharmakologische oder biologische Higenschaften und
deren Bedeutung in Hinblick auf das anvisierte therapeutische Ziel untersucht
werden.* Wihrend der Phasen I-III sind in der Regel weitere pharmakologisch-
toxikologische Prifungen sowie tierexperimentelle Versuche erforderlich.#?

02.pdf <Stand: 14.11.2015>, die Zustindigkeit der Ethik-KKommission Géttingen nur fiir Tétigkei-
ten der epidemiologischen Forschung mit personenbezogenen Daten.

42 Laufs, in: Lanfs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 130 Rn. 37.

43 Kiigel, in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, Einfuhrung Rn. 4.

44 Hdjgele, Arzneimittelpriifung, S. 89 ff.

45 Zum Ganzen Heil/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 100;

Dentsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1693 ff.; Sander, Arzneimittelrecht, Erl. § 40 AMG Anm. 6 b;
Kollhosser/ Krefft, MedR 1993, 93 (95).

46 Hdjgele, Arzneimittelpriifung, S. 92.

47 Die Phaseneinteilung wurde auch in Ziff. 3.1.3 der CHMP, Note for Guidance on General
Considerations for Clinical Trials, (CPMP/ICH/291/95), v. Mirz 1998, abrufbar unter:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500
002877.pdf <Stand: 14.11.2015> (CHMP/ICH-General Considerations-Guideline) tbernommen.

48 Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG Anm. 6 a; Anforderungen an die priklinische Dokumen-
tation fiir Priifpriparate enthilt Ziff. IV der Dritten Bekanntmachung zur klinischen Priifung von
Arzneimitteln am Menschen des BfArM und PEI, B£4ARM/ Pei, Dritte Bekanntmachung zur klini-
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Die erste Anwendung eines neuen Arzneimittels am Menschen erfolgt durch
klinische Priifungen der Phase 1, bei denen die Vertriglichkeit und die pharmako-
logischen Eigenschaften der Substanz in Bezug auf den menschlichen Organis-
mus, insbesondere im Hinblick auf die bereits gesammelten Daten im Tierver-
such, gepriift werden.’® Um Gesundheitsrisiken fiir die Versuchsteilnehmer méog-
lichst gering zu halten, erfolgt die Priifung unter Beteiligung einer geringen Anzahl
(10 bis 50) meist gesunder Teilnehmer. Nur durch schrittweise Erhéhung der
Dosis wird die Vertriglichkeit in Abhingigkeit von der Dosis ermittelt.5! Ein-
schligig kranke Versuchspersonen werden in der klinischen Priifung der Phase 1
nur beteiligt, wenn bereits bei der einmaligen Einnahme des Arzneimittels toxi-
sche Wirkungen bei gesunden Teilnehmern, nicht aber bei den einschldgig kran-
ken Versuchsteilnehmern zu erwarten sind.52 Die klinische Prifung der Phase I ist
durch ihre reine Fremdniitzigkeit, d.h. durch das Fehlen einer individuellen thera-
peutischen Zielsetzung, gekennzeichnet.>® Die Anwendung des Arzneimittels er-
folgt aus rein wissenschaftlichen Griinden zur Gewinnung neuer Erkenntnisse
und bringt den Versuchsteilnehmern keinen prognostizierbaren gesundheitlichen
Gewinn.>

In der klinischen Priifung der Phase II werden an einer begrenzten Anzahl
von Patienten (bis 200) die Wirkungen des Arzneimittels im definierten Indikat-
ionsgebiet untersucht und die pharmakodynamischen Wirkungen, Wechselwir-
kungen, Nebenwirkungen und sonstige Begleiterscheinungen (z.B. Verkehrstiich-
tigkeit) festgestellt.>> Auch geht es um die Frage, in welchem Dosisbereich die
erwiinschten therapeutischen Wirkungen eintreten und die unerwiinschten Wir-
kungen ausbleiben.5¢

Bei klinischen Prifungen der Phase III stehen die Feststellung zum eindeuti-
gen Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und die Beobachtung von Ne-

schen Priffung von Arzneimitteln am Menschen. Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehtlich-Instituts zum Antrag auf Genehmigung
einer klinischen Priifung bei der zustindigen Bundesoberbehérde nach § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimit-
telgesetz (AMG) sowie § 7 der Rechtsverordnung nach § 42 Abs. 3 AMG (GCP-V), zur Anzeige
nachtriglicher Anderungen wihrend der Durchfiihrung klinischer Priifungen nach § 10 sowie zur
Anzeige der Beendigung einer klinischen Priifung nach § 13 Abs. 8 und 9 dieser Rechtsverordnung
vom 10. August 2006, BAnz. Nr. 166 vom 04.09.2006 S. 6072, auch abrufbar unter:

https:/ /www2.bfarm.de/bekanntmachungen/3bk_kp.pdf <Stand: 14.11.2015>.

49 Hedl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 97; Osieka, Humanforschung,
S. 130.

50 Dentseh/ Spickhaff, Medizinrecht, Rn. 1693.

51 Hagele, Arzneimittelprifung, S. 98; Gugler, in: Kleinsorge/ Steichele/ Sander (Hrsg.), Klinische Arznei-
mittelpriifung, S. 13 (16).

52 Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 6 b; Stapff/ Stapff; Arzneimittelstudien, S. 11 f.

5 Vgl. Hart, MedR 1994, 94 (104); Grablmann, Heilbehandlung und Heilversuch, S. 23.

54 Siehe Ziff. 3.1.3.1 CHMP/ICH-General Considerations-Guideline.

55 Hedl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 105 ff.; Hagele, Arzneimittel-
prifung, S. 98.

56 Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 6 b; siche auch Ziff. 3.1.3.2 Phase Il CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline.
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benwirkungen im Vordergrund.’” Es werden methodisch die gleichen Tests der
Phase II an einer groen Patientenzahl (bis zu mehreren Tausenden) fortgesetzt
mit dem Ziel, die in der Phase II entwickelten Hypothesen iiber Wirkung und
Nebenwirkung der Substanz zu bestitigen.5® Hier findet vor allem auch eine Ver-
gleichbarkeitspriifung mit vorhandenen, bereits zugelassenen Arzneimitteln statt,
um die Uberlegenheit bzw. Nicht-Unterlegenheit der neuen Substanz in Bezug auf
Wirkung und Nebenwirkung zu beweisen.? Mit dem positiven Abschluss der
klinischen Priifung der Phase 1II sind im vorgegebenen Indikationsbereich die
wesentlichen Eigenschaften des neuen Arzneimittels entsprechend dem Stand der
Wissenschaft erforscht, so dass ein Zulassungsantrag bei der Bundesoberbehérde
gestellt werden kann.60

Nach der Zulassung des Arzneimittels finden Langzeitvertriglichkeitsstudien
und Indikationserweiterungsstudien statt. Auch diese unterliegen den Vorausset-
zungen der §§ 40 ff. AMG. Ziel der Langzeitvertriglichkeitsstudien ist eine umfas-
sende Hinschitzung des Arzneimittels in Bezug auf Wirksamkeit und Neben- und
Wechselwirkungen unter Praxisbedingungen, bei der auch seltenere Nebenwir-
kungen entdeckt werden sollen.! Sie werden als klinische Prifungen der Phase IV
bezeichnet.®2 Hiufig werden auch Vergleichsstudien mit den wichtigsten am
Markt verfiigbaren Standardarzneimitteln durchgefiihrt.®3 Bei den Indikationser-
weiterungsstudien ist Ziel der Prifung, das Arzneimittel fir weitere Indikations-
gebiete zu erschlieBen.* Zwar wird hier ein generell zugelassenes Arzneimittel
angewendet, doch durch die Anwendung in einer bisher nicht zugelassenen Indi-
kation handelt es sich zwar um eine Studie nach Zulassung des Arzneimittels, die
ethischen und rechtlichen Standards der klinischen Priifungen der Phase II und
III sind aber einzuhalten. s

Von der klinischen Priifung der Phase IV missen die nichtinterventionellen
Priafungen nach §4 Abs. 23 S.2 AMG streng abgegrenzt werden. Die Gemein-
samkeit beider liegt darin, dass sie mit bereits zugelassenen oder registrierten Arz-
neimitteln durchgefithrt werden. Im Gegensatz zu interventionellen klinischen
Prifungen der Phase IV liegt der nichtinterventionelle Charakter aber darin, dass
diese Studien nicht einem vorab festgelegten Priifplan mit Ein- und Ausschlusskri-

57 Ziff. 3.1.3.3 CHMP/ICH-General Considerations-Guideline.

58 Hdjgele, Arzneimittelpriifung, S. 99.

59 Hedl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Ra. 110.

0 Dentseh/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1695; Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 6 b.
1 Dentseh/ Spickhaff, Medizinrecht, Rn. 1696; Hajgele, Arzneimittelprifung, S. 100.

62 Ziff. 3.1.3.4 CHMP/ICH-General Considerations-Guideline; vgl. Sander, Arzneimittelrecht, Exl.
§ 40 AMG Anm. 6 b; Gugler, in: Kieinsorge/ Steichele/ Sander (Hrsg.), Klinische Arzneimittelprifung,
S. 13 (19).

63 Hesl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 113.

64 Ziff. 3.1.3.5 CHMP/ICH-General Considerations-Guideline; dazu zihlen auch Therapieoptimie-
rungsstudien; Adhtmann, Der Schutz des Probanden, S. 28.

65 Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 6 b; Stapfl/ Stapff, Arzneimittelstudien, S. 15.
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terien, sondern ausschlieBlich der drztlichen Praxis folgen.s¢ Studienbedingt findet
hauptsichlich eine Uberwachung der Routinedaten statt, wihrend die Einnahme
des Arzneimittels allein im Rahmen der zugelassenen Indikation erfolgt.6?

1. Methoden der klinischen Priifung

Um die methodische Qualitit und den erwiinschten Erkenntnisgewinn der einzel-
nen Studienphasen zu gewihrleisten, stehen unterschiedlichste Studiendesigns zur
Verfigung. Zwar gelten kontrollierte, randomisierte klinische Studien als »Gold-
standard« der medizinischen Forschung mit Menschen,® trotzdem ist anhand des
Einzelfalls zu entscheiden, ob nicht ein anderes Forschungsdesign als optimales
methodisches Instrument zu wihlen ist.®

Bei kontrollierten Studien wird die Aussage tiber den Behandlungserfolg durch
ein Studiendesign getroffen, bei dem ein Vergleich zweier oder mehrerer unter-
schiedlicher Behandlungsarme stattfindet.”® Die Aussagekraft des Vergleiches wird
dadurch verstirkt, dass die Zuteilung zu einem der Arme randomisiert erfolgt, das
heil3t durch die zufillige Aufteilung von Versuchsteilnehmern auf verschiedene
Gruppen innerhalb der Studie.”

Innerhalb der einzelnen Gruppen kénnen die Teilnehmer unterschiedliche
Dosen des neuartigen Priifpriparates, die Standardtherapie oder ein Placebo erhal-
ten.”? Das neue Priparat und das Placebo werden entweder als alleinige Therapie
oder als »add-on« zur Standardbehandlung verabreicht. Zwar kann das Placebo,
auch wenn es keine pharmakologischen Wirkungen hat, therapeutische Wirkungen
entfalten, trotzdem stellt sich die alleinige Gabe von Placebo als Nichtbehandlung
und damit evtl. als Vorenthalten einer Therapie dar.”?

66 Interventionell sind demnach Studien, die einen vorab festgelegten Priifplan vorschreiben und den
Arzt in seiner drztlichen Freiheit beschrinken; sieche dazu Ziff. 1.2 der Empfehlungen des BfArM
und PEI zur »Planung, Durchfithrung und Auswertung von Anwendungsbeobachtungenx,
BfAM/PEI Empfehlungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zur Planung, Durchfiihrung und Auswertung von Anwendungsbeobachtun-
gen vom 7. Juli 2010.

67 Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 4 b; Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40

Anm. 24.

68 _Achtmann, Der Schutz des Probanden, S. 26; Heil/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Phat-
marechts, § 4 Rn. 121; Bobbert, in: Bobbert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patienten-
schutz in der medizinischen Forschungg, S. 186; einen guten Uberblick tiber die vielfiltigen Aspekte
des Designs klinischer Prufungen geben Schumacher/ Schulgen, Methodik klinischer Studien, S. 171 ff.
%9 Heinrichs, Forschung, S. 176.

70 Vgl. Hinze/ Kolman/ Meng, Klinische Arzneimittelprafung, S. 71 ff.; Hasskarl/Kleinsorge, in: Kleinsor-
ge/ Steichele/ Sander (Hrsg.), Klinische Arzneimittelprifung, S. 25 (38); Neubans, in: Helmchen/ Winau
(Hrsg.), Versuche mit Menschen, S. 108 (116 ff.).

"\ Heil/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 119; Hajgele, Arzneimittelprii-
fung, S. 95.

72 Zur Randomisierung und Gruppenzuteilung siehe Heznrichs, Forschung, S. 288; Hin-

e/ Kolman/ Meng, Klinische Arzneimittelprifung, S. 76 ff.

73 Vgl. Bundesirtekammer, Placebo in der Medizin, S. 72 {f.; Ganler/ Weibranch, Placebo, S. 43 f£.; eine
Placebogabe kann dartber hinaus auch unerwiinschte Wirkungen (Noceboeffekt) entfalten; Garski,
in: Huriet (eingeleitet), Biomedizinische Forschung, S. 65 (67).
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Um den Gruppenvergleich gegen Fehlbeurteilungen — also subjektive Verzer-
rungen bei der Beurteilung der Wirksamkeitskriterien — zu schiitzen, kann die
Studie einfach, doppelt oder dreifach blind durchgefithrt werden. Bei einfachen
Blindstudien weil3 allein der Patient nicht, ob er das neue Arzneimittel, ein Place-
bo oder die Standardtherapie erhilt, wihrend bei Doppelblindstudien auch der
Arzt und das Pflegepersonal nicht erkennen kénnen, welcher Gruppe der Patient
zugeordnet ist.”* Dreifachblind durchgefiihrte klinische Prifungen liegen vor,
wenn auch die Auswerter der klinischen Prifung (Sponsor, Biometriker) nicht
wissen, wie die Zuteilung der Studienteilnehmer erfolgte.”> Um eine Verblindung
zu erreichen, werden hiufig Placebos eingesetzt.7® So kénnen z.B. unterschiedliche
Verabreichungszeitriume angepasst werden.

Mit der Wahl des Studiendesigns sind zahlreiche weitere Detailfragen verbun-
den. Dazu zihlen etwa die erforderliche Fallzahl an Versuchsteilnehmern hinsicht-
lich der Feststellung und statistischen Auswertung der Zielkriterien” und das Da-
ten- und Qualititsmanagement’® der klinischen Priifung.

§ 3 Verfassungsrechtliche Grundlagen

Die klinische Prifung ist eng in einen verfassungsrechtlichen Rahmen eingebettet,
der die Reichweite und die Grenzen der klinischen Priifung bestimmt. Die verfas-
sungsrechtlich gewihrleisteten Grundrechte verpflichten als Abwehrrechte gegen
den Staat grundsitzlich nur die Triger der 6ffentlichen Gewalt und nicht Privat-
personen untereinander.” Um den FEinzelnen vor Beeintrichtigungen seiner
grundrechtlich geschiitzten Giiter durch Dritte zu schiitzen, hat das Bundesver-
fassungsgericht aus den Grundrechten als »objektive Werteordnung« Schutzpflich-
ten des Staates abgeleitet.3 Bei diesen Schutzpflichten handelt es sich um die
Pflicht des Staates, das Leben, die Gesundheit, die Freiheit und andere Rechtsgii-
ter seiner Birger vor Eingriffen Dritter zu schiitzen.8! Eine Ausprigung dieser
Schutzpflicht ist, Grundrechte des einen Biirgers zum Schutze eines anderen Biir-
gers einzuschrinken und hierbei die auftretenden Grundrechtskollisionen zu ei-

74 Zu Blindstudien siche Herkner/ Miillner, Exfolgreich wissenschaftlich arbeiten in der Klinik, S. 63
tf.; Higele, Arzneimittelpriifung, S. 96.

75 Hinze/ Kolman/ Meng, Klinische Arzneimittelprufung, S. 71.

76 Herkner/ Miillner, Exfolgreich wissenschaftlich arbeiten in der Klinik, S. 64.

77 Ngl. Schumacher/ Schulgen, Methodik klinischer Studien, S. 171 ff., 221 ff.; Hinge/Kolman/ Meng,
Klinische Arzneimittelprufung, S. 76 ff., siche dazu auch Raspe/ Hiippe/ et al., in: Raspe/ Hiippe/ et al.,
Empfehlungen zur Begutachtung klinischer Studien durch Ethik-Kommissionen, S. 49 ff.

78 Vgl. Schumacher/ S chulgen, Methodik klinischer Studien, S. 245 f£.; Hinze/ Kolman/Meng, Klinische
Arzneimittelprifung, S. 79 ff.

7 BVerfGE 7, 198 (204 ff.) — Liith; 50, 290 (337) — Mitbestimmung; v. Miinch/ Kunig, in: dies., GG,
Vorb. Art. 1-19 Rn. 15 f.

80 BVerfGE 7, 198 (204 ff.) — Liith; KannengiefSer, in: Schmidt-Bleibtren/ Hofmann/ et al., GG, Vorb. V.
Art. 1 Rn. 2 ¢; dazu niher H. H. Klein, DVBI 1994, 489 (490).

8L Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 32; Dreier, in: ders., GG, Vorb. Ra. 101 ff.
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nem gerechten Interessenausgleich zu bringen (praktische Konkordanz).82 Grund-
rechte entfalten im privatrechtlichen Bereich damit eine sogenannte »mittelbare
Drittwirkung« und eine Ausstrahlungswirkung auf das einfache Gesetzesrecht.®3
Die Gerichte sind verpflichtet, bei der Auslegung von Generalklauseln kollidie-
rende Interessen der Biirger zu einem schonenden Ausgleich zu bringen, um die
Grundrechtsgiiter bestméglich zu schiitzen.8+

Bei der klinischen Prifung mit Schwangeren, die in zivil- und 6ffentlich-
rechtliche Normen eingebunden ist, entfalten die Grundrechte des Nasciturus und
die der Mutter, indem beide von der Arzneimittelgabe unmittelbar kérperlich
betroffen werden, besondere Bedeutung fiir die Auslegung der Rechtsnormen.
Durch die wechselseitige »Mitbehandlung« kommt es vor allem im Bereich der
beidseitigen Gefahrtragung von Risiken zu Gunsten des anderen und im Bereich
der Entscheidungszustindigkeit tiber die Behandlung zu Interessenkollisionen
zwischen Mutter und ungeborenem Kind. Aber auch der Vater des Nasciturus ist
Triger grundrechtlicher Gewihrleistungen, die im Rahmen der klinischen Priifung
zu berlicksichtigen sind. So kann es gerade im Interesse des Vaters sein, dass
»sein« ungeborenes Kind keinen schidlichen Einflissen durch eine klinische Pri-
fung ausgesetzt wird. Das Recht, auf welches sich der Vater berufen kann, ist das
Elternrecht aus Art. 6 Abs. 2 GG. Dieses betrifft die Eltern gemeinschaftlich und
soll daher nachfolgend fiir beide Elternteile zusammen herausgestellt werden.
Dartiber hinaus spielen bei Reglementierungen der klinischen Prifung auch die
Grundrechtspositionen des Sponsorss> und der Prifirzte’¢ aus der Forschungs-
freiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) und aus der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) eine
wichtige Rolle. Im Folgenden werden die fir die klinische Priifung einschligigen
Grundrechtspositionen der einzelnen Beteiligten niher erldutert, ohne jedoch
bereits der konkreten Abwigung vorzugreifen.

A. Grundrechte der Schwangeren

Bei klinischen Prafungen von Arzneimitteln werden verschiedene Grundrechtsgii-
ter der schwangeren Frau beriihrt. So ist zunichst bei jedem medizinischen Ein-
griff das  Recht auf Leben und  korperliche  Unversehrtheit

82 BVerfGE 39, 1 (43) — Schwangerschaftsabbruch I; Starck, in: v. Mangoldt/ Kiein/ Starck, GG, Art. 1
Abs. 3 Rn. 320; K. Hesse, Grundzige des Verfassungsrechts, Rn. 317 ff.

83 Guckelberger, JuS 2003, 1151 ff.; Jarass, in: FS 50 Jahre BVerfG, Bd. 2, S. 35 (40 ft.); Floren, Grund-
rechtsdogmatik im Vertragsrecht, S. 19 ff.

84 Guckelberger, JuS 2003, 1151 ff.; Jarass, in: FS 50 Jahre BVerfG, Bd. 2, S. 35 (40 ft.); Floren, Grund-
rechtsdogmatik im Vertragsrecht, S. 27 ff.

85 Nach § 4 Abs. 24 AMG ist Sponsor der klinischen Priifung »eine natiirliche oder juristische Per-
son, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen
Priifung bei Menschen tibernimmt«.

86 Prifer 1.S. des § 4 Abs. 25 S. 1 AMG ist »in der Regel ein fiir die Durchfihrung der klinischen
Priifung bei Menschen in einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriindeten Ausnahmefillen
eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine
Ausiibung voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung fir die Durchfithrung von
Forschungen am Menschen qualifiziert«.
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(Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) betroffen. Geht es um die Entscheidungszustindigkeit
zur Teilnahme an der klinischen Priifung, also um die Frage, ob die Mutter allein
oder nur gemeinsam mit dem Vater des ungeborenen Kindes in die Durchfithrung
der klinischen Priifung einwilligen kann, erlangen die Persoénlichkeitsrechte (das
Selbstbestimmungsrecht und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung aus
Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG) eine besondere Relevanz. Eng mit
diesem Problemkreis verkniipft ist auch die Beurteilung eines Behandlungszwangs
der Mutter zu Gunsten von Eingriffen mit Heilungschancen fir das ungeborene
Kind. Hierbei ist ein verstirktes Augenmerk auf die Menschenwiirdegarantie
(Art. 1 Abs. 1 S.1 GG) der Mutter zu richten. Daneben koénnte die Schwangere
aber auch aus religidsen Griinden jegliche Behandlung verweigern und in diesem
Fall die Religions- Weltanschauungs- und Gewissensfreiheit (Art. 4 Abs. 1 GG)
zum Tragen kommen.

I. Menschenwiirdegarantie

Insbesondere im Zusammenhang mit der freiwilligen Risikotibernahme der
Schwangeren bei klinischen Priifungen mit alleinigem Nutzen fir den Nasciturus
und im Rahmen einer etwaigen Duldungspflicht der Schwangeren von medizini-
schen Mallnahmen ist eine Vetletzung der Menschenwiirdegarantie (Art. 1 Abs. 1
S. 1 GG) der Schwangeren zu beleuchten. Fiir den schillernden Rechtsbegriff der
»Wiirde« gibt es keine allgemeingiiltige Definition.?” Im Gegensatz zu anderen
grundrechtlichen Schutzbereichen, etwa der Meinungsfreiheit aus Art. 5
Abs. 1 GG, verfigt die Menschenwiirdegarantie nicht tber einen sachlich ab-
grenzbaren Ausschnitt der Lebenswirklichkeit.88 Die Garantie der Menschenwiir-
de verweist vielmehr auf das menschliche Dasein als solches.8?

Diese inhaltliche Unbestimmtheit hat den Nachteil, dass sich die Menschen-
wiirde leicht fur eigene Zwecke beanspruchen ldsst, indem sie beliebig ausgefiillt
wird.?* Allzu leicht kann die Unantastbarkeit der Menschenwiirdegarantie als »Tot-
schlagargument« ins Feld gefiihrt werden, ohne eine weitere Abwigung und De-
batte zuzulassen. Daher wird die Menschenwiirde vermehrt als eine »Leerfor-
mel«! mit inflationdren Ziigen?2 angeschen.

87 Hifling, in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 13; Kunig, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Art. 1 Ra. 22; vergleiche zum
Grund und Grenzen der Menschenwiirde Fechner, |Z 1986, 653 ff.; zu den historischen Grundziigen
des Begriffs Menschenwtirde siche Cxegubn, in: Hilgendorf (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung,
S. 9 ff.

88 Hofling, in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 9; Miiller-Tenpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 307.

89 Hofling, JuS 1995, 857 (858).

90 So auch Dolderer, Menschenwtirde und Spatabbruch, S. 36; vel. Hilgendorf, in: Byrd/ et al. (Hrsg.),
Jahrbuch fur Recht und Ethik, Bd. 7 (1999), 137 (146 £.).

9 Birnbacher, in: Kettner (Hrsg.), Biomedizin und Menschenwiirde, S. 249 ff.; Hoerster, Ethik des Emb-
ryonenschutzes, S. 21.

92 Neumann, in: Kettner (Hrsg.), Biomedizin und Menschenwurde, S. 42 (44 £.); Hilgendorf, in: Byrd/ et al.
(Hrsg.), Jahrbuch fiir Recht und Ethik, Bd. 7 (1999), 137 (146 f.).
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Aus diesem Befund heraus muss die Primisse lauten, die Menschenwiirdega-
rantie als Fundament aller Menschenrechte?? nicht zur »kleinen Minze«®* ver-
kommen zu lassen. Dies kann jedoch nur dadurch geschehen, dass dem Bedeu-
tungsgehalt der Menschenwiirde durch eine restriktive Interpretation des Art. 1
Abs. 1 GG Konturen vetliechen werden, die die Menschenwiirde als Garantie des
Grundgesetzes handhabbar macht. In welcher Form dieser Bedeutungsgehalt der
Menschenwiirdegarantie zu ermitteln ist, ist in der Literatur stark umstritten. Ziel
der folgenden Darstellung ist es, anhand der viel diskutierten Ansétze das dieser
Arbeit zugrunde liegende Verstindnis der Menschenwiirde zu skizzieren. Auf-
grund der Vielschichtigkeit und des Umfangs des wissenschaftlichen Diskurses
geht es vorliegend darum, die grundlegenden Uberlegungen als Ausgangspunkt zu
nehmen ohne jede Strémung in allen Details abbilden zu kénnen.

1. Rechtswirkungen der Menschenwiirdegarantie

Die Kontroverse beginnt bereits mit der Frage, welche Normativitit, mithin wel-
che Rechtswirkungen die Menschenwirdegarantie entfaltet. Auch nach dem 65.
Jubildum des Grundgesetzes ist trotz einer Vielzahl an rechtswissenschaftlichen
Auseinandersetzungen im Bereich der Menschenwiirdegarantie bis heute nicht
ginzlich geklirt, ob es sich bei dieser im grundrechtlichen Gefiige um ein verfas-
sungsrechtliches Leitprinzip oder um ein eigenstindiges Grundrecht handelt.

Gegen den Grundrechtscharakter des Art. 1 Abs. 1 GG wird vorgebracht, dass
Art. 1 Abs. 3 GG von den »nachfolgenden« Grundrechten spricht, was dahin
ausgelegt wird, dass die Menschenwiirdegarantie selbst eben kein solches Grund-
recht darstelle.? Auch wird angefiihrt, dass der gesamte subjektiv-rechtliche Ge-
halt der Menschenwiirde bereits in den einzelnen Grundrechten enthalten sei.”
Diejenigen, die in der Menschenwiirdegarantie ein eigenstindiges Grundrecht
sehen, verweisen dagegen auf die Verortung des Art. 1 GG unter der Uberschrift »
1. Die Grundrechte«, was auf den Grundrechtscharakter der Menschenwiirdega-
rantie hindeute.””

Entscheidend ist aber die Entstehungsgeschichte des Art. 1 GG und damit die
historische Auslegung. Die Menschenwiirdegarantie wurde insbesondere als Reak-
tion auf die Menschenwurdeverletzungen der nationalistischen Gewaltherrschaft
und die damit einhergehenden folgenschweren Verbrechen gegen die Menschlich-
keit — wie u.a. Menschenversuche, Massentétungen, Folter und Sklaverei — in das
Grundgesetz aufgenommen und sollte den Menschen als Subjekt mit eigenen
Rechten etablieren.?® Um eine Wiederholung von Griueltaten dieses Ausmalles zu
verhindern, sollte auch die Menschenwiirdegarantie fiir sich genommen gerade als

93 BVerfGE 107, 275 (284) — Schockwerbung I1; Isensee, A6R 131 (2006), 173 (209); Stern, Staats-
recht, Bd. I11/1, § 58 S. 33 ff.; Fechner, JZ 1986, 653.

94 Dreier, in: ders., GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 47 ff.; Geddert-Steinacher, Menschenwlrde, S. 85 f.

95 Dreder, in: ders., GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 122; Geddert-Steinacher, Menschenwtrde, S. 164 ff.

96 Dreder, in: ders., GG, Art. 1 1 Rn. 126.

97 Nipperdey, in: Neumann/Nipperdey/ Scheuner (Hrsg.), Die Grundrechte, Bd. 2,S. 1 (12).

98 Spranger, in: Baranzfke/ Duttge (Hrsg.), Autonomie und Wirde, S. 45 (46).



32 Kapitel 1: Grundlagen und Begriffsklirungen

einklagbares subjektives Recht fiir die Menschen geschaffen werden.” Nur wenn
man einen Grundrechtscharakter des Art. 1 Abs. 1 GG annimmt, wird ein effekti-
ver Rechtsschutz mit der Verfassungsbeschwerde (Art. 93 I Nr. 4 a GG) ermog-
licht.190 Die Menschenwiirdegarantie ist somit nicht nur ein erfassungsrechtliches
Leitprinzip, sondern ein Grundrecht.!0!

Dieses Grundrecht ist zunichst vorbehaltslos gewihrleistet, so dass man zu
dem Schluss gelangen kénnte, Eingriffe in den Schutzbereich der Menschenwiirde
seien wie bei anderen Freiheitsrechten tiber kollidierendes Verfassungsrecht — wie
entgegenstehende Grundrechte anderer (etwa des Nasciturus) — rechtfertigungsfi-
hig. Das Grundrecht der Menschenwiirde unterliegt jedoch nicht einmal verfas-
sungsimmanenten Schranken. Dies folgt bereits aus dem Wortsinn des Art. 1
Abs. 1 GG, denn dort wird die Menschenwiirdegarantie fir »unantastbar« und
damit fur »absolut«!92 erklirt. Diese »Unantastbarkeit« driickt deutlich aus, dass
damit jede Beeintrichtigung der Menschenwtrde untersagt ist.'93 Eine Abwigung
mit anderen Grundrechten findet gerade nicht statt. Dies gilt sowohl fiir Eingriffe
durch den Staat also auch durch Privatpersonen.104

2. Sinngehalt der Menschenwiirdegarantie

Die Unbestimmtheit der Menschenwiirdegarantie hat dazu gefiihrt, dass fiir ihren
Bedeutungsgehalt ein breites Spektrum an rechtlichen, ethischen und rechtsphilo-
sophischen Deutungen existiert.!> Im Wesentlichen sind zwei Handhabungen
auszumachen, sich dem Sinngehalt der Menschenwiirdegarantie zu nihern: Einer-
seits wird versucht, den Sinngehalt positiv zu bestimmen und andererseits wird
eine negative Interpretation vorgenommen, die auf die Vertletzungshandlung ab-
stellt. Die positiven und negativen Ansitze lassen sich wiederum verschieden auf-
fichern.

99 Spranger, in: Baranzke/ Duttge (Hrsg.), Autonomie und Witrde, S. 45 (46).

100 Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 1 I Rn. 29; Dolderer, Menschenwiirde und Spitab-
bruch, S. 46.

101 Sjehe anstatt vieler nur Herdegen, in: Maunzg/ Diirig, GG, Art. 1 Abs. 1 Ra. 29; Starck, in: v. Man-
goldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 1 Abs. 1, Rn. 28 ff.; Siekmann/ Duttge, Staatsrecht 1, § 9 Rn. 210.

102 Zum Absoluten im Recht siche Duttge/ Liwe, in: Byrd/ et al. (Hrsg.), Jahrbuch fur Recht und Ethik,
Bd. 14 (20006), S. 351 ff.

103 BVerfGE 75, 369 (380) — Straul3-Karikatur; ». Bernstorff, ]2 2013, 905 ftf.; Hifling, in: Sachs, GG,
Art. 1 Ra. 11; Pieroth/ Schlink, Grundrechte, Rn. 381; Starck vertritt die Auffassung, dass eine Abwi-
gung Menschenwiirde gegen Menschenwiirde rechtlich etlaubt ist, Starck, in: v. Mangoldt/Klein/ Starck,
GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 35; Baldus vertritt die Ansicht, dass Art. 1 GG ein Grundrecht wie jedes
andere und daher der Abwigung zuginglich sei, Baldus, AGR 136 (2011), 529 (548 f).

104 Herdegen, in: Maung/ Diirig, GG, Art. 1 Abs. 1 Ra. 74; vgl. auch BVerfGE 24, 119 (144) — Adop-
tion L.

105 7y den Grundpositionen im Uberblick siehe Laf; in: Fischer (Hrsg.), Menschenwiirde, 2005, S. 247
ff.
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a) Positive Begriffsbestimmung

Fir die positiven Begriffsbestimmungen lassen sich drei Hauptstrémungen unter-
scheiden. Zu nennen sind hier die Leistungstheorie, die Anerkennungs- oder
Kommunikationstheorie sowie die Wert- oder Mitgifttheorien. Diese sollen im
Folgenden niher skizziert werden.

aa) Leistungstheorie

Die Vertreter der »Leistungstheorie« begreifen die Menschenwtiirde als etwas zu
Erlangendes, als eigene Hervorbringung, die der Mensch durch selbstbestimmtes
Verhalten bildet.!% Formuliert wurde dieses dynamische, leistungsorientierte Men-
schenwiirdekonzept zunichst von Lubmann. Die Wirde des Menschen ist fiir
Lubmann anders als gewisse Grundlagen der Intelligenz keine Naturausstattung
und auch kein dem Menschen aufgrund einer bestimmten Naturausstattung im-
manenter Wert.197 Vielmehr miisse die Wiirde durch den Menschen durch einen
Prozess kommunikativer Interaktion mit anderen erarbeitet werden und sei »das
Ergebnis schwieriger, auf generelle Systeminteressen der Personlichkeit bezoge-
ner, teils bewusster, teils unbewusster Darstellungsleistungen«.! Diese Darstel-
lungsleistung kénne allerdings auch misslingen und sei daher nicht unantastbar.'0?

Das Abhingigkeitsverhiltnis der Wiirde von der Fahigkeit eine eigene Identitdt
zu bilden, vermag vor allem deshalb nicht zu iberzeugen, weil Individuen — wie
etwa schwerst geistic Behinderte, der Anenzephalus oder der Nasciturus — die
willens- bzw. handlungsunfihig sind, danach keine Wiirde besdBlen.!'? Vor dem
historischen Hintergrund, dass Art. 1 Abs. 1 GG auch dazu geschaffen wurde,
einer erneuten Vernichtung »lebensunwerten Lebens« vorzubeugen, wird ein rein
leistungsorientierter Ansatz diesem Ziel nicht gerecht und vermag das verfas-
sungsrechtliche Wiirdeverstindnis nicht abzubilden und ist somit bereits aus die-
sem Grund abzulehnen.!!!

bb) Anerkennungs- oder Kommunikationstheorie

Die nach Hofmann entwickelte Anerkennungs- oder Kommunikationstheorie!!2
sicht in der Wiirde einen Relations- oder Kommunikationsbegriff und stellt damit
auf die staatsstrukturelle Seite der Menschenwiirde ab.!? »Wiirde« konstituiere
sich in »sozialer Anerkennung durch positive Bewertung von sozialen Achtungs-

106 Siehe dazu Lampe, in: FS Maihofer, S. 253 (259 ft.); Lubmann, Grandrechte als Institution, S. 53
ff., 68.

107 L_uhmann, Grundrechte als Institution, S. 68.

108 [_shmann, Grundrechte als Institution, S. 68 f.

109 I_suhmann, Grundrechte als Institution, S. 69.

110 So auch Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 311.

UV Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 311; Fink, Jura 2000, 210 (212); Heuer-
mann/ Kriger, MedR 1989, 168 (172).

112 Siehe dazu Ipsen, JZ 2001, 989 (993); Hofmann, AGR 118 (1993), 353 (364 f.)

113 Ausfiihrlich zum Verstindnis von Wiirde als Relations- oder Kommunikationsbegriff Miiller-
Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 314 ff.
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anspriichen«.!* Sie sei als »eine Kategorie der Mitmenschlichkeit des Individu-
ums« zu begreifen und Menschenwiirde kénne nicht losgeldst von einer »konkre-
ten Achtungsgemeinschaft« gedacht werden.!'> Die Zuschreibung von Men-
schenwiirde wird dabei abhingig gemacht vom Beginn einer »interpersonalen
Beziehung« mit der darin immanenten wechselseitigen Anerkennung.!16

Die auf einem vertragstheoretischen Konstrukt basierende Menschenwiirde
sagt aber nichts tiber die nicht zur Anerkenntnisgemeinschaft gehérenden Men-
schen aus. Vielmehr wird bei den Vertretern der Anerkennungs- und Kommuni-
kationstheorie der Kreis der Versprechensempfinger willkiirlich bestimmt,!!7 in-
dem z.B. die Geburt als entscheidendes Kriterium fiir die Anerkennung ange-
nommen wird!'8. Diese Willkiir widerspricht einer verfassungsrechtlich vorgege-
benen »Absolutheit« der Menschenwiirde!'? und vermag daher nicht zu Gberzeu-
gen.

cc) Wert- oder Mitgifttheorien

Unter der Menschenwiirde verstehen die Wert- oder Mitgifttheorien eine gerade
den Menschen auszeichnende Qualitit.!20 In dem theologisch inspirierten Erkli-
rungsansatz wurzelt die »Mitgift« in der imago-dei (Gottesebenbildlichkeit) des
Menschen.!2! Dieser Erklirungsansatz kann wegen seiner mangelnden Akzeptabi-
litdit fir nicht religidse Gesellschaftsmitglieder einer weltanschaulich neutralen
Rechtsordnung, die mit dem Anspruch auf allgemeine Geltung und Beachtung
versehen ist, nicht gentigen.!22

In der anthropozentrischen Position wird der die Wiirde begriindende Wert in
realen Eigenschaften oder Funktionen des Menschen gesehen.!? So witrd z.B. auf
die Fihigkeit zur »Selbstachtung«!24 oder die »Empfindungs- oder Bediirfnistihig-

114 Hofmann, AR 118 (1993), 353 (364 £.).

15 Hofimann, ASR 118 (1993), 353 (363 f.).

116 Habermas, Die Zukunft der menschlichen Natur, S. 62; Anseln, in: Knoepffler/ Haniel (Hrsg). Men-
schenwiirde, S. 221 ff.; Hornle versucht, den Kreis der Versprechensempfinger durch einen Vertrag
zugunsten Dritter zu erweitern, Hornle, ARSP 2003, 318 (332 ff.).

W Ngl. Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 317; zur Kritik der willkiirlichen Versa-
gung der »sozialen Anerkennung« sieche auch Durtge, ZRph 2007, 76 (79 f£.).

18 Habermas, Die Zukunft der menschlichen Natur, S. 64 f.

119 Duttge, ZRph 2007, 76 (79 ft.); ders., ZRph 2004, 67 (73 f.); im Ergebnis auch Miiller-Terpitz, Der
Schutz des prinatalen Lebens, S. 319.

120 Miiller-Tenpitg, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 309; vgl. auch Dreer, in: ders., GG, Art. 11
Rn. 57.

121 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 309; Fibach, Gentechnik und Embryonenfor-
schung, S. 39 {f.; Dreter, in: ders., GG, Art. 1 1 Rn. 57; Vitzthum, ] 7. 1985, 201 (206).

122 Hofimann, ASR 118 (1993), 353 (361); Hérmle, ARSP 2003, 318 (323); a.A. Werz, in: Kettner (Hrsg.),
Biomedizin und Menschenwiirde, S. 221 (230).

123 Siehe dazu Dutge, ZRph 2007, 76 (81 ft.).

124 Heun, in: Babr/ Heinig (Hrsg.), Menschenwtirde, S. 197 (209 £.).
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keit«'?5 abgestellt. Das Abstellen auf reale Eigenschaften hat jedoch den Nachteil,
dass entweder nicht unterschiedslos allen »Mitgliedern der menschlichen Familie«
gleichermaflen die Wiirdegarantie zuerkannt wird oder die Eigenschaften so aus-
ufernd gewihlt werden — z.B. bei der Eigenschaft des Erhaltungs-, Entfaltungs-
und Entwicklungsdrangs —, dass auch die Tierwelt von der »Menschenwirde« mit
umfasst sein konnte.'2¢ Diese anthropozentrischen Erklirungsansitze sind daher
nicht geeignet, den Bedeutungsgehalt der Menschenwiirde zu konkretisieren.!?7
Die auf Kant zuriickgehende Werttheorie setzt die Wiirde mit einem unverfiig-
baren inneren Wert des Menschen gleich.'28 Grund dieser Wiirde sei das Potenzial
von Vernunftbegabung und Moralfdhigkeit.!29 Der Ansatz ful3t auf einem trans-
zendentalen, metaphysischen Verstindnis der Wiirde, so dass es auf ihre Aktuali-
sierung oder Aktualisierungsmdoglichkeit, die Fihigkeit oder sonstige empirische
Gegebenheiten des Menschen nicht ankommt.!30 Vorteil dieses Wirdeverstind-
nisses ist, dass es die Wiirde jedes »Mitglieds der menschlichen Familie« — sowohl
von geistig Schwerbehinderten, wie auch des Nasciturus — gut begriinden kann.
Inhalt der Menschenwiirdegarantie ist nach dieser Theorie, das Verbot einer
utilitaristischen »Verrechnung von Menschenleben«, denn ein Lebewesen, welches
Wiirde besitze, sei Uber jeden Preis erhaben und damit nicht handel- und aus-

tauschbar.13! Dies findet auch in der kantischen Zweck-Mittel-Formel seinen Aus-
druck:

»Handle so, dass du die Menschheit, sowobl in deiner Person als in der Person eines je-
den anderen, jederzeit zugleich als Ziweck, niemals blof§ als Mittel branchst«.132

b) Negative Begriffsbestimmung

Die negativen Begriffsbestimmungen nehmen als Ausgangspunkt die Vetlet-
zungshandlung. Es wird zwischen der Objektformel und der Demiitigung diffe-
renziert. Auch das Bundesverfassungsgericht folgt einem negativen Verstindnis
von der Menschenwiirde.

aa) Objektformel

Aufgrund der Schwierigkeiten, den Inhalt der Menschenwirdegarantie positiv zu
bestimmen, entwickelte Diirig in Anlehnung an Kant die sogenannte »Objektfor-

125 Zur Empfindungsfihigkeit siehe Merke/, Forschungsprojekt Embryo, S. 180 m. Fn. 222; zur
Bedurfnisfihigkeit siche Birnbacher, in: Kettner (Hrsg.), Biomedizin und Menschenwiirde, S. 249 (266
ff.).

126 Siehe dazu Durtge, ZRph 2007, 76 (81 ft.).

127 Duttge, ZRph 2007, 76 (81 ff.); Hornle, ARSP 2003, 318 (321).

128 Ausfiihrlich dazu Ricken, in: Heffe (Hrsg.), Metaphysik der Sitten, S. 234 ff.

129 Duttge, ZRph 2007, 76 (82 £.).

130 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 309; Dreder, in: ders., GG, Art. 1 I Rn. 57.

131 Dauttge, ZRph 2007, 76 (82 f.); Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 309 f.; Harnle,
ARSP 2003, 318 (325).

132 Kant, Grundlegung zur Metaphysik der Sitten (1785), hrsg. von VVorlinder, S. 52; eine kritische
Wirdigung der Berufung auf Kant bei Fechner, J7. 1986, 653 (654 f.).
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mel«.!33 Danach will Diirig generell die Instrumentalisierung von Menschen als
Verletzung der Menschenwtrdegarantie ausweisen.'3* Der konkrete Mensch solle
niemals »zum Objekt, zu einem bloflen Mittel, zur vertretbaren Gréfie herabge-
wiirdigt« werden.!35 Bei Diirjg tritt die Objektformel auch der jeweils geschiitzten
Person gegentiber, so dass der Rechtsgutstriger auf seine Menschwiirde gegen-
tber Dritten oder dem Staat nicht verzichten kann.!36

Die Objektformel hat den Vorteil, dass diese fiir eine flexible Verfassungsin-
terpretation offen ist. Nachteilig ist jedoch der Umstand, dass sie nicht zwischen
verwerflichen Fillen und alltiglichen, akzeptierten Erscheinungsformen der In-
strumentalisierung differenziert.!3” Vielmehr wire streng nach der Objektformel
jede Instrumentalisierung eine Verletzung der Menschenwiirde. Beispiel fiir diesen
nachteiligen Aspekt stellt das Versenden von Steuerbescheiden dar. Dies wird
grundsitzlich als legitimes staatliches Verhalten angesehen, obwohl der Birger
hierbei durchaus als bloles Objekt angesehen wird. Der Biirger selbst hat kein
Interesse an der Zahlung der Steuern, sondern die Steuerlast dient allein dem
Zweck des Staates, seine Ausgaben zu decken, unabhingig davon, ob der einzelne
Steuerpflichtige hieraus einen unmittelbaren Vorteil erlangt. Dennoch wird in der
Steuetlast keine Menschenwtrdeverletzung gesehen.

Dartiber hinaus kann es auch Moglichkeiten der Vetletzung der Menschen-
wirde geben, die sich nicht auf eine blofe Instrumentalisierung beschrinken.!3
Zu denken wire insbesondere an Fille, in denen jemand einen anderen Menschen
aus reiner Lust zur Qual, Schmerzen und Leiden zuftigt. Hier steht bereits in Fra-
ge, ob der andere tatsdchlich instrumentalisiert wird, schlieSlich mangelt es in
diesen Fillen an einer besonderen Rationalitit.!3? Weiterhin kann bereits bezwei-
felt werden, ob der gefolterte, die gequilte Person tatsichlich bloBes Objekt ist
und es nicht durchaus um seine konkrete Person geht. Gleichwohl werden solche
Handlungen als Wiirdeverletzung begriffen.

bb) Demiiticung
Da die Instrumentalisierung von Menschen nicht gleichzusetzen ist mit der Ver-

letzung der Menschenwiirde, wird heute teilweise als Oberbegriff fiir Wiirdever-
letzungen auch die »Demitigung«!4? gesehen. Demiitigung sei eine Vetletzung der

133 Diirig, JR 1952, 259 (260 £.); allgemein zum Verhiltnis der Philosophie von Kant zur Objektformel
von Diirig siche Enders, Menschenwurde, S. 20; Hofmann, ASR 118 (1993), 353 (359 t.); Geddert-
Steinacher, Menschenwiirde, S. 31 ff.

134 Diirig, A6R 1956, 117 (127).

135 Diirig, A6R 1956, 117 (127).

136 Diirjg, AGR 1956, 117 (126).

157 Birnbacher, in: Taupitz (Hrsg.), Philosophie, S. 51 (63); Hilgendorf, in: Byrd/ et al. (Hrsg.), Jahrbuch
fir Recht und Ethik, Bd. 7 (1999), 137 (146 f.).

138 Dazu Bimbacher, in: Brudermiiller/ Seelmann (Hrsg.), Menschenwutrde, S. 9 (17).

139 So auch Birmbacher, in: Brudermiiller/ Seelmann (Hrsg.), Menschenwtirde, S. 9 (17).

140 Margalit, The decent society, S. 9 ff.; Stoecker/ Neubdinser, in: Joerden/ Hilgendorf] Thiele (Hrsg.), Men-
schenwiirde und Medizin, S. 37 (66 ff.); Harmle, ZRph 2008, 41 ff.
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Selbstachtung.'#! Diese Verletzung wird von einer Sichtweise deskriptiv verstan-
den. In diesem Fall sei das Vorliegen einer Demiitigung von der individuellen
Selbstachtung des Menschen abhingig.'*2 Es komme also rein auf das subjektive
Achtungsempfinden der betroffenen Person an. Eine andere Sichtweise, die von
Margalit gepragt wird, versteht die Selbstachtung normativ und stellt darauf ab, ob
jemand einen rationalen Grund hat, sich in seiner Selbstachtung verletzt zu emp-
finden.!43

Beide Ansitze Uberzeugen jedoch im Ergebnis nicht. Ein ausschlieBlich sub-
jektives Kriterium fiihrt dazu, dass fiir unterschiedlich empfindliche Individuen
unterschiedliche Schutzrechte gelten, so dass dem Anspruch des Grundgesetzes
mit der Menschenwtrdegarantie ein »gleiches Recht fiir alle« zu schaffen, nicht
geniige getan werden kann.!* Auch ein rein normatives Kriterium der Selbstach-
tung ist ungeeignet, um Demiitigung hinreichend zu beschreiben, da es eine be-
stimmte Verhaltensweise auch dann ausschlie8t, wenn niemand davon in seiner
Selbstachtung vetletzt wird.!*> So kann es in verschiedenen Kulturen zu unter-
schiedlicher Beurteilung von Erniedrigung und Demiitigung kommen.'4¢ Der
Gratmesser, wann eine Menschenwiirdeverletzung vorliegt, ist dadurch zu unbe-
stimmt und zu beliebig. Klare Kriterien fiir den Menschenwiirdegehalt lassen sich
hieraus nicht entnehmen. Verletzungen der Menschenwirdegarantie sind daher
nicht mit einer hinreichenden Sicherheit bestimmbar.!47

cc) Rechtsprechungspraxis des Bundesverfassungsgerichts

Das Bundesverfassungsgericht hat sich bereits mannigfaltic mit der Frage der
Verletzung der Menschenwiirdegarantie auseinandergesetzt. Zunichst hat es Ver-
letzungen der Menschenwiirdegarantie in Handlungen wie der »Erniedrigung,
Brandmarkung, Verfolgung, Achtung«!4s, der »Misshandlung«!# und bei »grausa-
me[n], unmenschliche[n] und erniedrigende[n| Strafen« gesehen!s® Uber diese
Regelbeispiele hinaus hat es angenommen, dass eine Vetletzung der Menschen-
wiirdegarantie auch dann anzunehmen sei, wenn der Mensch zum bloBBen Objekt

141 Margalit, The decent society, S. 9 ff.; Stoecker/ Neubdinser, in: Joerden/ Hilgendorf] Thiele (Hrsg.), Men-
schenwiirde und Medizin, S. 37 (68).

142 Siehe dazu Hilgendorf, in: ders. (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung, S. 127 (128).

143 Margalit, The decent society, S. 24; Hornle, in: Hilgendorf (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiiti-
gung, S. 91 (93 ff.).

144 Birnbacher, in: Hilgendorf (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung, S. 63 (73).

145 Birnbacher, in: Hilgendorf (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung, S. 63 (73).

146 Birnbacher, in: Hilgendorf (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung, S. 63 (73); Horn, Information
Philosophie 3/2011, 30 (38).

147 Hilgendor, in: ders. (Hrsg.), Menschenwiirde und Demiitigung, S. 127 (132).

148 BVerfGE 1, 97 (104) — Hinterbliebenenrente I; 96, 375 (400) — Kind als Schaden; 102, 347 (367)
— Schockwerbung I.

149 BVerfGE 109, 279 (312) — Grofler Lauschangriff.

150 BVerfGE 45, 187 (228) — Lebenslange Freiheitsstrafe.
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des Staates degradiert werde.!>! Da auch das Bundesverfassungsgericht erkannt
hat, dass eine schlichte Objektstellung nicht ausreicht, um einen Versto3 gegen die
Menschenwiirdegarantie zu begrinden, fordert es dariiber hinaus, dass der
Mensch einer Behandlung ausgesetzt wird, die seine »Subjektqualitit prinzipiell in
Frage« stellt.!52 Dies sei dann der Fall, wenn in der Behandlung ein »Ausdruck der
Verachtung des Wertes«, der jedem Menschen um seiner selbst willen zukommt,
liege.!53 Hierbei zeigt das Bundesverfassungsgericht, dass es zur positiven Be-
stimmung des Inhalts der Menschenwiirdegarantie — ohne dessen Vorverstindnis
man auch keine Verletzung annehmen kann — die Position der Wert- oder Mitgift-
theorie vertritt.

In seiner ersten Abhérentscheidung hat das Verfassungsgericht dartiber hinaus
darauf abgestellt, dass in der »Behandlung im konkreten Fall eine willkiitliche
Missachtung der Wiirde des Menschen« liegen miisse.!> Wann aber genau eine
solche willkiitliche Mal3nahme gegeben sei, blieb unbestimmt. Auch ist das Bun-
desverfassungsgericht in seinen folgenden Entscheidungen zu der Objektformel
zurlickgekehrt, ohne auf eine willkiirliche Missachtung abzustellen.!35 So legte es
mit der Entscheidung zum Luftsicherheitsgesetz erneut fest, dass die Verpflich-
tung zur Achtung und zum Schutz der Menschenwiirde es generell ausschlieGe,
»den Menschen zum bloen Objekt des Staates zu machen«!®® und damit
schlechthin jede Behandlung des Menschen verboten sei, »die dessen Subjektquali-
tit, seinen Status als Rechtssubjekt, grundsitzlich in Frage« stelle.!57

Allerdings hat das Bundesverfassungsgericht auch betont, dass die Objektfor-
mel lediglich die Richtung andeuten koénne, in der Fille einer Vetletzung der Men-
schenwiirdegarantie méglicherweise zu finden seien.!5® Was unter der Achtung der
Wiirde zu verstehen sei, kann nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts nicht
vollig losgeldst von den jeweiligen gesellschaftlichen Verhiltnissen und Anschau-
ungen betrachtet werden.!® Hieraus folgt, dass die Beurteilung, ob eine Men-
schenwiirdeverletzung vorliegt stets nur in Ansehung des konkreten Einzelfalls
beurteilt werden kann,160

151 BVerfGE 45, 187 (228) — Lebenslange Freiheitsstrafe; 50, 166 (175) — Ausweisung I; 72, 105
(116) — Lebenslange Freiheitsstrafe.

152 BVerfGE 30, 1 (26) — Abhorurteil; 50, 166 (175) — Ausweisung I; BVerfG NJW 1993, 3315.
153 BVerfGE 30, 1 (26) — Abhérurteil.

154 BVerfGE 30, 1 (26) — Abhorurteil.

155 BVerfGE 87, 209 (228) — Tanz der Teufel; 96, 375 (399) — Kind als Schaden.

156 BVerfGE 115, 118 (153) — Luftsicherheitsgesetz.

157BVerfGE 115, 118 (153) — Luftsicherheitsgesetz.

158 BVerfGE 30, 1 (25) — Abhérurteil; dem zustimmend Hdfling, in: Sachs, GG, Art. 1 Ra. 14; Miiller-
Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 323.

159 Vgl. BVerfGE 45, 187 (228) — Lebenslange Freiheitsstrafe; 96, 375 (399 f.) — Kind als Schaden;
ebenso Blankenagel, KJ 1987, 379 (389 f.); Taupitz, NJW 2001, 3433 (3430).

160 BVerfGE 30, 1 (25 f.) — Abhdrurteil.
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¢) Stellungnahme

Die verfassungsrechtliche Menschenwiirdegarantie ist, wie das Bundesverfas-
sungsgericht andeutet!¢!, aus positiven wie negativen Interpretationsansitzen zu
speisen. Unter den positiven Deutungsansitzen tiberzeugt die auf Kant zuriickge-
hende Werttheorie!'62, denn nur diese schafft es, ohne Ausgrenzung bestimmter
Mitglieder der »menschlichen Familie« den Menschenwiirdebegriff nicht statisch
zu konzipieren, sondern sich der Entwicklung gesellschaftlicher Wertvorstellun-
gen anzupassen. Ein solches Begriffsverstindnis fithrt dazu, dass sich durch die
Objektformel die Richtung anzudeuten vermag, in der mdglicherweise ein Verstof3
gegen die Menschenwiirdegarantie liegt.!63 So ist der Mensch nicht selten bloBes
Objekt und muss seine Interessen hinter gesellschaftlichen Belangen zuriickstel-
len. Allein diese Objektstellung vermag eine Menschenwiirdeverletzung nicht
begrinden.’6* Ist eine Objektstellung ausgemacht, ist zu fragen, welcher Teil der
komplexen Menschenwiirdegarantie durch diese Objektstellung betroffen ist.
Diese Teilbereiche der Menschenwiirdegarantie sind sodann auch einer konkrete-
ren Begriffsbestimmung zuginglich. So hat z.B. das Bundesverfassungsgericht in
seiner Mikrozensus-Entscheidung eine positive Bestimmung der Menschenwiir-
degarantie vorgenommen, in dem es festgestellt hat, dass in Bezug auf Art. 1

Abs.1 GG

wdem Eingelnen um der freien und selbstverantwortlichen Entfaltung seiner Personlich-
ket willen ein »lnnenraume« verbleiben mufs, in dem er »sich selbst besitzt« und »in den
er sich guriickziehen kann, u dem die Unnyelt keinen Zutritt bat, in dem man in Rube
gelassen wird und ein Recht anf Einsambkeit geniefit«.'55

Um aber einen Verstof3 gegen die Menschenwiirdegarantie endgiltig feststellen zu
konnen, ist eine wertende Gesamtbetrachtung!®s erforderlich, in die bisweilen
weitere Gesichtspunkte wie die Schwere der Beeintrichtigung, die dabei verwen-
deten Methoden oder das Verhalten des Rechtsgutstrigers selbst zu berticksichti-
gen sind. Auch muss der Rechtsgutstriger einer Behandlung ausgesetzt sein, die
seine Subjektqualitit prinzipiell in Frage stellt oder in der Behandlung des Men-
schen muss im konkreten Fall eine willkiirliche Milachtung der Wiirde des Men-
schen liegen.!s” Diese an einem Einzelfall orientierte Gesamtbetrachtung zur Skiz-
zierung der Menschenwurdegarantie erscheint im Ergebnis sachgerecht, um der
immensen Bedeutung der Menschenwiirde fiir das Zusammenleben der Menschen
Rechnung zu tragen und gleichzeitig Spielraum fiir Wertungsfragen zuzulassen.

161 Dazu bereits Kapitel 1 § 3 A. 1. 2. b) cc).

162 Dazu bereits Kapitel 1 § 3 A. L. 2. a) cc).

163 So auch Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 325.

164 BVerfGE 30, 1 (25 f.) — Abhérurteil.

165 BVerfGE 27,1 (6 ff.) — Mikrozensus.

166 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 325; Di Fabio, 7. 2004, 1 (5 £.); Rosenan, in: FS
Schreiber, S. 761 (777).

167 BVerfGE 30, 1 (26) — Abhorurteil.
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I1. Recht anf Leben und kirperliche Unversebrtheit

Die Einnahme von Arzneimitteln zu Forschungszwecken trigt einerseits dem
Wunsch auf Verinderung hin zum Besseren bzw. nach Heilung sowie dem Be-
dirfnis nach Erkenntnisgewinn iiber die Wirkungen und Nebenwirkungen des
Arzneimittels Rechnung, birgt aber andererseits auch ein Schidigungsrisiko fir die
Schwangere in sich. Dieser Umstand begriindet eine nihere Betrachtung des
Grundrechts auf Leben und des Grundrechts auf korperliche Unversehrtheit
(Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG). Eine separate Betrachtung dieser Grundrechte empfiehlt
sich jedoch nicht, da eine T6tung ohne vorangegangene oder gleichzeitige Ge-
sundheitsverletzung nicht denkbar ist und die Schutzgiiter Leben und korperliche
Unversehrtheit notwendigerweise ineinander greifen.!68

Das Recht auf Leben garantiert die »biologisch-physiologische menschliche
Existenz«.!6? Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG schiitzt das Leben jedes Menschen und verbie-
tet die gezielte wie auch unbeabsichtigte Herbeifithrung des Todes eines Men-
schen.'”0 Schutzgut der koérpetlichen Unversehrtheit ist die Ungestortheit der
Koérpersphire .1’ Die psychische Integritit ist durch Art. 2 Abs.2S.1 GG nur
insoweit geschiitzt, als durch die Einwirkung auf die Psyche korperliche Effekte
hervorgerufen werden kénnen.'”? Im Bereich der kérperlichen Unversehrtheit
unterscheidet das Verfassungsrecht nicht zwischen einer gesunden und kranken
Koérpersphire, sondern schiitzt den Menschen in seiner gegenwirtigen Exis-
tenz.!”? Hingriffe in den Schutzbereich liegen bei mittelbaren oder unmittelbaren
Einwirkungen auf die Substanz des Kérpers vor oder wenn seine Beschaffenheit
verdndert wird.!’* Voraussetzung ist nicht, dass die eingreifende Mallnahme zu
einem Schaden oder zu Schmerzen fuhrt, sondern es sind auch MalBnahmen wie
die Blutabnahme vom Schutzbereich umfasst.!”> Keine Beeintrichtigungen liegen
aber bei blofl unwesentlichen Handlungen vor, die eine gewisse »Erheblichkeit«
nicht tberschreiten und als sozialadiquat einzustufen sind.!”¢ Dies kann z.B. bei
bloBen Berithrungen, ebenso wie etwa bei dullerlichen, schmerzlosen und fiir den

168 Hepmes, Das Grundrecht auf Schutz von Leben und Gesundheit, S. 222; Seewald, Zum Verfas-
sungsrecht auf Gesundheit, 1981, S. 52 f.

169 D. Lorenz, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 128 Ra. 8; Hermes, Das Grundrecht auf
Schutz von Leben und Gesundheit, S. 222.

170 Murswiek, in: Sachs, GG, Art. 2 R 141; Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Rn. 51.

17 BVerfGE 56, 54 (73) — Fluglirm; D. Lorenz, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 128 Ra.
16.

172 BVerfGE 56, 54 (73 ff.) — Fluglirm; OVG Koblenz NJW 1998, 1422 (1423); Schulze-Fielitz, in:
Dreier, GG, Art. 2 11 Rn. 35; Hermes, Das Grundrecht auf Schutz von Leben und Gesundheit, S. 223.
173 BVerfGE 52, 131 (173 £)) — Arzthaftungsprozel3; Di Fabio, in: Maung/ Diirig, GG, Art. 2 Abs. 2
Satz 1 Rn. 57; Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Rn. 62.

174 Vol. Pieroth/ Schiink, Grundrechte, Rn. 251 ff., 422.

175 BGHSt 36, 1 (6) — Ungeschiitzte Sexualkontakte eines HIV-Infizierten; Schulze-Fielitz, in: Dreier,
GG, Art. 2 IT Rn. 38; unentschieden noch BVerfGE 5, 13 (15) — Blutgruppenuntersuchung,.

176 BVerwGE 46, 1 (7); 54, 211 (223); D. Loreng, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 128 Ra.
17.
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Koérper ungefihrlichen diagnostischen Malinahmen der Fall sein.!'”” Macht die
Wiederherstellung des »status quo ante« einen Heilungsprozess erforderlich, hat
der Eingriff immer die Erheblichkeitsgrenze tGberschritten.!” Die Einnahme von
Arzneimitteln bedingt eine pharmakologische Wirkung auf die Kérpersphire, die
die Erheblichkeitsgrenze hin zu einem Eingriff in die kérperliche Unversehrtheit
tberschreitet.!7?

Beeintrichtigungen des Rechts auf Leben und kérperliche Unversehrtheit
konnen gerechtfertigt werden. Das Grundrecht steht gemidl3 Art. 2 Abs. 28. 3 GG
unter einem Gesetzesvorbehalt und auch entgegenstehende Grundrechtspositio-
nen anderer kénnen einen Eingriff rechtfertigen, wenn der Eingriff geeignet, et-
forderlich und angemessen ist.'80

Uber das Abwehrrecht hinaus garantiert Art. 2 Abs.2S.3 GG zwar kein
Recht auf Gesundheit, aber Giber die Schutzpflicht des Staates ldsst sich ein An-
spruch auf eine gesundheitsbezogene staatliche Gefahrenvorsorge und Gefahren-
abwehr ableiten. Diese umfasst auch die Gewihrleistung einer hinreichenden Ver-
sorgungsstruktur mit Arzneimitteln.!8! Bei der Erftullung dieser Schutzpflicht hat
der Gesetzgeber einen weiten Gestaltungsspielraum.!82 Seiner Schutzpflicht kann
der Staat in vielfiltiger Weise nachkommen, so z.B. durch Erlass bestimmter
Rechtsnormen und durch Aufklirung und Warnung vor Gesundheitsrisiken.!83 Im
Bereich der klinischen Prifung trifft den Staat dabei insbesondere die Pflicht, den
Studienteilnehmer vor unverhiltnismiBigen Gefahren zu schiitzen und gleichzei-
tig weiterreichende Forschung zu erméglichen, um die Gesundheitsversorgung
bestmoglich zu gewihrleisten. 184

111, Aljgemeines Persinlichkeitsrecht

Bei der Behandlung von Schwangeren ist stets zu beurteilen, wann das Selbstbe-
stimmungsrecht der Schwangeren zu Gunsten der Rechte des Nasciturus endet,
also inwieweit die Patientin durch eine informierte Einwilligung (»informed
consent«) Uber das »Ob«!85 des drztlichen Eingriffs allein entscheiden kann. Zu-
dem ist problematisch, ob die Mutter ggf. gemeinsam mit dem Vater des ungebo-

177 BVerfGE 17, 108 (115) — Hirnkammerluftfillung.

178 Duttge, in: Priitting, Medizinrecht, § 223 StGB Rn. 5.

179 Vgl. BGH NJW 1970, 519; 2005, 1716 (1717); Sommer/ Tsambikakis, in: Terbille/ Clausen/ S chroeder-
Printzen, Anwaltshandbuch Medizinrecht, § 2 Rn. 21.

180 Murswiek, in: Sachs, GG, Art. 2 Ro. 164; Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Rn. 79 ff.

181 Steiner, in: Spickhoff, Medizinrecht, Art. 2 GG Rn. 14.

182 Zur Erfillung der Schutzpflichten hat der Gesetzgeber einen »weiten Einschitzungs-, Wertungs-,
und Gestaltungsbereich, siche BVerfGE 77, 170 (214) — Lagerung chemischer Waffen; 79, 174
(202) — StraBlenverkehrslarm.

183 BVerfGE 95, 173 (185) — Warnhinweise fiir Tabakerzeugnisse; BVerfG NJW 1997, 3085; Steiner,
in: Spickhoff, Medizinrecht, Art. 2 GG Ra. 14; Di Fabio, in: Maunz/ Diirig, GG, Art. 2 Abs. 2 Satz 1
Rn. 82 ff.

184 Spickboff, in: Dentsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die klinische Priffung, S. 9 (24).

185 Fiir die Frage, »wie« die Behandlung stattzufinden hat, ist allein der Arzt entscheidungskompetent
und entscheidungspflichtig; siche Kapitel 1 § 4 A. 1. 1.
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renen Kindes zu einer gemeinsamen Einwilligung gelangen muss. Von spezieller
Bedeutung im votliegenden Zusammenhang mit der medizinischen Behandlung
und Studiendurchfilhrung sind deshalb das Selbstbestimmungsrecht und das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung als Ausprigungen des allgemeinen
Personlichkeitsrechts der Frau.

Das allgemeine Personlichkeitsrecht ist ein eigenstdndiges Grundrecht und
findet seinen dogmatischen Ausgangspunkt in Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 1
Abs. 1 GG.186 Es schiitzt die Integritit der Persénlichkeit und ist ein durch rich-
terliche Rechtsfortbildung entwickeltes Grundrecht.'8” Das BVerfG konstatiert,
dass es Aufgabe des allgemeinen Personlichkeitsrechts sei,

vdie engere persinliche Lebenssphdre und die Erbaltung ihrer Grundbedingungen zu ge-
wahrleisten, die sich durch die traditionellen konkreten Freibeitsgarantien nicht abschiie-
[fend erfassen lassen«.5

Unter einem Personlichkeitsbereich ist detjenige Bereich zu verstehen, der grund-
sitzlich nur der freien und eigenverantwortlichen Selbstbestimmung des Einzel-
nen untersteht.'8 Hs handelt sich um eine

»Gewdbrleistung der engeren personlichen, freilich nicht auf rein geistige und sittliche
Entfaltung beschrankte Lebenssphdre«.!??

Die Heranziehung des Art. 1 Abs. 1 GG zur Begrindung des allgemeinen Persén-
lichkeitsrechts bedeutet indes nicht, dass die Menschenwiirdegarantie eigenstindi-
ger Priifungsmal3stab fir Eingriffe ist, sondern dass das hinter der Menschenwiir-
degarantie stehende Menschenbild als Auslegungsmal3stab des Art. 2 Abs. 1 GG
fir die Ermittlung des Inhalts und der Reichweite des Schutzumfangs herangezo-
gen wird. 191

Im Zuge der Konkretisierung des allgemeinen Personlichkeitsrechts durch das
Bundesverfassungsgericht hat dieses auch dessen Schranken herausgebildet. Stets
bedarf es fur Eingriffe einer formellen gesetzlichen Grundlage.'92 Da der Schutz-
bereich des allgemeinen Personlichkeitsrechts weiter gefasst ist als bei der Men-
schenwiirdegarantie, ist das allgemeine Persénlichkeitsrecht nicht uneingeschrinkt
gewihtleistet. Vielmehr gilt grundsitzlich die allgemeine Schrankentrias des

186 HEs handelt sich um ein Grundrecht, nicht um die kumulative Anwendung zweier Grundrechte,
BVerfGE 6, 389 (433) — Homosexuelle; BVerfG NJW 2001, 1633 (1635); Kunig in: v. Miinch/Kunig,
GG, Art. 2 Rn. 30.

187 BVerfGE 35, 202 (220) — Lebac; BGHZ 13, 334 (337 ft.) — Veréffentlichung von Briefen; zur
Genese in der Rechtsprechung des BGH, v. Caemmerer, in: FS Hippel, S. 27 ff.

188 BVerfGE 54, 148 (153) — Eppler.

189 BGHZ 26, 349 (354) — Hertenteiter; Di Fabio, in: Manng/ Diirig, GG, Art. 2 Rn. 147.

190 K. Hesse, Grundziige des Verfassungsrechts, Rn. 428.

191 Murswiek, in: Sachs, GG, Art. 2 Ru. 62; Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 2 Abs. 1 Rn.
86 ff.; Schmitt Glaeser, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 129 Ra. 26.

192 Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Ra. 41 £; Schmitt Glaeser, in: Isensee/ Kirchbof (Hrsg.), HStR,
Bd. VI, § 129 Ra. 103; v. Amauld, ZUM 1996, 286 (288).
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Art. 2 Abs. 1 GG.1”3 Die Rechtfertigung unterliegt aber erhéhten Anforderungen,
die dem Finfluss des Wiirdeschutzes aus Art. 1 Abs. 1 GG auf das allgemeine
Personlichkeitsrecht gerecht werden miissen, indem eine strengere Verhiltnisma-
Bigkeitsprifung erforderlich ist.!¢ Das BVerfG hat versucht, diesem Bedurtnis
durch verschiedene Sphiren der Persoénlichkeitsentfaltung mit unterschiedlicher
Schutzbedirftigkeit Rechnung zu tragen. Es werden die »Intimsphire«, die »Pri-
vatsphire« und die »Sphire allgemeinen Freiheitsschutzes« unterschieden. 93

Das Bundesverfassungsgericht hat im Laufe seiner Rechtsprechung den Per-
sonlichkeitsschutz niher konkretisiert. Hierzu hat es das Personlichkeitsrecht in
eine Reihe von Fallgruppen aufgeteilt.!% Dazu zihlen u.a. das korperbezogene
Selbstbestimmungsrecht und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung.
Diese beiden Ausprigungen des allgemeinen Persdnlichkeitsrechts sollen im Fol-
genden niher dargestellt werden.

1. Korperbezogenes Selbstbestimmungsrecht

In der Sache selbst wird das Selbstbestimmungsrecht des Patienten zwar nicht
mehr in Frage gestellt,'”” die Herleitung des Selbstbestimmungsrechts aus dem
allgemeinen Personlichkeitsrecht ist in der Literatur aber nicht unumstritten. Teil-
weise wird vertreten, dass die Einwilligung in medizinisch notwendige Korperver-
letzungen und Rechtsgefihrdungen von Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG geschiitzt werde,!%8
der selbst eine besondere Verbiirgung der freien Entfaltung der Personlichkeit
gewihrleiste.1 Diese Ansicht vermag allerdings nicht zu tberzeugen, sondern
verkennt, dass eine Entscheidung iiber das »Ob« einer medizinischen Behandlung
die hochstpersonliche Privatsphire des Menschen betrifft und einen besonderen
Bezug zur Wiirde des Menschen aufweist.20 Dieser Konnexitit wird allerdings
nur Rechnung getragen, wenn das Selbstbestimmungsrecht unter den Schutzbe-

193 Kunig, Jura 1993, 595 (602 £.).

194 Jarass, NJW 1989, 857.

195 BVerfGE 27, 1 (6) — Mikrozensus; 27, 344 (351 £.) — Ehescheidungsakten; 32, 373 (379) — Arztli-
che Schweigepflicht; zu den einzelnen »Sphiren« siche auch Degenbart, JuS 1992, 361 (363 f.); Geis, JZ
1991, 112 (113, 117); Kijpper, JZ. 1990, 416 (418).

196 Dazu zdhlen u.a. das Recht auf den eigenen Namen, BVerfGE 78, 38 (49) — Gemeinsamer Fami-
lienname; das Recht am eigenen Bild, BVerfGE 35, 202 (220) — Lebach; das Recht am eigenen Wort,
BVerfGE 34, 238 (246 ff.) — Tonband; das Recht auf Kenntnis der eigenen Abstammung, BVerfGE
79, 256 (268 f.) — Kenntnis der eigenen Abstammung,.

197 BVerfG NJW 1979, 1925 (1932); BGHSt 11, 111 (114) — Einwilligung in 4rztliche Heilbehand-
lung; BGH VersR 1980, 428 (429); Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 2 Rn. 50; Francke, Arztliche
Berufsfreiheit, S. 101 ff.; zur juristischen Begtiffsbestimmung der Selbstbestimmung siche Duszge,
Zeitschrift fur Palliativmedizin 20006, 48 ff.

198 Koppernock, Das Grundrecht auf bioethische Selbstbestimmung, S. 54 ff.; Francke, Arztliche Be-
rufsfreiheit, S. 101 f.; Hemrees, Das Grundrecht auf Schutz von Leben und Gesundheit, S. 224; siehe
dazu auch Tag, Der Kérperverletzungstatbestand, S. 20 ff.

199 Hollenbach, Grundrechtsschutz, S. 51 f.; Koppernock, Das Grundrecht auf bioethische Selbstbe-
stimmung, S. 54 ff.; '0//, Die Einwilligung im Arztrecht, S. 48 ff.; Francke, Arztliche Berufsfreiheit,
S. 101 ff.

200 BVerwG VersR 1989, 820 (821).
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reich des allgemeinen Personlichkeitsrechts gefasst wird, welcher die Menschen-
wilrdegarantie mit in die Ermittlung des Inhalts und der Reichweite seines Schutz-
umfangs heranzieht.20!

Das allgemeine Personlichkeitsrecht sichert dem Einzelnen einen autonomen
Bereich privater Lebensgestaltung, in dem dieser seine Individualitit entwickeln
und wahren kann.?2 Es gewihrleistet dabei dem Grundrechtstriger eine Sphire
der Intimitdt zu begriinden und sie dem Einblick und Zugriff Anderer zu entzie-
hen sowie die Freiheit, die private Sphire nach eigener Entscheidung zu gestal-
ten.28 Das Selbstbestimmungsrecht des Patienten umfasst auch das Verfiigungs-
recht Uber den eigenen Kérper.204 Die autonome Entscheidungsmacht tiber die
drztliche Behandlung ist Ausdruck der engen persénlichen Lebenssphire und
diese wird gerade durch das allgemeine Persénlichkeitsrecht geschiitzt.205

Im Bereich der drztlichen Behandlung hat der Arzt bei Entscheidungen tiber
das »Ob« der Behandlung auch jene autonomen Willensentscheidungen zu respek-
tieren, die aus medizinischer Sicht unverniinftig sind.206 Der Patientenwille bildet
die Behandlungsgrenze fiir alle den Patienten behandelnden Arzte.20” Im Rahmen
der klinischen Priifung mit Schwangeren kénnen insbesondere die Rechtspositio-
nen des Nasciturus in Bezug auf seine korperliche Unversehrtheit und Leben eine
verfassungsimmanente Schranke des Selbstbestimmungsrechtes der Mutter dar-
stellen und sind mit diesem durch praktische Konkordanz in einen gerechten
Ausgleich zu bringen.

2. Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Um eine gemeinsame Entscheidung der Eltern des ungeborenen Kindes tiber die
Einwilligung zur klinischen Prifung treffen zu kénnen, muss der Vater zumindest
tber den »Behandlungswunsch« der Mutter informiert werden. Auch geht die
klinische Priifung mit einer enormen Datensammlung medizinischer und persén-
licher Daten einher.208 Dies eréffnet den Schutzbereich des Rechts auf informati-
onelle Selbstbestimmung.

201 D7 Fabio, in: Maung/ Diirig, GG, Att. 2 Ra. 204; vgl. Terbille, in: Terbille/ Clansen/ Schroeder-Printzen,
Anwaltshandbuch Medizinrecht, § 1 Rn. 254.

202 BVerfGE 35, 202 (220) — Lebach.

203 BVerfGE 27, 1 (6) — Mikrozensus; 35, 202 (220) — Lebach, vgl. auch Jarass, NJW 1989, 857 ff.
204 Di Fabio, in: Mannz/ Diirig, GG, Art. 2 Ra. 204; Koppernock, Das Grundrecht auf bioethische
Selbstbestimmung, S. 54.

205 D Fabio, in: Maung/ Diirig, GG, Art. 2 Rn. 204.

206 BGHSt 11, 111 (114) — FEinwilligung in 4rztliche Heilbehandlung; BGH MedR 1985, 40 (44);
Duttge, in: Pritting, Medizinrecht, § 228 StGB Rn. 5; dies bedeutet aber nicht, dass der Arzt nicht
indizierte Behandlungen vornehmen darf, nur weil der Patient dies wiinscht, BGH NJW 1978, 1206
(Extraktion gesunder Zihne).

207 OLG Naumburg MedR 2009, 293; Laxfs, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 6 Rn. 2;
Duttge, Journal Tumorzentrum Erfurt, 2/2008, 18.

208 7, B. bei Messergebnissen und Fragebégen.
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Vom Bundesverfassungsgericht wurde das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung zum ersten Mal im Volkszihlungsurteil entwickelt und konkretisiert.20
Es beinhaltet

vdie aus dem Gedantken der Selbstbestimmung folgende Befugnis des Einzelnen, grund-
sdatzlich selbst zu entscheiden, wann und innerhalb welcher Grenzen persinliche 1ebens-
sachverhalte offenbart werden.?10

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung umfasst den Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten und schiitzt den Einzelnen vor Erhebung, Verbreitung,
Speicherung und Ubermittlung seiner personenbezogenen Daten. Insoweit ge-
wihrleistet das Grundrecht die Befugnis des Einzelnen, grundsitzlich selbst tiber
die Preisgabe und Verwendung seiner persénlichen Daten zu bestimmen.2!! Der
Personlichkeitsschutz erfasst simtliche Informationen tber die private Sphire und
die Personlichkeit des Einzelnen.212

Eingriffe in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung kénnen nach
dem Volkszihlungsurteil des BVerfG bereits bei iiberwiegenden Allgemeininteres-
sen gerechtfertigt sein.2!3 Solche Einschrinkungen des Personlichkeitsrechts sind
nur zuldssig, wenn hierfiir ein Parlamentsgesetz als Rechtsgrundlage existiert?!4,
das dem tberwiegenden Allgemeininteresse Rechnung trigt. Zu einem iberwie-
genden Gemeinwohlinteresse kann unter anderem die Versorgung der medizini-
schen Forschung mit personenbezogenen Daten zdhlen.2!5 Dariiber hinaus sind
Eingriffe in die informationelle Selbstbestimmung gerechtfertigt, wenn der Be-
troffene in die MaBinahme autonom eingewilligt hat.216

117, Religions-, Weltanschanungs- und Gewissensfreiheit

In Anbetracht der Fille, in denen von Anhingern der Zeugen Jehovas die Be-
handlung mit Blutkonserven aus religidsen Griinden ausgeschlagen wurde, kann
es auch im Rahmen einer klinischen Prifung zu einer Ablehnung der drztlichen
MafBnahmen durch die Schwangere kommen. Dies ist dann der Fall, wenn die
Arzneimittelgabe, wie z.B. bei Schwangeren, die der religiésen Bewegung Fa-

209 BVerfGE 65, 1 ff. — Volkszahlung; dazu Krause, JuS 1984, 268 ff., zur Entwicklung Kunig, Jura
1993, 595 ff.

210 BVerfGE 65, 1 (42) — Volkszahlung.

211 BVerfGE 65, 1 (42 f.) — Volkszihlung; 67, 100 (142 f.) — Flick-Untersuchungsausschuss; Kunig,
Jura 1993, 595 (599).

212 Bull, Informationelle Selbstbestimmung, S. 40 ff.; zur Erhebung genetischer Daten siche Herdegen,
JZ 2000, 633 ff.

213 BVerfGG 65, 1 (43) — Volkszihlung.

214 BVerfGG 065, 1 (44, 46) — Volkszihlung.

215 Zum Ganzen Pitsgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 39 f.

216 Kunig, Jura 1993, 595 (600 f.); eine gesetzliche Ausprigung einer datenschutzrechtlichen Einwilli-
gung in die Erhebung und Verwendung von personenbezogenen Daten findet sich in § 40 Abs. 2 a
AMG; zur datenschutzrechtlichen Einwilligung in die medizinische Forschung siehe auch Menzel,
MedR 2006, 702 ff.
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lungong?'” angehéren, im Widerspruch zur religiosen oder weltanschaulichen
Uberzeugung steht.

Das Grundgesetz garantiert in Art. 4 Abs. 1 GG die Religions-, Weltanschau-
ungs- und Gewissensfreiheit als gleichwertige Freiheitsgewihtleistungen.2!8 Die
Religions- und Weltanschauungsfreiheit bilden ein einheitliches Grundrecht.!
Der Schutzbereich umfasst die Freiheit der Menschen, eine religidse oder weltan-
schauliche Uberzeugung zu haben oder nicht zu haben und danach entsprechend
zu handeln.220 Die religiosen und weltanschaulichen Uberzeugungen miissen auf
ein Gedankensystem tber die »Welt im Ganzen« bezogen sein.??!

Die Gewissensfreiheit umfasst die Freiheit, eine moralische Entscheidung zu
bilden, zu duBlern und danach zu handeln.??2 Eine Gewissensentscheidung ist

vjede ernste sittliche, das beifSt an den Kategorien von »Gut« und »Bdse« orientierte Ent-
scheidung [...J, die der Einzelne in einer bestimmten Lage als fiir sich bindend und un-
bedingt verpflichtend innerlich erfabrt, so dass er gegen sie nicht obne ernste Gewissensnot
handeln konnte.«???

Umfasst werden aber nur solche Motivationen, die die Identitit eines Menschen
begriinden und von ihm als zwingend bindend angesehen werden.224

Die Religions-, Weltanschauungs-, und Gewissensfreiheit stehen nicht unter
einem Gesetzesvorbehalt. Ein Schrankenvorbehalt ergibt sich auch nicht aus den
Bestimmungen des Art. 136 Abs. 1 WRV 1.V.m. Art. 140 GG, wonach alle staats-
biirgerlichen Rechte und Pflichten durch die Ausiibung der Religionsfreiheit unbe-
rithrt bleiben.??5 Eine solche Konzeption widerspricht dem vorbehaltslosen
Grundrecht auf Religionsfreiheit aus Art. 4 Abs. 1, Abs. 2 GG. Aus der systemati-
schen Stellung im Grundgesetz und der Entstehungsgeschichte des Grundgesetzes
wird deutlich, dass das Grundrecht auf Religionsfreiheit gerade keinem einfachen
Gesetzesvorbehalt unterliegen soll.226 Eingriffe kénnen demnach allein durch

217 Heberer, Falungong, S. 12.

218 Vol. Mager, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Art. 4 Rn. 11.

219 BVerfGE 12,1 (3 ff.) — Glaubensabwerbung; Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 4 Ra. 1; v. Campen-
hansen, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 136 Ra. 36.

220 BVerfGE 52, 223 (246 f.) — Schulgebet; 108, 282 (305 f.) — Kopftuch; Herzog, in: Maunz/ Diirig,
GG, Art. 4 Rn. 6 ff.

221 BVerwGE 89, 368 (370 £.); Germann, in: Epping/ Hillgruber, BeckOK GG, Art. 4 Rn. 14; Starck, in:
v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 4 Abs. 1, 2 Rn. 10 ff; zur Abgrenzung philosophischer Spekulati-
onen bei »Scientology«, BVerwGE 61, 152 (159 ff.).

222 Bethge, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. V1, § 137 Ra. 14, 41; Herzog, in: Maunz/ Diirig, GG,
Art. 4 Rn. 129 ff.

225 BVerfGE 12, 45 (55) — Kriegsdienstverweigerung I.

224 Morlok, in: Drezer, GG, Art. 4 Rn. 97.

225 Schoch, in: FS Hollerbach, S. 149 (163 ft.); Starck, J7. 2000, 1 (7 £.).

226 Siehe dazu nidher BVerfGE 33, 23 (30 f.) — Eidesverweigerung aus Glaubensgriinden; zur Schran-
kendogmatik der Religionsfreiheit ausfithrlich Borowskz, Die Glaubens- und Gewissensfreiheit,

S. 487 ff.; K. Fischer/ Grof, DOV 2003, 923 ff.
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kollidierende Grundrechte und andere Verfassungsgiiter, wie z.B. einem Lebens-
recht des Nasciturus, gerechtfertigt werden.22?

B. Rechtspositionen des Nasciturus

Jede klinische Prifung bedeutet fiir den Nasciturus ein Schadensrisiko. Daneben
ergeben sich bei Teilnehmern an klinischen Priifungen, die nicht selbst ihre Zu-
stimmung erteilen kénnen, Probleme des »informed consent« und es stellt sich
zudem die Frage nach der Vereinbarkeit der Teilnahme mit der Menschenwiirde-
garantie. Bei dem Nasciturus ist jedoch bereits sein verfassungsrechtlicher Status
erheblich umstritten.228 Problematisch ist hierbei besonders, wie sich das Phino-
men der »Zweiheit in Einheit«?? rechtlich fiir die Mutter und das werdende Leben
auswirkt.

Der Streit um den verfassungsrechtlichen Status des Nasciturus entwickelt sich
vor gesellschaftlichen Gegebenheiten, die kontroverser nicht sein kénnten. Die
medizinischen Méglichkeiten zum Schutz des Nasciturus haben betrichtlich zu-
genommen. Durch die Prinataldiagnostik kénnen bereits heute fetale Krankheiten
frihzeitig gefunden und therapiert werden.230 Auch steigen die Méglichkeiten,
dass Frithgeburten gesund tiberleben. Im Jahr 2010 ist es Padiatern aus Gottingen
gelungen, einem zu frih geborenen Jungen mit einem Geburtsgewicht von nur
275 Gramm das Ubetleben zu sichern;23! im Jahr 2011 konnte im Klinikum Fulda
ein in der 22. Schwangerschaftswoche geborenes Middchen gesund nach Hause
entlassen werden.?32 Gleichzeitig steigen durch die medizinische Entwicklung aber
auch die Risiken fir das ungeborene Leben. Die Moglichkeiten der Prinataldia-
gnostik begriinden die Gefahr, dass diese als Mittel der Familienplanung genutzt
werden, indem eine »Schwangerschaft auf Probe« stattfindet und die Leibesfrucht
bei den geringsten Anzeichen einer Erkrankung abgetrieben wird.233 Die Zahlen
des Statistischen Bundesamtes der Bundesrepublik Deutschland vom Jahr 2012
sprechen von insgesamt 106.815 gemeldeten Schwangerschaftsabbriichen.23* Von

227 Pieroth/ Schlink, Grundrechte, Rn. 578, 585.

228 Siehe zum Streitstand unter Kapitel 1 § 3 B. L. 6.

229 BVerfGE 88, 203 (243) — Schwangerschaftsabbruch II.

230 Zum Stand der fetalen und prinatalen Kardiologie siche Meyer-Wittkap/ Kaulit/ et al., DABL. 100
(2003), A 3308 ff.; Mrozik, Geburtshilfe und Frauenheilkunde 45 (1985), 503 ff.; Piechowiak, Ge-
burtshilfe und Frauenheilkunde 45 (1985), 67 (72).

231 Presseinformation der Universititsmedizin Goéttingen vom 04.03.2010 (Presseinformation Nir.
029), http:/ /www.med.uni-goettingen.de/presseinformationen/ presseinformationen_12627.asp
<Stand: 14.11.2015>.

232 Siehe dazu FAZ.NET vom 21.04.2011,

http:/ /www.faz.net/aktuell /gesellschaft/ familie/ fruehgeburt-europas-juengstes-fruehchen-kommt-
aus-fulda-1625975.html <Stand: 14.11.2015>.

233 Lanfs, MedR 1990, 231 (232); Propping, in: Schartl/ Erber-Schropp (Hrsg.), Chancen und Risiken der
modernen Biotechnologie, S. 11 (40).

234 Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, Reihe 3, 2012, S. 9.
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diesen wurden nur 3,1 Prozent (3.353 Fille) aus Griinden der medizinischen?3s
oder der kriminologischen Indikation?’ vorgenommen.?” Die iibrigen Frauen
entschieden sich allein aus personlichen Griinden fiir den Abbruch der Schwan-
gerschaft.2 Insgesamt erfolgten in Deutschland 447 (0,4 Prozent) Schwanger-
schaftsabbriiche nach der 22. Schwangerschaftswoche, davon 363 durch Fetozid,
also durch das Toten bereits lebensfahiger Féten im Mutterleib, ohne dass ver-
sucht wurde, durch Einleitung der Geburt oder eines Kaiserschnitts das Leben der
ungeborenen Kinder zu retten.23

Trotz des immer mehr wachsenden medizinischen Verstindnisses fiir den
Nasciturus und dessen Lebensfihigkeit bei der Geburt scheint dem Nasciturus
kein gleichgestellter Grundrechtsschutz wie der Mutter zugestanden zu werden.
Sowohl das Strafgesetzbuch als auch das Birgerliche Gesetzbuch sehen in der
Geburt die Zisur zwischen dem ungeborenen Leben und einem Menschen (StGB:
Beginn der Geburt; BGB: Vollendung der Geburt) und kntipfen an beide Lebens-
formen einen unterschiedlichen Rechtsschutz, indem u.a. fir das ungeborene
Leben Sondervorschriften geschaffen wurden. Diese Vorschriften, wie etwa ein-
zelne Normen des BGB, die das Erbrecht des Nasciturus (§ 1923 Abs. 2, § 2108
Abs. 1, § 2178 BGB) oder die Pflegschaft fiir eine Leibesfrucht (§ 1912 BGB)
betreffen, sowie zum Schwangerschaftsabbruch (§§ 218 ff. StGB), aber auch ande-
re Gesetze, die das ungeborene Leben direkt betreffen, wie das Embryonen-
schutzgesetz, zeigen, dass dem ungeborenen Leben ein erheblicher rechtlicher
Status zukommt. Riickschliisse iiber den verfassungsrechtlichen Status kénnen
anhand dieser einfachgesetzlichen Regelungen aufgrund der Normenhierarchie
allerdings nicht gemacht werden.

Zwar enthalten auch die EMRK (Europidische Konvention zum Schutz der
Menschenrechte und Grundfreiheiten)24 und die Europiischen Grundrechtechar-

235 Eine medizinische Indikation eines Schwangerschaftsabbruchs liegt nach § 218 a Abs. 2 StGB
vor, wenn der Schwangerschaftsabbruch unter Beriicksichtigung der gegenwirtigen und zukiinftigen
Lebensverhiltnisse der Schwangeren nach drztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fiir
das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrichtigung des kérperlichen oder seeli-
schen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere
fiir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann. Unter den Voraussetzungen des § 218a Abs. 2
StGB ist der Schwangerschaftsabbruch aus medizinischer Indikation nicht strafbar.

236 Hine kriminologische Indikation eines Schwangerschaftsabbruchs liegt nach § 218 a Abs. 3 StGB
vor, wenn dringende Griinde fiir die Annahme sprechen, dass an der Schwangeren eine rechtswidri-
ge Tat nach den §§ 176 bis 179 des Strafgesetzbuches (sexueller Missbrauch von Kindern, Vergewal-
tigung, sexuelle N6tigung oder sexueller Missbrauch Widerstandsunféhiger) begangen worden ist,
dass die Schwangerschaft auf der Tat beruht und seit der Empfingnis nicht mehr als zw6lf Wochen
vergangen sind. Unter den Voraussetzungen des § 218 a Abs. 3 StGB ist der Schwangerschaftsab-
bruch aus kriminologischer Indikation nicht strafbar.

237 Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, Reihe 3, 2012, S. 11.

238 Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, Reihe 3, 2012, S. 11.

239 Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, Reihe 3, 2012, S. 11.

240 Europdische Konvention zum Schutz der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK)), in der
Fassung der Bekanntmachung vom 22.10.2010, BGBL. II S. 1198; die EMRK ist die alteste Gewihr-
leistung von Grund- bzw. Menschenrechten auf europiischer Ebene durch multilateralen vélker-
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ta (Charta der Grundrechte der Europiischen Union)2*! dem Wortsinn des Art. 2
Abs. 2 8.1 GG sowie dem Art. 1 Abs. 1 GG nach dhnliche Gewihrleistungen,?+?
inwieweit jedoch das ungeborene Leben von diesen Vorschriften geschiitzt wird,
ist bis dato auch hier noch nicht abschlieBend gekldrt.24> Dies hat zur Folge, dass
sich auch aus diesen Regelungen keine verbindlichen Riickschliisse auf den
Rechtsstatus des Nasciturus fir das Grundgesetz ableiten lassen.

In der Literatur ist es mittlerweile zwar Gberwiegend unbestritten, dass das un-
geborene Leben in irgendeiner Weise von dem Grundgesetz erfasst wird und wet-
den muss,?* allerdings nicht der konkrete verfassungsrechtliche Schutz. Die Auf-
fassungen gehen von einem objektiv-rechtlichen Schutzanspruch? tber einen
abgestuften Grundrechtsschutz?4¢ bis hin zu einer subjektiven Grundrechtstriger-
schaft?#” des Nasciturus.

Betrachtet man die einzelnen Bestimmungen des Grundgesetzes, prisentieren
sich diese in einer auffillig changierenden Begrifflichkeit, so dass die Frage einer
allgemeinen Grundrechtsfihigkeit des Nasciturus nicht ohne die Betrachtung des
konkreten Grundrechts beantwortet werden kann. Wihrend Art. 1 Abs. 1 GG
vom »Menschen« spricht, enthilt Art. 2 Abs. 1 und ebenso Abs. 2 Satz 1 GG den
Terminus »Jeder«. Die Tatbestandselemente werden iiberdies nicht weiter prizi-
siert, so dass eine Unbestimmtheit vorliegt, die der Auslegung bedarf.248 Dabeti ist

rechtlichen Vertrag, der im Jahr 1950 im Rahmen des Europarates entstanden ist. Die EMRK hat in
der Bundesrepublik Deutschland den Rang eines einfachen Bundesgesetzes (Art. 59 Abs. 2 S. 1 GG)
mit der Besonderheit, dass sich nachfolgende Gesetze an die Gewihrleistungen der EMRK und
besonders an die Entscheidungen des EGMR halten sollen und andere gesetzliche Bestimmungen
der Bundesrepublik im Lichte der EMRK auszulegen sind, soweit das nicht zu einer Minderung des
deutschen Grundrechtsschutzes fithrt, siche BVerfGE 74, 358 (370) — Unschuldsvermutung.

241 Charta der Grundrechte der Europiischen Union, vom 26.10.2012, ABL. Nr. C 326 S. 391; zur
Stellung der Unionsgrundrechte im Geflige des internationalen und nationalen Rechts siehe Lenaerts,
EuR 2012, 3 ff.

242 Art. 2 Nr. 1 Satz 1 EMRK: »Das Recht jedes Menschen auf Leben wird gesetzlich geschiitzt«;
Art. 1 Europiische Grundrechte Charta: »Die Wiirde des Menschen ist unantastbar. Sie ist zu achten
und zu schiitzen«; Art. 2 Abs. 1 Europiische Grundrechte Charta: »Jede Person hat das Recht auf
Lebenc.

245 Zum Rechtsschutz des Nasciturus nach der EMRK siche EGMR NJW 2005, 727 ff.; dazu niher
auch Miiller-Terpitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, EMRK Rn. 40 f.; Blau, ZEuS 2005, 397 ff.; zu den
Rechtspositionen des Nasciturus nach der Europiischen Grundrechte Charta siche Wallan, Die
Menschenwtirde in der Grundrechtsordnung der Europaischen Union, S. 194 ff.; 17Gneky/ Petersen,
EuR 20006, 340 ff.; Hefling, in: Stern/ Tettinger, Die Europiische Grundrechte-Charta, S. 151 ff.; zwar
hat der EuGH in seinem Urteil vom 18. Oktober 2011 eine einheitliche Definition des Begriffs
»Embryo« festgelegt, die entscheidende Frage, ob dem Embryo das Recht auf Menschenwtirde
zusteht, wurde aber nicht geklirt; siche dazu EuGH Rs. C-34/10, GRUR 2011, 1104 ff. — Briist-
le/Greenpeace; mit Anm. Obfy, LMK 2011, 326137; siche auch Damstidt/ Hipp, Sturmische Dank-
barkeit, in: Der Spiegel, vom 24.10.2011, S. 64.

244 A.A. Hoerster, JuS 1989, 172 (175 ff.); bestitigt durch ders., JR 1995, 51 (52); Hoerster schreibt nur
»jedem geborenem menschlichen Wesen« ein Lebensrecht zu.

245 Siehe dazu unter Kapitel 1 § 3 B. 1. 6. b).

246 Dazu Kapitel 1 § 3 B. L. 6. ¢).

247 Siehe Kapitel 1 § 3 B. L. 6. d).

248 AA. Weiff, JR 1992, 182 (183).
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offen, ob der personale Schutzbereich gleichgestellt ist oder die unterschiedliche
Begrifflichkeit tatsdchlich eine Abgrenzung zwischen »Jeder« und »Menschen«
schaffen wollte.

Der Umstand, dass der Nasciturus bei der medizinischen Behandlung stets
von den Handlungen seiner Mutter abhingig und ein »Zugriff« auf ihn nur durch
gleichzeitigen »Zugrift« auf die Mutter mdoglich ist, fithrt dazu, dass bei der folgen-
den Darstellung der Schutz des werdenden Lebens nur im Zusammenhang mit
dem Schutz der Menschenwiirde (Art. 1 Abs. 1 GG), dem Schutz des Lebens und
der korperlichen Unversehrtheit (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) und dem Schutz der Per-
sOnlichkeit (Art. 1 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG) zu diskutieren ist. Die
Grundrechtstrigerschaft kann dabei, je nach zu betrachtendem Grundrecht, un-
terschiedlich sein.249

1. Menschenwiirdegarantie und Recht anf I eben

Die Menschenwtirdegarantie des Nasciturus ist insbesondere fir die rechtlichen
Grenzen der klinischen Prifung von Bedeutung. In der Literatur wird der rechtli-
che Status des Nasciturus tiberwiegend in Bezug auf die Menschenwtiirde und das
Recht auf Leben zusammen diskutiert.2’ Um diese Diskussion nicht kiinstlich
aufzuspalten, soll im Folgenden eine gemeinsame Betrachtung der Menschenwiir-
degarantie (Art. 1 Abs. 1 GG) und des Rechts auf Leben (Art. 2 Abs. 2 Hs. 1 GG)
stattfinden.

1. Wortsinn

Eine Betrachtung des Wortsinns von Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2
Hs. 1 GG ldsst eine unterschiedliche Interpretation zu.25! Wihrend Art. 1
Abs. 1 GG den Terminus »Mensch« enthilt und nach dem Sprachsinn darunter
jeder »geborene Mensch« sowie »jedes menschliche Leben« gefasst sein kénnte, 252
enthilt Art. 2 Abs. 1 GG den Begriff »Jeder«, der sich sowohl im Sinne von »jedes
menschliche Leben« als auch im Sinne von »jeder Mensch« verstehen ldsst.253 Eine
reine Wortsinninterpretation des Grundgesetzes ist daher fiir den verfassungs-
rechtlichen Schutz des Nasciturus aus Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 1
Hs. 1 GG wenig ergiebig und nicht zielfiihrend.25

249 Siehe dazu ». Miinch/ Kunig, in: dies., GG, Vorb. Art. 1-19 Ra. 7; . Mutins, Jura 1983, 30.

250 Zur Diskussion des rechtlichen Status des Nasciturus in der Literatur siehe Kapitel 1 § 3 B. I. 6.
251 Dolderer, Menschenwiirde und Spitabbruch, S. 98 ff., 103 f,; a.A. Wezf5, JR 1992, 182 (183).

252 Vgl. Weifs, JR 1992, 182 (183), Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Ra. 47.

255 Hoerster, JuS 1989,172 (173); a.A. Weif5, JR 1992, 182 (183).

254 Dolderer, Menschenwiirde und Spétabbruch, S. 92 ff.,, 103 £; 106 £; J. Gejger/ v. Lampe, Jura 1994,
20 (22); a.A. Weiff, JR 1992, 182 (183).
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2. Systematische Auslegung

Auch die systematische Auslegung fithrt zu keinem eindeutigen Ergebnis.?55 Eini-
ge Grundrechte, wie z.B. die Meinungsfreiheit (Art. 5 Abs. 1 GG) und die Ver-
sammlungsfreiheit (Art. 8 GG), kénnen schon ihrem Wesen nach nicht auf das
ungeborene Leben angewandt werden.?5¢ Diese Tatsache rechtfertigt aber nicht
den Riickschluss, dass deshalb der Nasciturus generell aus dem Schutzbereich aller
Grundrechte auszuklammern ist.257 Denn ebenso kann man argumentieren, dass
der Nasciturus bei den Grundrechten, die auf ihn inhaltlich und damit ihrem We-
sen nach angewendet werden kénnen, Grundrechtsschutz gewihrleistet werden
muss.

3. Historische Auslegung

Um den verfassungsrechtlichen Schutz des Nasciturus zu ergriinden, ist zunichst
die Entstehungsgeschichte des Grundrechts auf Leben zu betrachten.2’8 Zieht
man lediglich die Diskussionen des Hauptausschusses?® des Parlamentarischen
Rates der 42. Sitzung vom 18. Januar 1949 zu Art. 2 GG2¢0 heran, kann man leicht
zu der Ansicht gelangen, dass der Blick auf die Entstehung des Grundrechts auf
Leben unergiebig sei.26!

Wihrend dieser Beratung wurde von dem Abgeordneten Seebobn (DP) der An-
trag gestellt, auch den Schutz des keimenden Lebens ausdriicklich in den Verfas-
sungstext aufzunehmen mit der Begrindung, dass das Recht auf Leben und die
korperliche Unversehrtheit nicht automatisch auch das keimende Leben erfasse.262
Obwohl die Abgeordneten Weber (CDU) und Greve (SPD) darauthin widerstrei-
tende Anmerkungen abgaben —

vwenn wir fiir das Recht anf Leben eintreten, das Leben schlechthin meinen und fiir uns
anch das keimende Leben und vor allem der Schutz des keimenden Lebens darin enthal-
ten ist?53 (CDU) und »dass zum Mindesten, was mich angebt, ich unter dem Recht
anf Leben nicht anch das Recht anf das keimende Leben verstebe. Lch darf anch fiir mei-

255 Zum Ganzen ausfithtlich Miiller-Tenpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 228 ff.

256 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 99.

257 Dolderer, Menschenwiirde und Spitabbruch, S. 106; Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen
Lebens, S. 229.

258 Zur ausfiihrlichen Darstellung der Beratungen des Parlamentarischen Rates zum Recht auf Leben
siche R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 ff. Stern, Staatsrecht, Bd. III/1, § 70 S. 1048 ff.

259 Der Hauptausschuss setzte sich aus je acht Abgeordneten der SPD und der CDU/CSU, zwei
Abgeordneten der FDP und je einem Abgeordneten von KPD, DP und Zentrum (21 Mitgliedern)
zusammen. Die Beratungen der sechs verschiedenen Fachausschiisse sollten durch den Hauptaus-
schuss koordiniert und zusammengefasst werden; vgl. Feldkamp, in: Dt. Bundestag und Bundesarchiv,
Der Parlamentarische Rat 1948-1949, Akten und Protokolle, Bd. 14, Hauptausschuss, Teilband I,
2009, Einleitung S. IX f.

260 Parlamentarischer Rat, Verhandlungen des Hauptausschusses Bonn 1948/49, 42. Sitzung, S. 533 ff.
261 Ein »non liquet« wird vertreten von Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 238;
Enders, ZRph 2003, 126 (134); Liibbe, ZfP 1989, 138 (144); Herzog, JR 1969, 441 (442).

262 Parlamentarischer Rat, Verhandlungen des Hauptausschusses Bonn 1948/49, 42. Sitzung, S. 534.
263 Parlamentarischer Rat, Verhandlungen des Hauptausschusses Bonn 1948/49, 42. Sitzung, S. 534.
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ne Freunde, zum Mindesten in ibrer sebr groffen Mebrzabl, eine Erklarung gleichen In-
haltes abgeben |...]«?%* (SPD) —

wurden die Unstimmigkeiten nicht geklirt, sondern es erfolgte eine Ablehnung
des Antrages mit elf gegen sieben Stimmen bei 21 Stimmberechtigten.265 Unter
den Gegenstimmen waren somit sowohl solche, die das keimende Leben nicht
durch die Verfassung schiitzen wollten als auch solche, die von einer weiten Aus-
legung des Begtiffs »Leben« ausgingen.26¢ Welchen Fraktionen die an der Ab-
stimmung beteiligten Abgeordneten angehdrten, ergibt sich, mangels namentlicher
Abstimmung, aus dem Protokoll der Sitzung vom 18. Januar 1949 nicht. Diese
Beratungen werden daher von der Literatur mit unterschiedlichen Begriindungen
fir die eine oder andere Richtung interpretiert.26” Eine abschlieBende Klirung ist
hier augenscheinlich nicht mehr méglich.

Doch nicht der Hauptausschuss hatte tiber die endgtiltige Fassung des Grund-
gesetzes zu entscheiden, sondern das Plenum. Der Hauptausschuss legte lediglich
einen Gesetzesentwurf vor. Fiir die Deutung der Intention des Verfassungsgebers
kommt es daher allein auf die Sicht der Mitglieder des Plenums an, welche das
Grundrecht auf Leben in der 9. Sitzung des Plenums am 6. Mai 1949268 und in der
dritten Lesung am 8. Mai 1949269 verabschiedeten.?’0 Die Sicht des Plenums des
Parlamentarischen Rates ldsst sich aus drei Quellen ermitteln. Entweder die Abge-
ordneten kannten die Diskussion des Hautausschusses durch die Teilnahme an
der 42. Hauptausschusssitzung vom 18. Januar 1949 oder waren durch den
»Schriftlichen Bericht zum Entwurf des Grundgesetzes fiir die Bundesrepublik
Deutschland (Drucks. 850, 854) erstattet von den Berichterstattern des Hauptaus-
schusses fiir das Plenum«?7! Uber den Stand der Diskussion unterrichtet, oder sie
mussten sich allein aufgrund der Wortbeitrige im Plenum informieren.272

Die Ausarbeitung des genannten »schriftlichen Berichts des Hauptausschusses
fir das Plenum« wurde den Berichterstattern des Hauptausschusses aufgegeben,
um Uber die bisherigen Beratungsergebnisse zu berichten, und sollte dem Proto-

264 Parlamentarischer Rat, Verhandlungen des Hauptausschusses Bonn 1948/49, 42. Sitzung, S. 535.

265 Parlamentarischer Rat, Verhandlungen des Hauptausschusses Bonn 1948/49, 42. Sitzung, S. 535.

266 Vol. die Ausfithrungen bei Stem, Staatsrecht, Bd. I11/1, § 70 S. 1050.

267 Siehe zu den Ansichten, die das ungborene Leben von dem Schutz des Art. 2 Abs. 2 GG umfasst
ansehen, Weiff, JR 1992, 182 (183); ». Mangoldt, Das Bonner Grundgesetz, Art. 2 Anm. 3; a.A. Merkel,
DRiZ 2002, 184 (180).

268 Zur 9. Sitzung des Plenums am 6. Mai 1949 sieche Werner, in: Dt. Bundestag und Bundesarchiv, Der
Parlamentarische Rat 1948-1949, Akten und Protokolle, Bd. 9, Plenum, 1996, S. 429 ff.

269 Zur 10. Sitzung des Plenums am 8. Mai 1949 siehe Werner, in: Dt. Bundestag und Bundesarchiv, Der
Parlamentarische Rat 1948-1949, Akten und Protokolle, Bd. 9, Plenum, 1996, S. 504 ff.

210 Gante, § 218 in der Diskussion, S. 54; vgl. auch BVerfGE 39, 1 (38) — Schwangerschaftsabbruch 1.
21 Parlamentarischer Rat, Schriftlicher Bericht zum Entwurf des Grundgesetzes fiir die Bundesrepublik
Deutschland (Drucks. Nr. 850, 854) erstattet von den Berichterstattern des Hauptausschusses fir
das Plenum, (Anlage zum stenographischen Bericht der 9. Sitzung des Parlamentarischen Rats am 6.
Mai 1949).

272 Siehe dazu ausfiihtlich R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 (561 ff.).



§ 3 Verfassungsrechtliche Grundlagen 53

koll der zweiten Lesung des Plenums vom 6. Mai 1949 angefiigt werden.?’”> Wann
genau diese Berichte erstellt wurden und ob diese den Abgeordneten des Patla-
mentarischen Rates tatsdchlich vor der dritten Lesung zugeleitet wurden, ldsst sich
nicht mehr ermitteln.?’* Der Berichterstatter von Mangoldt hielt in seinem Bericht
zum Lebensrecht fest, dass »mit der Gewahrleistung des Rechts auf Leben auch
das keimende Leben geschiitzt werden solle« und der Antrag, einen gesonderten
Satz iiber den Schutz des keimenden Lebens einzufiigen, nur deshalb keine Mehr-
heit gefunden habe, weil nach der Giberwiegenden Meinung im Hauptausschuss
das zu schiitzende Gut bereits durch die gegenwirtige Fassung gesichert sei.2”> Die
Abgeordneten, die sich durch den »schriftlichen Bericht des Hauptausschusses«
tber die Beratungen zu dem Recht auf Leben unterrichteten, gingen somit von
der Einbezichung des keimenden Lebens in Art. 2 GG aus.?76

In der dritten Lesung am 8. Mai 1949 duflerten sich die Abgeordneten Wesse/
(Zentrum), Seebobm und Weber dahingehend, dass unter dem Schutz des Lebens
auch der Schutz des keimenden Lebens verstanden werden muss.2”7 AuBerungen
oder ein Widerspruch gegen die Einbeziechung des keimenden Lebens in das
»Recht auf Leben« wurden im Plenum nicht ethoben. Der fehlende Widerspruch
kann zwar nicht als Zustimmung tber den Begriffsumfang gewertet werden, die
Abstimmung konnte sich aber nur auf einen Inhalt des »Rechts auf Leben« bezie-
hen, der in der Lesung angesprochen wurde, wodurch das keimende Leben in
Art. 2 GG miteinbezogen wurde. 278

Die historische Auslegung spricht demnach dafiir, dass der Bedeutungsumfang
des Art. 2 GG inhaltlich das ungeborene Leben mit einschlief3t und der Nasciturus
unter den Schutz des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG zu stellen ist.2”” Uber die Menschen-
wirdegarantie aus Art. 1 Abs. 1 GG wurde im Parlamentarischen Rat eine ver-
gleichbare Diskussion um die Einbeziehung des ungeborenen Lebens nicht ge-
fihrt.280 Die Entstehungsgeschichte des Art. 1 GG liefert daher keinen Erkennt-
nisgewinn bzgl. der Auslegung in Hinblick auf die Einbeziehung des Nasciturus in
den Schutzbereich der Menschenwiirdegarantie.

273 Werner, in: Dt. Bundestag und Bundesarchiv, Der Patlamentarische Rat 1948-1949, Akten und Proto-
kolle, Bd. 9, Plenum, 1996, S. 433 Fn. 14; vgl. auch R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 (561).

274 Siehe R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 557 (562), der von einer frithzeitigen Fertigstellung aus-
geht; anders hingegen Wermer, in: Dr. Bundestag und Bundesarchiv, Der Parlamentarische Rat 1948-1949,
Akten und Protokolle, Bd. 9, Plenum, 1996, S. 433 Fn. 14.

275 p. Mangoldt, in: Parlamentarischer Rat, Schriftlicher Bericht zum Entwurf des Grundgesetzes fiir die
Bundesrepublik Deutschland (Drucks. Nr. 850, 854) erstattet von den Berichterstattern des Haupt-
ausschusses fiir das Plenum, (Anlage zum stenographischen Bericht der 9. Sitzung des Parlamentari-
schen Rats am 6. Mai 1949), S. 7.

216 R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 (560).

277 Werner, in: Dt. Bundestag und Bundesarchiv, Der Parlamentarische Rat 1948-1949, Akten und Proto-
kolle, Bd. 9, Plenum, 1996, S. 565, 578.

278 Dolderer, Menschenwiirde und Spitabbruch, S. 106; R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 (569);
dhnlich auch BVerfGE 39, 1 (40) — Schwangerschaftsabbruch I.

2719 BVerfGE 39, 1 (40) — Schwangerschaftsabbruch I; R. Beckmann, Der Staat 47 (2008), 551 (571).
280 Zur Entstehungsgeschichte des Art. 1 GG siehe Goos, Innere Freiheit, S. 75 ff.
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4. Teleologische Auslegung

Sinn und Zweck der Menschenwiirdegarantie und des Rechts auf Leben sind im
entstehungsrechtlichen Kontext zu ermitteln.?8! Der parlamentarische Rat stellte
die Menschenwiirdegarantie an den Anfang des Grundgesetzes, um die Geistes-
haltung des neuen Staatswesens in seinem Gegensatz zu dem im Mai 1945 tber-
wundenen totalitiren System darzutun.282 Es wurde mit Art. 1 Abs. 1 GG deutlich
herausgestellt, dass jedem Menschen ein gleicher Wert- und Achtungsanspruch
zukommt.283

Eine ausnahmslose Gleichheit als Sinn und Zweck der Normen kann aber nur
erreicht werden, wenn bereits der Nasciturus als Grundrechtstriger des Art. 1
Abs. 1 GG und des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG anerkannt wird.28* Nur in diesem Fall
kann verhindert werden, dass der Staat oder die Gesellschaft sich anmalt, tiber
»lebenswertes« oder »lebensunwertes« Leben zu entscheiden.?8> Die teleologische
Auslegung des Art. 1 Abs. 1 GG und des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG fithrt zu dem
Ergebnis, das der Nasciturus als Grundrechtstriger dieser Grundrechte anzusehen
ist.280

5. Rechtsprechungspraxis des Bundesverfassungsgerichts

Ausgehend von den historischen Ereignissen hat das Bundesverfassungsgericht in
seinen beiden Entscheidungen zum Schwangerschaftsabbruch dem Nasciturus
einen verfassungsrechtlichen Schutz zugesprochen.28” Betrachtet man diese Urtei-
le, muss dies immer vor dem Hintergrund geschehen, dass nur die Regelungen
zum Schwangerschaftsabbruch des StGB Gegenstand der Verhandlung waren und
nicht eine umfassende Stellungnahme zum Status des Ungeborenen abgegeben
werden sollte. Die Kritik, das Bundesverfassungsgericht hitte die Grundrechtstri-
gerschaft des Nasciturus offen gelassen,?8 ist daher unzutreffend, sondern diese
war nicht Teil der Bewertungslage. Vielmehr ging es um die Frage, inwieweit der
Staat vorgeburtliches Leben mittels des Strafrechts schiitzen muss, konkreter also
um die Frage, ob den Staat eine Schutzpflicht gegeniiber der Leibesfrucht trifft.28
Dies hat das Bundesverfassungsgericht mit seinen beiden Entscheidungen deut-
lich mit »Ja« beantwortet und ausgefihrt:

281 Miiller-Terpitg, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 340.

282 Herdegen, in: Maunz/ Diirig, GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 16.

283 Herdegen, in: Maunz/ Diirig, GG, Art. 1 Abs. 1 R. 21; Miiller-Terpitz, Der Schutz des pranatalen
Lebens, S. 340.

284 Dolderer, Menschenwiirde und Spitabbruch, S. 107; Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen
Lebens, S. 340 ff: a.A. Liibbe, ZfP 1989, 138 (141 f.); Jerouschek, J7. 1989, 279 (280 f., 283).

285 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 340.

286 Dolderer, Menschenwiirde und Spatabbruch, S. 106; Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen
Lebens, S. 242 ff., 341 ff.

287 Siehe BVerfGE 39, 1 ff. — Schwangerschaftsabbruch I; 88, 203 ff. — Schwangerschaftsabbruch II.
288 [ jibbe, ZfP 1989, 138 (148).

289 BVerfGE 39, 1 (41) — Schwangerschaftsabbruch 1.
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»Das sich im Mutterleib entwickelnde Leben stebt als selbsténdiges Rechisgut unter dem
Schutz der Verfassung (Art. 2 Abs. 2 8.1, Art. 1 Abs. 1 GG). Die Schutzpflicht
des Staates verbietet nicht nur unmittelbare staatliche Eingriffe in das sich entwickelnde
Leben, sondern gebietet dem Staat anch, sich schiitzend und fordernd vor dieses Leben zu
stellen.«2%0

»Das GG verpflichtet den Staat, menschliches 1eben, auch das ungeborene, u schiitzen.
Diese Schutzpflicht bat ihren Grund in Art. 1 Abs. 1 GG; ibr Gegenstand und — von
thm her — ithr Maf§ werden durch Art. 2 Abs. 2 GG ndber bestimmt.?%!

Um von einer Schutzpflicht fiir das ungeborene Leben auszugehen, mussten auch
die  Begriffe »Jeder« und »Mensch« der Art. 1 Abs.1 GG  und
Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG niher definiert werden. Das Bundesverfassungsgericht hat
zunichst bei Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG eine Auslegungsvariante iiber den sachlichen
Schutzbereich gewihlt.

»Das Recht anf Leben wird jedem gewdibrleistet, der vlebt«. |...] »]eder« im Sinne des
Art. 2 Abs. 2 8. 1 ist vjeder Lebende«, anders ansgedriickt: jedes Leben besitzende
menschliche Individunm. «?%?

vl eben im Sinne der geschichtlichen Existeng eines menschlichen Individuums besteht
nach gesicherter biologisch-physiologischer Erkenntnis jedenfalls vom 14. Tage nach der
Ewmpfingnis (Nidation).«??

»Der damit begonnene Progess ist ein kontinuierlicher 1/ organg, der keine scharfen Ein-
schnitte aufweist und eine genane Abgrengung der verschiedenen Entwicklungsstufen des
menschlichen 1ebens nicht gulisst. Er ist anch nicht mit der Geburt beendet |[...].«2%*

Die Begrindung des Bundesverfassungsgerichts zu der Entscheidung, den Le-
bensschutz auch auf das sich entwickelnde Leben auszudehnen, stutzt sich auch
auf die Entstehungsgeschichte des Grundgesetzes — also die Verhandlungen des
Patlamentarischen Rates, die es nahe legen wiirden, dass »die Formulierung »jeder
hat das Recht auf Leben« auch das »keimende« Leben einschlieen sollte«?s — und
den Sinn und Zweck der Grundgesetzbestimmung,.296

290 BVerfGE 39, 1 — Schwangerschaftsabbruch I; so auch BVerfGE 88, 203 (251) — Schwanger-
schaftsabbruch II.

291 BVerfGE 88, 203 — Schwangerschaftsabbruch II.

292 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch 1.

293 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch I bestitigt durch BVerfGE 88, 203 (251) —
Schwangerschaftsabbruch II.

294 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch 1.

295 BVerfGE 39, 1 (38, 40) — Schwangerschaftsabbruch I; zu den Verhandlungen des Parlamentari-
schen Rates zu Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG siehe Kapitel 1 § 3 B. L. 3.

296 BVerfGE 39, 1 (37 f.) — Schwangerschaftsabbruch 1.
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»Die Sicherung der menschlichen Existens gegensiber staatlichen Ubergriffen wire un-
vollstandig, wenn sie nicht anch die 1V orstufe des »fertigen Lebens«, das ungeborene 1e-
ben, umfasste.«?’

»Deshalb kann der Schutz des Art. 2 Abs. 2 8. 1 GG weder anf den »fertigen« Men-
schen nach der Geburt noch auf den selbstindig lebensfihigen Nasciturus beschrankt
werden. 2%

Auch bei der Menschenwiirdegarantie des Art. 1 Abs. 1 GG argumentiert das
Bundesverfassungsgericht von dem gewihrten Schutzgut der Menschenwiirde aus,

vdenn das  sich entwickelnde Leben nimmt anch an dem  Schutz  teil, den
Art. 1 Abs. 1 GG der Menschenwiirde gewabrt. Wo menschliches Leben existiert,
kommit ihm Menschemwiirde zu; es ist nicht entscheidend, ob der Triger sich seiner Wiir-
de bewnsst ist und sie selbst zu wabren weifs. Die von Anfang an im menschlichen Sein
angelegten potentiellen Fabigkeiten geniigen, um die Menschenwiirde zu begriinden«???

und folgert dementsprechend, dass Menschenwiirde schon dem ungeborenen
menschlichen Wesen zukommt.300

6. Menschenwiirde- und Lebensschutz des Nasciturus im rechtswissenschaftlichen
Schrifttum

Nach der Anerkennung einer Schutzpflicht des Staates aus Art. 1 Abs. 1 GG
i.V.m. Art. 2 Abs. 2 8.1 GG durch das Bundesverfassungsgericht geht nun die
Lehre, abgesehen von wenigen Ausnahmen,30! trotz der fehlenden Stellungnahme
des Gerichtes zur selbstindigen Grundrechtstrigerschaft des Nasciturus von ei-
nem verfassungsrechtlichen Schutz des ungeborenen Lebens aus.302 Dieser Schutz
wird aber hinsichtlich seines Beginns und der Frage, ob mit der Schutzpflicht ein
subjektives Recht, also eine Grundrechtstrigerschaft des ungeborenen Menschen
einhergeht, unterschiedlich interpretiert. Unter der Grundrechtstrigerschaft ver-
steht man die Fihigkeit, Triger oder Inhaber von Grundrechten, mithin Zuord-
nungssubjekt der im Grundgesetz festgelegten Grundrechte zu sein.?3 Durch eine
Grundrechtstrigerschaft des ungeborenen Menschen wire der Nasciturus nicht
nur vor Hingriffen seitens des Staates geschiitzt, sondern dariiber hinaus auch vor

297 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch L.

298 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch L.

299 BVerfGE 39, 1 (41) — Schwangerschaftsabbruch I; siche auch BVerfGE 88, 203 (251) — Schwan-
gerschaftsabbruch I

300 BVerfGE 39, 1 (41) — Schwangerschaftsabbruch I; 88, 203 — Schwangerschaftsabbruch II.

301 Hoerster, JuS 1989, 172 (175 ff.); bestitigt durch ders., JR 1995, 51 (52); Hoerster schreibt nur »jedem
geborenem menschlichen Wesen« ein Lebensrecht zu.

302 Dauttge, ZRph 2007, 76 (79 ff., 91 ff.); Ipsen, JZ 2001, 989 (993); Weif, JR 1992, 182 (184); Eser,
ZRP 1991, 291 (293); Roellecke, J7. 1991, 1045 (1049); Liibbe, Z.P 1989, 138 (148); Fechner, ] 7. 1986,
653 (658).

303 Siehe dazu ». Mutius, Jura 1983, 30; Schlaich, JuS 1982, 41 (42).
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Eingriffen Dritter. Ihm stiinde ein dem geborenen Menschen gleichwertiger Men-
schenwiirde- und Lebensschutz zu.

a) Beginn des Lebens und der Menschenwiirde

Hinsichtlich des Beginns des verfassungsmilligen Schutzes gibt es zahlreiche
mogliche Anfangszeitpunkte, von denen hier nur einige genannt werden sollen:
»Fertilisation«,3* »Konjugation«,3> »Nidation«,3'¢ »Individuation«,3” »Ausbildung
der Hirnfunktion«,3%8 yextrakorporale Uberlebensfihigkeit«?. Eine konkrete Fest-
legung des Beginns des verfassungsmiBligen Schutzes ist im Rahmen dieser Arbeit
nicht méglich,310 aber auch nicht nétig, da sich die vorliegende Arbeit lediglich mit
dem menschlichen Leben ab der Nidation beschiftigen méchte. Ab diesem Zeit-
punkt hat das BVerfG jedenfalls den verfassungsrechtlichen Schutz bestitigt.3!!

b) Schutz durch die objektiv-rechtliche Werteordnung

Es gibt eine nicht geringe Anzahl von Autoren, die eine Grundrechtssubjektivitit
des ungeborenen Lebens aus Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2S. 1 GG ableh-
nen.312 Kritik erfihrt die mogliche Grundrechtstragerschaft sowohl in Bezug auf
die gewihlten Begriffsdefinitionen des Bundesverfassungsgerichts als auch in Be-
zug auf die Folgen.

Zu den Begriffsbestimmungen wird u.a. von L#bbe angefithrt, dass der juristi-
sche Menschenbegriff mit dem gewdhnlichen Sprachgebrauch in Ubereinstim-
mung bleiben muss und danach der werdende Mensch als ein »erst werdender«
noch nicht als Mensch verstanden werden kann.3'3 Auch wird als Argument ins
Feld gefiihrt, dass der Grundsatz, dass jeder Mensch gleich viel wert ist, gewihr-

304 Die Fertilisation beschreibt ein prozesshaftes Geschehen, welches mit dem Eindringen des Sper-
miums in die Oozyte beginnt und auch deren Vereinigung (Konjugation) umfasst; Miiller-Terpitz, Der
Schutz des prinatalen Lebens, S. 214; Eser, ZRP 1991, 291 (293); R. Beckmann, ZRP 1987, 80 (84).
305 Konjugation ist die Verschmelzung von Ei und Samenzelle; Backenfirde-W underlich, Praiimplantati-
onsdiagnostik, S. 177; Giwer, Praimplantationsdiagnostik, S. 77 £; J. Geiger/ v. Lampe, Jura 1994, 20
(23); A. Schmidt, Genomanalyse, S. 98; Vitgthun, MedR 1985, 249 (252); Herzog, JR 1969, 441 (442).
306 Nidation ist die vollstindige Einnistung des Embryos in die Gebirmutterschleimhaut; BVerfGE
39,1 (37) — Schwangerschaftsabbruch 1.

307 Individuation beschreibt das Stadium, in dem die Fihigkeit des Embryos zu einer eineiigen Mehr-
lingsbildung verloren geht; Eser, in: Schinke/ Schrider, StGB, Vorb. §§ 218 bis 219 b R 9; Tanpizg,
NJW 2001, 3433 (3438); Coester-W altjen, FamRZ 1984, 230 (235).

308 Heun, in: Babr/ Heinig (Hrsg.), Menschenwiirde, S. 197 (211); Sass, in: F/oh/ (Hrsg.), Genforschung,
S.30 (38 £)).

309 . Gropp, GA 2000, 1 (7).

310 Siehe zum Beginn des verfassungsrechtlichen Schutzes ausfiithrlich Ferdinand, Prinatal- und
Priimplantationsdiagnostik, S. 67 ff.; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 84 ff.

311 Durch die Formulierung »Jedenfalls vom 14. Tage nach der Empfingnis« hat das Bundesverfas-
sungsgeticht zu erkennen gegeben, dass der Grundrechtsschutz auch bereits zu fritheren Zeitpunk-
ten mdéglich erscheint, vgl. BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch 1.

312 Enders, ZRph 2003, 126 (135); Kloepfer, ] 7. 2002, 417 (420); Ipsen, JZ. 2001, 989 (993); Jerouschek, ] Z.
1989, 279 (285); Liibbe, ZfP 1989, 138 (141 £.).

313 [ jibbe, ZfP 1989, 138 (141, 146); vgl. auch Jerouschek, JZ 1989, 279 (282).



58 Kapitel 1: Grundlagen und Begriffsklirungen

leistet bleiben miusse und dies sei nicht der Fall, wenn man den Nasciturus unter
den Begriff des Menschen aus Art. 2 Abs. 28. 1 GG fasst, denn ein Schwanger-
schaftsabbruch sei nur rechtfertighar, wenn eine einfachgesetzliche Differenzie-
rung der Interessen von Mutter und ungeborenem Kind méglich ist.314 Ipsen fiihrt
zur Grundrechtstrigerschaft des Nasciturus dariiber hinaus aus, dass schon der
rechtliche Gehalt der Menschenwiirdegarantie nicht auf das ungeborene Leben
anwendbar sei und begrindet dies damit, dass

vder, der Menschenwiirde eigene soziale Achtungsanspruch — die Wiirde als Relations-
oder Kommunikationsbegriff —, das Geborensein des Menschen voraussetzta1’

Als Losungsvorschlidge wird ein objektiv-rechtlicher Schutzanspruch des ungebo-
renen Lebens auf zweierlei Arten prisentiert. Einerseits wird auf eine Vorwirkung
bzw. Ausstrahlungswirkung der Grundrechte des geborenen Menschen aus Art. 1
Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG abgestellt.31¢ Zum anderen wird die Auffas-
sung vertreten, dass das anthropozentrische Interesse des Grundgesetzes, mit dem
der Schutz der Umwelt und der Tiere begriindet werden kénne, auch den Schutz
des ungeborenen Lebens umfasse.?’” Die Schutzpflicht aus dem objektivrechtli-
chen Gehalt der Werteordnung wird dabei nicht aus den Rechten des Nasciturus,
sondern aus dem Recht auf Leben und kérperlicher Unversehrtheit der bereits
geborenen Menschen abgeleitet.3!8

) Abgestufter Grundrechtsschutz

Ein vermittelnder Ansatz geht von einer Trennung der personalen Trigerschaft
von Art. 2 Abs. 2S.1 GG und Art. 1 Abs. 1 GG aus.3'? Drejer und Neidert lehnen
einen Schutz des ungeborenen Lebens durch die Menschenwiirdegarantie aus
Art. 1 Abs. 1 GG ab. Begriindet wird dies damit, dass dieser Schutz nicht mit der
bestehenden Rechtsordnung iibereinstimme.?20 Genannt werden als Beispiele die
Rechtsfihigkeit des Menschen erst nach seiner Geburt (§ 1 BGB) bei gleichzeiti-
gem Vorhandensein spezieller Normen fiir die Erbfihigkeit des Nasciturus
(§ 1923 BGB) und die unterschiedlichen Strafrechtsregelungen fiir die T6tung
eines Nasciturus und eines geborenen Menschen (§ 218 ff. StGB, § 212 StGB).32!
Die Absolutheit der Menschenwiirde spreche eindeutig gegen den Schutz des

314 . Gegger/ v. Lampe, Jura 1994, 20 (24); Jerouschek, ]2 1989, 279 (282).

315 Ipsen, JZ. 2001, 989 (993); zur Wiirde als Relations- oder Kommunikationsbegriff siehe auch
Hofmann, AGR 118 (1993), 364.

316 Enders, ZRph 2003, 126 (135); Kloepfer, JZ 2002, 417 (420); Ipsen, JZ 2001, 989 (993); . Geiger/ .
Lampe, Jura 1994, 20 (24); Jerouschek, J7. 1989, 279 (285).

317 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Foétus, S. 121; Liibbe, ZP 1989, 138 (146
ff)).

318 Enders, ZRph 2003, 126 (133 ff.); Liibbe, ZfP 1989, 138 (148).

319 Dyejer in: ders., GG, Art. 1 I Ra. 68 ff; ders., DOV 1995, 1036 (1037).

320 Dreier, ZRP 2002, 377 (378 £.); Neidert, DABL. 97 (2000), A 3483 (A 3485).

321 Dreier, ZRP 2002, 377 (378); ders., DOV 1995, 1036 (1039 £.); vgl. auch Neidert, DABL. 97 (2000),
A 3483 (A 3484 ).
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ungeborenen Lebens durch Art. 1 Abs. 1 GG.322 Vielmehr sei nur ein Schutz tber
Art. 2 Abs. 2 8.1 GG moglich, der durch seinen Gesetzesvorbehalt die Moglich-
keit erbftne, einen abgestuften Lebensschutz, der sich an den verschiedenen pri-
natalen Entwicklungsstadien orientiert, zu gewihrleisten.323 Unter anderem zeige
die Fristenlésung, dass das vorgeburtliche Leben »in etwa parallel zu seinem
Wachstum stirkeren rechtlichen Schutz genief3t« und man von einem »wachsen-
den oder zunehmenden vorgeburtlichen Lebensschutz« ausgehen miisse.324

d) Subjektiv-rechtlicher Schutz

Die tberwiegende Literatur erkennt aber den Nasciturus als Grundrechtstriger
aus Art. 1 Abs. 1 GG und Art 2 Abs. 2 S. 1 GG an,325 wenn auch mit unterschied-
lichen Begriindungen. Die subjektive Berechtigung wird u.a. begriindet mit Ver-
weis auf § 10 Abs. 1 S. 1 des Allgemeinen Landrechts fiir die Preulischen Staaten
von 1794: »Die allgemeinen Rechte der Menschheit gehéren auch den noch unge-
borenen Kindern schon von der Zeit ihrer Empfingnis« und es wird angebracht,
dass es kein allgemeineres Recht der Menschheit gebe, als das Recht auf Leben
Uberhaupt.326 Interpretiere man den Nasciturus als »jeder« 1.S.d. Art. 2
Abs. 2 8.1 GG, folge hieraus eine Grundrechtstrigerschaft und subjektive Be-
rechtigung des ungeborenen Kindes.327

Innerhalb dieser Auffassung werden allerdings unterschiedliche Ansichten
tber die Intensitit des verfassungsrechtlichen Schutzes des Nasciturus vertreten.
Die am stirksten schiitzende Auffassung vertritt einen gleichen Wiirde- und Le-
bensschutz des ungeborenen wie dem geborenen Menschen,328 wobei andere in
der Verletzung eines geborenen Menschen keine Vergleichbarkeit mit der Verlet-
zung des ungeborenen Lebens sehen.? [osch fithrt dazu aus, dass das werdende
Leben eine andere Existenzform als der geborene Mensch darstelle und das Ver-
stindnis des Lebensschutzes daher auf die Besonderheiten der Existenzformen
des Lebens am Lebensbeginn Riicksicht nehmen miisse.330

322 Neidert, DABL. 97 (2000), A 3483 (A 3485); Dreier, DOV 1995, 1036 (1039 £.).

325 Neidert, DABL. 97 (2000), A 3483 (A 3485 £.); Dreier, DOV 1995, 1036 (1040).

324 Dreier, ZRP 2002, 377 (378).

525 Hifling, in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 59 f.; Giwer, Praiimplantationsdiagnostik, S. 79 ff.; D. Giesen/ Poll,
JR 1993, 177 (178 f.); Geddert-Steinacher, Menschenwiirde, S. 66 tf.; Lengen, MDR 1990, 969 (970);
Stern, Staatstecht, Bd. II1/1, § 70 S. 1063; 2. Mutins, Jura 1987, 109 (111); Vitgthun, MedR 1985, 249
(252).

526 Vol. Laufs, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 129 Rn. 55; Herdegen, in: Maunz/ Diirig, GG,
Art. 1 Abs. 1 Rn. 65; siche auch BVerfGE 88, 203 (251) — Schwangerschaftsabbruch II.

527 Herdegen, in: Maunz/ Diirigy GG, Art. 1 Abs. 1 Rn. 65; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 100; Stern,
Staatsrecht, Bd. III/1, § 70 S. 1063; Szeiger, in: Berberich/ Holl/ Maaff (Hrsg.), Neue Entwicklungen im
Sffentlichen Recht, S. 255 (262).

328 Fiser, in: Schinke/ Schrider, StGB, Vorb. §§ 218 bis 219 b Ra. 9; Weiff, JR 1993, 449 ff.; A. Schmidt,
Genomanalyse, S. 100; Lengen, MDR 1990, 969 (970); R. Beckmann, ZRP 1987, 80 (85 t.); Vitzthum,
MedR 1985, 249 (252 f.); Ostendorf, JZ 1984, 595 (599).

329 Losch, NJW 1992, 2926 (2930).

330 Losch, NJW 1992, 2926 (2930).
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»Der Lebens- und Menschenwiirdeschutz kann nicht mit der gleichen Konsequeng, wie
hinsichtlich des voll entwickelten 1 ebens angewandt werden.«*3!

7. Stellungnahme

Die Frage, ob der Nasciturus unter die Begrifflichkeiten »Jeder« und »Mensch« der
Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG fillt, ist durch die beiden Entschei-
dungen des BVerfGE332 zweifelsfrei und tberzeugend beantwortet worden. Die
Einwinde von Libbe, dass eine allgemein sprachgebriuchliche Auslegung gefun-
den werden miisse33? und unter »jedem Mensch« daher die Leibesfrucht als »wer-
dender Mensch« nicht zu verstehen sei, kann nicht Gberzeugen. Der Sprachge-
brauch »Embryo«, »Nasciturus« und »Leibestrucht« sind Bezeichnungen des Men-
schen in einer bestimmten Lebensentwicklung, so wie der Mensch nach der Ge-
burt als »Baby«, »Minderjihriger«, »Erwachsener« oder »Greis« benannt werden
kann. Vielmehr entspricht gerade die extensive Auslegung des Bundesverfas-
sungsgerichts dem Grundsatz, wonach in Zweifelsfillen diejenige Auslegung zu
wihlen ist, welche die juristische Wirkungskraft der Grundrechtsnorm am stirks-
ten entfaltet — in dubio pro libertate.?3* Unter der Betrachtung der Grundrechte als
umfassende Abwehrrechte gegen den Staat ist es schlichtweg notwendig, den
Nasciturus unter die Begrifflichkeiten »Mensch« und »Jeder« zu subsumieren.33s
Allein dadurch kann ein umfassender Schutz der »menschlichen Existenz« vor
Eingriffen des Staates oder Dritter gesichert werden.33¢ Auch die historische Aus-
legung der beiden Grundrechte spricht fiir diese Wortinterpretation.337

Leider stellt das Bundesverfassungsgericht in seinem ersten Urteil zum
Schwangerschaftsabbruch nicht positiv die Grundrechtsfihigkeit des Nasciturus
fest, sondern konstatiert, dass der Nasciturus auch nur von den objektiven Not-
men der Verfassung in seinem Recht auf Leben geschiitzt werden kdnne,33 ohne
dabei genau festzulegen, wie sich ein Schutz »nur« aus objektiven Normen der
Verfassung ergibt. Vielmehr ist es gerade umgekehrt, wie das Bundesverfassungs-
gericht in derselben Entscheidung an anderer Stelle feststellt.

»Die Grundrechtsnormen [sind] nicht nur subjektive Abwebrrechte des Eingelnen gegen
den Staat, sondern sie verkorpern zugleich eine objektive Werteordnung, die als verfas-
sungsrechtliche Grundentscheidung fiir alle Bereiche des Rechts gilt und Richtlinien und
Impuise fiir Gesetzgebung, Verwaltung und Rechtsprechung gibt. %

31 Losch, NJW 1992, 2926 (2931).

332 BVerfGE 39, 1 ff. — Schwangerschaftsabbruch I; 88, 203 ff. — Schwangerschaftsabbruch II.
333 [ jibbe, ZfP 1989, 138 (142).

34 BVerfGE 39 1 (38) — Schwangerschaftsabbruch 1.

35 Vel. dazu Dolderer, Menschenwiirde und Spitabbruch, S. 92 ff.; 106 f.

336 BVerfGE 39, 1 (37) — Schwangerschaftsabbruch 1.

37 Siehe die Ausfihrungen unter Kapitel 1 § 3 B. L. 3.

38 BVerfGE 39, 1 (41) — Schwangerschaftsabbruch 1.

39 BVerfGE 39, 1 (41) — Schwangerschaftsabbruch I; dazu auch BVerfGE 7, 198 (205) — Liith.
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Die objektive Werteordnung resultiert also aus den bestehenden Grundrechten.340
Der objektiv-rechtliche Gehalt der Grundrechte kann nicht losgelést von ihrem
Inhalt als subjektive Abwehrrechte bestimmt werden und eine aus dem objektiv-
rechtlichen Gehalt des Grundrechts hergeleitete Ptlicht zum Schutz vor Eingriffen
in das Grundrecht (Schutzpflicht) besteht nur gegeniiber Trigern dieses Grund-
rechts.3#! Schutzpflicht und subjektives Abwehtrecht korrespondieren.?#2 Dem-
nach ist auch dem Nasciturus ein subjektives Recht auf Leben und Menschenwiit-
de zuzusprechen.

Die von Losch vertretene Ansicht, dass zwar eine Grundrechtstrigerschaft be-
stehe, aber die Vetletzungshandlungen nicht von vergleichbarer Qualitit seien343,
ist ebenfalls nicht einleuchtend. Vielmehr erscheint eine Differenzierung des
Schutzes aus Griinden der Geburt als ein rein willkiirliches Kriterium.34+ Hier ist
dem Bundesverfassungsgericht zu folgen, dass »jedes menschliche Leben — auch
das erst sich entwickelnde Leben — als solches gleich wertvoll sei«.345 Das ungebo-
rene Leben ist hier dem geborenen Menschen gleichgestellt.34¢

Die Ansichten in der Literatur,3¥7 die eine solche Gleichstellung mit der Be-
grindung ablehnen, dass dies den bestehenden einfachgesetzlichen Grundlagen
widerspreche, verkennen, dass man die Auslegung von Grundgesetznormen nicht
nach den Ergebnissen einfach gesetzlicher Regelungen treffen datf, sondern sich
nach der Wertung der Verfassung richten muss. Nur weil bestehende einfachge-
setzliche Rechtsregelungen nicht mit der Verfassung vereinbar sind, muss nicht
die Verfassung im Sinne dieser Regelungen ausgelegt werden, sondern vielmehr
miissen sich diese Regeln nach den »neuen« Wertungen der Verfassung richten.348
Sollten daher die Abtreibungsregeln, um bei den Beispielen von oben zu bleiben,
nicht mit der Verfassung in Einklang stehen, ohne dies annehmen zu wollen, ist es
die Aufgabe des Gesetzgebers, diesen Mangel zu beseitigen.

Zusammenfassend lisst sich also feststellen, dass die Begriffe »Mensch« und
»Jeder« der Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2 8.1 Hs. 1 GG auch das ungebo-
rene Leben, zumindest ab der Nidation, erfassen und dadurch eine Grundrechts-
tragerschaft des Nasciturus entsteht. Diese Ausdehnung der Grundrechtsberech-

340 E. Klein, NJW 1989, 1633 (1636); vgl. auch Bryde, in: Merten/ Papier (Hrsg.), Handbuch der Grund-
rechte, Bd. I, § 17 Rn. 35 ff.

341 BVerfGE 50, 290 (337) — Mitbestimmung; Enders, ZRph 2003, 126 (130); J. Geiger/v. Lampe, Jura
1994, 20 (21); E. Klein, NJW 1989, 1633 (16306).

342 Epping, Grundrechte, Kap. 1 Rn. 12.

343 Losch, NJW 1992, 2926 (2931).

344 Hruschka, |2 1991, 507 (508).

345 BVerfGE 39, 1 (59) — Schwangerschaftsabbruch L.

346 Goos, Innere Freiheit, S. 68; Eser, in: Schinke/ Schrider, StGB, Vorm. §§ 218 bis 219 b Rn. 9; A.
Schmidt, Genomanalyse, S. 100; Lengen, MDR 1990, 969 (970); R. Beckmann, ZRP 1987, 80 (85 £.);
Vitzthum, MedR 1985, 249 (252 £)).

347 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 119 £.; Loseh, NJW 1992, 2926
(2929).

348 Den Vorrang der Verfassung statuiert Art. 20 Abs. 3 GG siehe dazu Sachs, in: ders., GG, Art. 20
Rn. 101 £.; Stein/ Frank, Staatsrecht, S. 153.
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tigten fithrt wiederum zu einer Erweiterung der objektiven Werteordnung der
Grundrechte und zu der Begriindung einer Schutzpflicht des Staates dem ungebo-
renen Leben gegentiber. Auch sind in Bezug auf diese Grundrechte die rechtli-
chen Positionen des ungeborenen und geborenen Lebens gleichgestellt.34

I1. Recht anf kirperliche Unversehrtheit

Wihrend die Menschenwiirdegarantie und das Recht auf Leben des Nasciturus in
der Literatur Uberwiegend vor dem Hintergrund des Schwangerschaftsabbruchs
diskutiert wurden, kommt bei medizinischen MalBnahmen, die den Nasciturus
betreffen, auch eine Vertletzung des Rechts auf korperliche Unversehrtheit (Art. 2
Abs. 2 Hs. 2 GG) des ungeborenen Lebens in Betracht. Schutzgut der kérperli-
chen Unversehrtheit ist die Ungestortheit der Korpersphire.35 Das Recht auf
korperliche Unversehrtheit schiitzt die gleichen Schutzgiiter wie das Recht auf
Leben. Es umfasst jedoch eine geringere Eingriffsintensitit.?s! Von diesem ein-
heitlichen Verstindnis der Schutzgliter gehen gerade auch die Auffassungen aus,
die in ihren Argumenten — meistens gegen eine subjektive Grundrechtstriger-
schaft des Nasciturus — immer wieder anfithren, dass ein Korperverletzungstatbe-
stand fir die Schidigung eines Ungeborenen im Strafrecht fehle.352

Betrachtet man das Grundrecht auf kérpetliche Unversehrtheit vor dem Hin-
tergrund, dass das ungeborene Leben durch das Lebensrecht und die Menschen-
wilrdegarantie geschiitzt wird, gibt es keine denklogische Erklirung, warum ihm
ein Schutz durch das Recht auf kérperliche Unversehrtheit verwehrt bleiben soll-
te. Art. 2 Abs. 2 Hs. 2 GG stellt sich als ein einheitliches Grundrecht mit densel-
ben Grundrechtstrigern dar und muss dementsprechend auch den ungeborenen
Menschen in den Schutzbereich des subjektiven Rechts auf korperliche Unver-
sehrtheit einschlieen.353

111, Aljgemeines Personlichkeitsrecht

Im Zeitalter wachsender medizinischer Moglichkeiten und Erkenntnisse iiber das
werdende Leben, wie im Rahmen der Prinataldiagnostik, aber auch bei Daten-
sammlungen und drztlichen Eingriffen im Rahmen klinischer Studien wird die
Frage nach einem Personlichkeitsschutz des Ungeborenen immer bedeutender.
Der Personlichkeitsschutz hat vor allem im Zusammenhang mit dem Problem-

349 Fiser, in: Schinke/ Schrider, StGB, Vorb. §§ 218 bis 219 b Rn. 9; Weiff, JR 1993, 449 ff.; A. Schmidt,
Genomanalyse, S. 100; Lengen, MDR 1990, 969 (970); R. Beckmann, ZRP 1987, 80 (85 t.); Vitzthum,
MedR 1985, 249 (252 f.); Ostendorf, JZ 1984, 595 (599).

350 Zum inhaltlichen Umfang des Rechts auf Leben siche unter Kapitel 1 § 3 A. I1.

351 D. Lorenz, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 128 Ra. 6; Hermes, Das Grundrecht auf
Schutz von Leben und Gesundheit, S. 222; Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, S. 52 f.
352 Dreier, ZRP 2002, 377 (378); J. Geiger/ v. Lampe, Jura 1994, 20 (23); Jeronschek, JZ 1989, 279 (282).
353 Murswiek, in: Sachs, GG, Art. 2 Ro. 147; Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 2 Abs. 2 Rn.
203; Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 368; . Gropp, Schutzkonzepte des werden-
den Lebens, S. 257 £; Giwer, Priimplantationsdiagnostk, S. 114 £.; Kunig, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Att.
2 Rn. 61; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 100.
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kreis, ob eine Einwilligung fiir den Nasciturus bei drztlichen Eingriffen aus dem
Selbstbestimmungsrecht des Nasciturus zu fordern ist, eine herausgehobene Stel-
lung.

Wie bereits zu den Rechten der Mutter ausgefiihrt, flieit der Personlichkeits-
schutz aus dem allgemeinen Persénlichkeitsrecht und findet seine verfassungs-
rechtliche Grundlage in Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG.35* Mit der
Beantwortung der Frage nach dem allgemeinen Personlichkeitsrecht des Nascitu-
rus fillt auch die Entscheidung dariiber, ob dem Nasciturus bereits die freie
Selbstbestimmung und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung zuerkannt
werden kénnen.

Das Bundesverfassungsgericht hat sich bisher noch nicht damit befasst, ob
und in welcher Form das allgemeine Persénlichkeitsrecht auch dem ungeborenen
Leben zusteht. In dem sog. Mephisto-Beschluss ging es lediglich um die Schutz-
wirkung des allgemeinen Personlichkeitsrechts auch tiber den Tod des Menschen
hinaus (postmortales Personlichkeitsrecht).35 Das Bundesverfassungsgericht fitht-
te dazu aus, dass »Triger (des allgemeinen Persénlichkeitsrechts) nur die lebende
Person« sein kénne und Voraussetzung hierfiir »die Existenz einer wenigstens
potentiell oder zukinftig handlungstihigen Person« sei.3>6 Ob unter der potenziell
oder kinftig handlungstihigen Person aber auch der Nasciturus zu verstehen ist,
blieb unbeantwortet. Das Urteil des Bundesverfassungsgerichts kann einmal fiir
ein weites Verstindnis des allgemeinen Personlichkeitsschutzes gelesen werden,357
aber wird auch oftmals gegen die Annahme einer solchen Extension angefiihrt.3%8
Das Kriterium der potentiellen Handlungsfihigkeit vermag dabei einmal auf den
bereits lebenden Menschen hinzudeuten, der temporir an einer Handlungsfihig-
keit gehindert ist (schlafend, bewusstlos) oder aber gerade auf das werdende Le-
ben, das darauf angelegt ist, mit der Geburt seine Handlungsfihigkeit zu erhal-
ten.3% An diesem Diskurs wird deutlich, dass das Grundgesetz weder einen Ein-
schluss noch eine Exklusion des Nasciturus vom Schutzbereich des allgemeinen
Personlichkeitsrechts aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG ausdriicklich
bestimmt.360

Die besondere Schwierigkeit eines weiten Verstindnisses des persénlichen
Schutzbereichs auch hinsichtlich des ungeborenen Lebens liegt darin begriindet,
dass sich das allgemeine Personlichkeitsrecht und die damit verbundenen grund-
rechtlichen Gewihrleistungen sowohl aus der Menschenwiirdegarantie des Art. 1

354 Zum Inhalt des Allgemeinen Personlichkeitsrechts unter Kapitel 1 § 3 A 111

355 BVerfGE 30, 173 (194) — Mephisto.

356 BVerfGE 30, 173 (194) — Mephisto.

357 Lang, in: Epping/ Hillgruber, BeckOK GG, Art. 2 Rn. 49; Ferdinand, Pranatal- und Praiimplantati-
onsdiagnostik, S. 117; Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 190, 197;
Bickenforde-W underlich, Praiimplantationsdiagnostik, S. 205; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 122; Stern,
Staatsrecht, Band I11/1, § 70 S. 1053 Fn. 232; Robbers, Sicherheit, S. 218.

358 Vol. Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 374.

359 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 374.

360 Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersénlicher Daten, S. 58; siehe dazu auch

8. Schneider, Praimplantations- und Prifertilisationsdiagnostik, S. 174 f.
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Abs. 1 GG sowie aus der allgemeinen Handlungsfreiheit in Art. 2 Abs. 1 GG
speisen und diese beiden Grundrechte damit den personellen Schutzbereich ge-
meinsam pragen.*! Die allgemeine Handlungsfreiheit in Art. 2 Abs. 1 GG umfasst
in ihrem Schutzbereich nur den Menschen, der die faktische Befihigung besitzt,
handlungsfihig zu sein.362 Dies wirkt sich auch auf den Schutz des allgemeinen
Personlichkeitsrechts nach Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG aus, der
zunichst diejenigen schiitzt, die konstitutionell in der Lage sind, sich in ihren sozi-
alen Beziigen auch tatsdchlich zu entfalten.363 Diese tatsichliche autonome Entfal-
tungsmoglichkeit und Ausprigung eines personalen Seins fehlt dem Nasciturus
vollstindig.?** Von der grundlegenden Konzeption des allgemeinen Personlich-
keitsrechts diirfte der Nasciturus im Grunde nicht unter den persénlichen Schutz-
bereich des Art. 1 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG zu subsumieren sein. Frag-
lich ist nur, ob dies einem effektiven Schutz des Nasciturus hinreichend Rechnung
trigt und der Schutzbereich des allgemeinen Persénlichkeitsrechts nicht doch
weiter zu verstehen ist. Ob dem Nasciturus tiberhaupt ein Personlichkeitsschutz
zukommen kann und wenn ja, ob dies durch das allgemeine Persénlichkeitsrecht
abgedeckt wird oder durch andere grundrechtliche Garantien fiir das ungeborene
Leben, ist hochst umstritten.

Zunichst kénnte man den Schutz des allgemeinen Persénlichkeitsrechts und
damit die freie Selbstbestimmung sowie das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung des Nasciturus vollstindig ablehnen.36> Diese hierin verbiirgten Rechte,
sich darzustellen, frei zu handeln und frei titig zu werden, sei geborenen Men-
schen vorbehalten.%6 Der Nasciturus sei eben zu einer solch autonomen Lebens-
fihrung nicht in der Lage und damit vom Schutzbereich schlichtweg nicht um-
fasst. Eine solche Sichtweise verkennt aber, dass auch Siuglinge und Kleinkinder,
die ebenfalls nicht unbeschrinkt selbstbestimmt handeln kénnen, dennoch als
Triger des allgemeinen Personlichkeitsrechts anerkannt werden.’¢” Zwar kénnen

361 Zum Schutzbereich des allgemeinen Personlichkeitstechts siehe Kapitel 1 §3 A. TII.

362 Vol. Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 2 Ra. 5 £.; Kunig, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Rn. 5.

363 A. Schmidt, Genomanalyse, S. 121; Vitzthum, in: Kiug/ Kriele (Hrsg.), Menschen- und Burgerrechte,
S. 119 (131); zur »Entfaltung der Personlichkeit« siche S#hr, Entfaltung des Menschen durch die
Menschen, S. 78 ff.

364 Ferdinand, Prinatal- und Praimplantationsdiagnostik, S. 127; Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck,
GG, Art. 2 Abs. 1 Rn. 43; Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 57; Dreier, in: ders.,
GG, Art. 2 I Rn. 44; Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersonlicher Daten, S. 63;
Kunig, Jura 1993, 595 (599); A. Schmidt, Genomanalyse, S. 121; Spiekerkitter, Humangenetik, S. 48.

365 Starck, in: v. Mangoldt/ Kiein/ Starck, GG, Art. 2 Abs. 1 Rn. 43; Miiller-Terpitz, Der Schutz des prina-
talen Lebens, S. 374; Dreier, in: ders., GG, Art. 2 1 Rn. 44; Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung
héchstpersonlicher Daten, S. 62 ff; teilweise werden personenbezogene Daten des Nasciturus bis zu
seiner Geburt als Daten der Mutter angesehen, Kunig, Jura 1993, 595 (599).

366 Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersénlicher Daten, S. 62 f.

367 BGH NJW 2005, 215; Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 2 Ra. 51; das Argument von Grabsch, in:
Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersonlicher Daten, S. 63, dass Sduglinge und
Kleinkinder, anders als der Nasciturus, Mitglieder der Gesellschaft seien und fiir diese deshalb ge-
setzlicher Vertreter handeln kénne, mag nicht zu Gberzeugen, da in § 1912 BGB explizit auch eine
gesetzliche Vertretung fiir den Nasciturus aufgenommen ist.
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Sduglinge und Kleinkinder noch stirker als der Nasciturus in der Lage sein, durch
duBere FHinfliisse (z.B. Musik) mit kérperlichen Bewegungen zu reagieren, aber
eine besondere selbstbestimmte Persénlichkeitsentfaltung kann hierin noch nicht
gesehen werden. Zudem muss sich die Frage aufdringen, ob eine strikte Ableh-
nung prinataler Personlichkeitsrechte nicht zu gravierenden Schutzliicken des
Nasciturus fithrt.368 Insbesondere die prinatale Datensammlung durch weitrei-
chende genomanalytische Untersuchungen und die bestehenden Moglichkeiten die
gefundenen Daten unbefristet in Datenbanken zu speichern, kann dazu fithren,
dass diese personenbezogenen Daten ihre Wirkungen nicht auf den Nasciturus
beschrinken, sondern sich auch auf den geborenen Menschen auswirken. Der
einmal erhobene genetische Befund bleibt stets mit dem Menschen verbunden.
Die Beschrinkung des Personlichkeitsschutzes auf das geborene Leben koénnte
leetlaufen, wenn der Schutzumfang sowohl hinsichtlich medizinischer Entschei-
dungen als auch bei dem Umgang mit héchstpersénlichen Daten, wie etwa Ge-
nanalysen, nicht auf den Nasciturus erstreckt wird.

Wie eine solche Erweiterung in den grundrechtlichen Gewihtleistungen ver-
ankert werden kann, ist nicht ganz eindeutig. Zum einen wird gefordert, dem
Nasciturus einen prinatalen Persénlichkeitsschutz, als Recht auf unbeeinflusste
Entwicklung der Persdnlichkeit, zuzusprechen. Dieses Recht wird entweder auf
die Menschenwiirde3® oder auf das Recht auf kérperliche Selbstbestimmung aus
Art. 2 Abs. 2 GG?70 gestiitzt. Im Ergebnis unterscheiden sich die beiden Ansitze
in ihren Rechtsfolgen nicht. Beide gewihrleisten einen umfassenden Schutz der
korperlichen und informationellen Selbstbestimmung des Nasciturus.37!

Andere sehen jedoch gewichtige verfassungsrechtliche Grinde dafir, den
Nasciturus unter das Grundrecht des allgemeinen Personlichkeitsschutzes aus
Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG zu fassen.?”2 Dieser Auffassung ist
zuzustimmen. Aufgabe des allgemeinen Persénlichkeitsrechts ist es gerade,

vim Sinne des obersten Konstitutionsprinzips der »Wiirde des Menschen« (Art. 1
Abs. 1 GG) die engere persinliche 1ebenssphare und die Erbaltung ibrer Grundbedin-
gungen u gewdbrleisten, die sich durch die traditionellen Ronkreten Freibeitsgarantien
nicht abschliefend erfassen lassen; diese Notwendigkeit besteht namentlich anch im Blick

368 §. Schneider, Priimplantations- und Prifertilisationsdiagnostik, S. 176; kritisch dazu Miiller-Terpitz,
Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 375.

369 Di Fabio, in: Mannz/ Diirig, GG, Art. 2 Ra. 227; ». Mutius, Jura 1987, 109 (111); vgl. auch Harks,
NJW 2002, 716 (718 £.).

370 Vollmer, Genomanalyse und Gentherapie, S. 1006 ff., 118 ff.; ». Kunig sieht einen hinreichenden
Personlichkeitsschutz bereits tiber das Selbstbestimmungsrecht aus Art. 2 Abs. 2 GG verwirklicht,
in: ». Miinch/Kunig, GG, Art. 2 Rn. 5, 47.

57 Vl. Ferdinand, Prinatal- und Priimplantationsdiagnostik, S. 128; D7 Fabio, in: Mannz/ Diirig, GG,
Art. 2 Ra. 227; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 122; Vitzthum, in: King/ Kriele (Hrsg.), Menschen- und
Biirgerrechte, S. 119 (131); Robbers, Sicherheit, S. 218.

372 Ferdinand, Prinatal- und Priimplantationsdiagnostik, S. 128; S. Schneider, Priimplantations- und
Prifertilisationsdiagnostik, S. 177.
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anf moderne Entwicklungen und die mit ibnen verbundenen nenen Gefabrdungen fiir den
Schutz, der menschlichen Personlichkeit. 73

Dem Charakter des allgemeinen Personlichkeitsrechts entspricht es, dass der
Schutzbereich in Ausmal3 und Inhalt nicht abschlieBend bestimmt ist.37* Auch ist
stets eine Auslegung zu wihlen, welche die Wirkungskraft des Grundrechts am
stirksten entfaltet (in dubio pro libertate).37> Medizinische Versuche und die damit
einhergehenden Datensammlungen kénnen die Wiirde und Entwicklung der Indi-
vidualitit des Nasciturus beeintrichtigen und sich ebenfalls auch fiir den gebore-
nen Menschen als Eingriffe in die Persénlichkeitsrechte der Selbstbestimmung
und der informationellen Selbstbestimmung auswirken.’7¢ Erst wenn auch der
Nasciturus vom Anwendungsbereich des allgemeinen Personlichkeitsrechts um-
fasst wird, kann ein effektiver Grundrechtsschutz auch fiir den spiter geborenen
Menschen gewihrleistet werden.?”” Eine Ausdehnung des allgemeinen Persénlich-
keitsrechts auf den Nasciturus ist demnach sowohl moglich als auch geboten. Der
Losungsansatz der Literatur, der dem Nasciturus ein prinatales Personlichkeits-
recht aus Art. 1 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG zuspricht, ist nach dem Ge-
sagten uberzeugend.’’® Dies vor allem, da § 2 Abs. 1 Gendiagnostikgesetz
(GenDG)37 den Anwendungsbereich des GenDG in Bezug auf genetische Unter-
suchungen, genetische Analysen und den Umgang mit dabei gewonnenen geneti-
schen Proben und genetischen Daten neben geborenen Menschen auch auf Em-
bryonen und Féten wihrend der Schwangerschaft erstreckt. Der Nasciturus ist
demnach ebenfalls bei der klinischen Arzneimittelprifung aufgrund seines prina-
talen Personlichkeitsrechts vor Einwirkungen auf seine personliche Sphire zu
schiitzen, die ihn in seiner Persénlichkeitsentwicklung und seiner spiteren Persén-

373 BVerfGE 54, 148 (153) — Eppler.

574 Das Bundesverfassungsgericht hat im Laufe seiner Rechtsprechung den Personlichkeitsschutz
niher konkretisiert und in eine Reihe von Fallgruppen aufgeteilt. Dazu zihlen u.a. das Recht auf den
eigenen Namen, BVerfGE 78, 38 (49) — Gemeinsamer Familienname; das Recht am eigenen Bild,
BVerfGE 35, 202 (220) — Lebach; das Recht am eigenen Wort, BVerfGE 34, 238 (246 ff.) — Ton-
band; das Recht auf Kenntnis der eigenen Abstammung, BVerfGE 79, 256 (268 f.) — Kenntnis der
cigenen Abstammung,.

375 BVerfGE 39, 1 (38) — Schwangerschaftsabbruch L.

376 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 189 ff.; Bickenforde-W underlich,
Priimplantationsdiagnostik, S. 205; Classen, in: Beckmann/ Istel/ Leipoldt/Reichert (Hrsg.), Humangene-
tik, S. 93 (102); .A. Schmidt, Genomanalyse, S. 122; 1itthun, in: Kiug/ Kriele (Hrsg.), Menschen- und
Burgerrechte, S. 119 (131).

377 Ferdinand, Prinatal- und Priaimplantationsdiagnostik, S. 128; §. Sdbneider, Praiimplantations- und
Prifertilisationsdiagnostik, S. 177; kritisch dazu Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens,

S. 375.

378 Ferdinand, Prinatal- und Priaimplantationsdiagnostik, S. 127 f.; Hillmer, Patientenstatus und
Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 189 ff.; Bickenforde-W underlich, Praiimplantationsdiagnostik,

S. 205; 8. Schneider, Praiimplantations- und Prifertilisationsdiagnostik, S. 176 ff.; 4. Schmidt, Genom-
analyse, S. 121 £.

379 Gesetz tiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG) vom
31.07.2009, BGBL. I S. 2529, 3672, zuletzt gedndert durch Artikel 2 Abs. 31 und Artikel 4 Abs. 18
des Gesetzes vom 07.08.2013, BGBI. 1S. 3154.



§ 3 Verfassungsrechtliche Grundlagen 67

lichkeitsentfaltung beeintrichtigen, indem ihm der Gebrauch seines Persénlich-
keitsrechts durch Stellvertreter ermdglicht wird.

C. Elternrechte

Sind durch eine medizinische Maf3nahme die Interessen eines Kindes betroffen,
ist stets zu fragen, inwieweit die Eltern an Entscheidungsfindungen beteiligt wer-
den miissen und ob eine gemeinschaftliche Entscheidung zu suchen ist. Zu dem
verfassungsrechtlichen Elternrecht zihlt die Erziehung und Pflege der Kinder aus
Art. 6 Abs. 2 GG, das zugleich eine Grundpflicht der Eltern darstellt.380 Hiernach
sind die Pflege und die Erziehung der Kinder das natiirliche Recht der Eltern und
die zuvorderst ihnen obliegende Pflicht.

Garantiert wird durch das Elternrecht der Vorrang, die Eigenstindigkeit und
Selbstverantwortlichkeit der Eltern bei der Pflege und Erziechung ihrer Kinder.38!
Das Recht auf Pflege und Erziehung umfasst die Verantwortung und Entschei-
dungsbefugnis fiir die Lebens- und Entwicklungsbedingungen des Kindes.?2 Eine
Ausprigung des Elternrechtes auf Pflege und Erziechung ist das eltetliche Sorge-
recht in § 1626 Abs. 1 BGB. Dieses enthilt das Recht der Sorgeberechtigten,
Schiden von dem Kind (Personensorge) und dessen Vermégen (Vermébgenssorge)
fernzuhalten. Unter die Personensorge fillt auch die Sorge um das korperliche
Wohlbefinden des Kindes.?3 Den Eltern wird durch das Elternrecht auf Perso-
nensorge eine Dispositionsbefugnis tber die kdrperlichen Interessen des Kindes
zugesprochen.?* Der Schutz der Kinder gebietet aber, dass in der Eltern-Kind-
Beziehung das Kindeswohl die oberste Richtschnur der Pflege und Erziehung sein
muss,’%5 wobei den Eltern ein gewisser Bewertungsspielraum hinsichtlich der Be-
stimmung des Kindeswohls bleibt.386

Der Wortsinn des Art. 6 Abs. 2 GG spricht von »Pflege und Erziehung der
Kinder«. Fraglich bleibt aber, ob das Elternrecht auch die Pflege des Nasciturus
umfasst. Auch diesbeziiglich werden unterschiedliche Auffassungen vertreten, die
mit dem Streitstand zum Lebensschutz des Nasciturus3®” verkniipft sind. Die An-
sichten, die nur eine Vorwirkung des Lebensschutzes bzw. einen Schutz aus
Griinden der objektiven Werteordnung ableiten, sehen auch eine Vorwirkung

380 BVerfGE 24, 119 (143) — Adoption I; Goester-Waltjen, in: v. Miinch/Kunig, GG, Art. 6 Rn. 83.

381 _Antons, in: Homig, GG, Art. 6 Ra. 13; Badura, in: Mannz/ Diirig, GG, Art. 6 Ra. 107 ff.

382 Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 6 Ra. 42; Zacher, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 134
Rn. 65.

383 Ferdinand, Prinatal- und Praimplantationsdiagnostik, S. 117; Reichmann/ Ufer, JR 2009, 485; Peschel-
Gutzett, in: Standinger, BGB, § 1626 Rn. 58.

384 Kern, NJW 1994, 753 (754).

385 Kern, NJW 1994, 753 (759); A. Schmidt, Genomanalyse, S. 117; Vollmer, Genomanalyse und Gen-
therapie, S. 135 f.

386 Michael, Forschung an Mindetjihrigen, S. 106; ollmer, Genomanalyse und Gentherapie, S. 139;
Zacher, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 134 Ra. 95.

387 Siehe dazu nidher Kapitel 1 § 3 B. L. 6.
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bzw. einen objektiv-rechtlichen Schutz aus Art. 6 Abs. 2 GG gegeben.?® Die hier
zugrunde gelegte Position spricht sich aber fir ein, mit dem geborenen Menschen
gleichgestelltes, Lebensrecht des Nasciturus aus.® Art. 6 Abs. 2 GG umfasst die
Sorge fiir die korperliche Existenz, die geistige und seelische Entwicklung und die
Personlichkeitsrechte des Kindes.3% Die wertgleiche Anwendung des Rechts auf
Leben, der kérperlichen Unversehrtheit und des allgemeinen Personlichkeitsrechts
auf den Nasciturus gebietet es, auch in Bezug auf das Elternrecht eine gleichge-
stellte Rechtsposition anzuerkennen.®! Das eltetliche Recht und die Pflicht der
»Pflege und Erziehung« aus Art. 6 Abs. 2 GG erstreckt sich damit auch auf das
ungeborene Leben und erfihrt eine Gleichstellung mit dem geborenen Leben.392

Eine Ausprigung dieses Rechts im Rahmen des Sorgerechts der Eltern ist
beim Nasciturus nicht tiber § 1626 Abs. 2 BGB zu konstruieren, da dieser Rechts-
satz nur fir geborene Kinder Anwendung findet,?? aber iber § 1912
Abs. 2 BGB.»* Diese umfasst zunichst die »kiinftigen Rechte« des Nasciturus.>
Allerdings ist diese Regelung extensiv auszulegen, so dass sich die elterliche Sorge
auch auf schon bestehende Rechte des Nasciturus erstreckt.3%6 Die Sorgerechtsbe-
stimmungen des BGB sind damit, entsprechend der Werteentscheidung des
Grundgesetzes, als eine gleichgestellte Personensorge von gezeugtem und gebore-
nem Kind zu verstehen.37

Dem »Elternrecht« auf Sorge um das koérperliche Wohl und die seelisch-
geistige Entwicklung des Nasciturus steht die »Elternverantwortung«3s als
Pflichtenbindung3? gegeniiber. Dazu zihlt die Pflicht, bei medizinischer Indika-
tion eine Behandlung des Kindes zu unterstiitzen bzw. schidliche Mallnahmen zu
unterlassen und Rechtsvetletzungen abzuwehren.*® Dies kann aber nur soweit

388 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 159, 286; im Ansatz Enders,
ZRph 2003, 126 (1306); Kloepfer, JZ 2002, 417 (424); van den Daele, KJ 1988, 16 (25).

389 AG Celle, NJW 1987, 2307 (2308); Eser, in. Schinke/ Schrider, StGB, Vorb. §§ 218 bis 219 b Rn. 9;
Vitzthum, MedR 1985, 249 (252).

390 Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Att. 6 Ra. 42; Zacher, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 134
Rn. 65 ff.

31 AG Celle FamRZ 1987, 738 (739 f.); Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 370 f.;
S. Schneider, Praimplantations- und Prifertilisationsdiagnostik, S. 139 f.; Roellecke, JZ 1991, 1045
(1049); Burmeister, JR 1989, 52 (54); Robbers, Sicherheit, S. 218.

392 Roellecke, ] 7. 1991, 1045 (1049); 1 olimer, Genomanalyse und Gentherapie, S. 137.

393 Huber, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1626 Rn. 19.

394 AG Celle FamRZ 1987, 738 (739 £.); Schwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1912 Rn. 2; Coester,
in: Standinger, BGB, § 1666 BGB Rn. 26; W. Gejger, FamRZ 1987, 1177; Kapp, MedR 1986, 375 (277).
395 Ablehnend deshalb Vennemann, FamRZ 1987, 1068 (1069).

396 Coester, in: Standinger, BGB, § 1666 BGB Rn. 26; W. Geiger, FamRZ 1987, 1177; a.A. AG Liden-
scheid FamRZ 2005, 51 (52).

37 AG Celle, NJW 1987, 2307 (2308); Ferdinand, Prinatal- und Priaimplantationsdiagnostik, S. 117;
kritisch dazu Oberlies, STREIT 1997, 51 (60 £.).

398 BVerfGE 103, 89 (107) — Unterhaltsverzichtsvertrag; 108, 52 (72) — Kindesunterhalt; Anzoni, in:
Homig, GG, Art. 6 Rn. 17.

399 Vollmer, Genomanalyse und Gentherapie, 1989, S. 138.

400 Ferdinand, Prianatal- und Praimplantationsdiagnostik, S. 117; Peschel-Gutzeit, in: Standinger, BGB,

§ 1626 Rn. 58.
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gelten, wie keine Schutzpositionen der Mutter diesem Vorgehen entgegenste-
hen. 40! Zwar gilt in der Beziehung der Eltern zu ihrem geborenen Kind, dass bei
Interessenkollisionen zwischen dem geborenen Kind und den Eltern das Kindes-
wohl entscheidend ist, dies kann in der besonderen Situation zwischen Mutter und
Ungeborenem jedoch nicht unmittelbar iibertragen werden.#2 Vielmehr findet bei
jeder Therapie des Nasciturus auch ein Eingriff in die kérperliche Unversehrtheit
der Mutter statt. Es ist daher durchaus méglich, dass die Interessen der Schwange-
ren die Interessen des ungeborenen Kindes tiberwiegen.*> Der Grundsatz, wo-
nach das Kindeswohl letztentscheidend ist, kann daher nur auf Grundrechtskolli-
sionen des Ungeborenen mit den Interessen des Vaters iibertragen werden. Zwar
ist die Mutter verpflichtet, fiir die Leibesfrucht zu sorgen und sie zu schiitzen,
sobald aber die Rechtspositionen der Mutter betroffen sind, kommt es immer auf
die Abwigung der widerstreitenden Interessen im Einzelfall an.405

Das Elternrecht aus Art. 6 Abs. 2 GG umfasst die biologischen Eltern sowie
den Personenkreis, der dem Kind als Eltern rechtlich zugeordnet und mit Sorge-
recht ausgestattet ist.*06 Zusitzlich werden aber auch die nicht personensorgebe-
rechtigten Elternteile, wie etwa ein Elternteil nach der Scheidung, eingeschlos-
sen. 407

D. Grundrechte des Sponsors und des Priifarztes

Neben den Grundrechten der Schwangeren, des Nasciturus und des Vaters kén-
nen Reglementierungen von medizinischem Erprobungshandeln, die dem hohen
Schutzbediirfnis der Studienteilnehmer Rechnung tragen, auch grundrechtliche
Gewihrleistungen der forschenden Arzte (Priifer) als auch der Sponsoren beriih-
ren. Pritfer i.S. des § 4 Abs. 25 S. 1 AMG ist ein fiir die Durchfiihrung der klini-
schen Prifung bei Menschen in einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in
begrindeten Ausnahmefillen eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner
wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausiibung voraussetzenden Er-
fahrungen in der Patientenbetreuung fiir die Durchfiihrung von Forschungen am
Menschen qualifiziert. Sponsor der klinischen Priifung ist nach § 4 Abs. 24 AMG
cine natirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fir die Veranlas-
sung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prifung bei Menschen
tbernimmt und kann daher sowohl ein pharmazeutisches Unternehmen wie auch
eine Universitit — bei Investigator Initiated Trials (IIT) (von Arzten an Universi-
tatsklinika initiierte klinische Prifungen) — sein.

401 Hiflmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 160, 289 f.

402 Hiflmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 160, 289 f.

403 Kapp, MedR 1986, 275 (278); vgl. auch Burmeister, JR 1989, 52 (55).

404 Roellecke, 7. 1991, 1045 (1049); Stiirner, JZ. 1990, 709 (720); Burmeister, JR 1989, 52 (54 £.).

405 Vol. Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 160, 289 f.

406 Coester-Waltjen, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Art. 6 Rn. 70 ff,; die Inhaberschaft des Elternrechts ist
unabhiingig davon, ob die Elternschaft auf Abstammung oder rechtlicher Zuordnung beruht, vgl.
dazu BVerfG FamRZ 2006, 1661.

407 Coester-Waltjen, in: v. Miinch/ Kunig, GG, Art. 6 Rn. 70 ff.
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Bei jeder Reglementierung klinischer Priifungen,*8 aber auch bei einem »Ein-
schlussgebot« von schwangeren Frauen, die die Anforderungen an die Durchfith-
rung einer klinischen Priifung erhShen wiirden, sind das Recht auf Forschungs-
treiheit (Art. 5 Abs. 3 GG)*? und die Berufsfreiheit (Art. 12 GG Abs. 1 GG) der
forschenden Arzte (Priifer) als auch der Sponsoren betroffen. Denn diese kénnen
sowohl ein Interesse an der Durchfithrung klinischer Priifungen mit Schwangeren,
als auch an dem Ausschluss schwangerer Frauen haben.

I. Wissenschafts- und Forschungsfreibeit

Unter Wissenschaft ist jede Tatigkeit zu verstehen, die nach Inhalt und Form als
ernsthafter und planmiBiger Versuch zur Ermittlung der Wahrheit anzusehen
ist.410 Die Wissenschaft setzt methodisch geordnetes Denken und planmiBliges
Bemithen um rationale Erklirung und Einordnung zur Erkenntnisgewinnung
voraus sowie das Recht auf Weitergabe der Ermittlungsergebnisse.*!! Die Wissen-
schaftsfreiheit vereint damit sowohl die Forschungs- als auch Lehrfreiheit.#12 Die
Forschungsfreiheit umfasst jede geistige Handlung, die in methodischer, systema-
tischer und nachprifbarer Weise neue Erkenntnisse hervorbringen méchte4!3 und
erfasst damit die Entscheidung tber die Fragestellung des Forschungsvorhabens
sowie die angewandte Methode und die Bewertung und Verbreitung des For-
schungsergebnisses.*!* Durch die Forschungsfreiheit wird auch die Freiheit des
Forschers vor staatlicher Manipulation und Beeinflussung geschiitzt.#!15
Grundrechtstriger der Wissenschafts- und Forschungsfreiheit sind natiirliche
und juristische Personen, soweit sie wissenschaftliche Aufgaben wahrnehmen. 416
Damit kénnen sich sowohl der pharmazeutische Unternehmer bzw. der Sponsor
der Studie wie auch der Prifarzt auf die Wissenschafts- und Forschungsfreiheit
berufen. Irrelevant ist, ob es sich bei der juristischen Person um eine staatliche
oder private Forschungseinrichtung handelt.4!” Bei gemeinsamen Forschungsar-

408 Zur Vereinbarkeit von Regulierungsdichte und Forschungsfteiheit siche Wagner, NVwZ 1998,
1235 ff.

409 Ausfiihrlich zur Wissenschaftsfreiheit in der medizinischen Forschung Spickhoff; in:

Deutsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die klinische Prifung, S. 9 ff.

410 Vol. BVerfGE 35, 79 (112) — Hochschul-Urteil.

41 [osch, Wissenschaftsfreiheit, S. 104 ff.

42 [ osch, Wissenschaftsfreiheit, S. 104.

413 BVerfGE 35, 79 (112) — Hochschul-Urteil; Ke/ler, MedR 1991, 11 (12).

414 BVerfGE 35, 79 (112) — Hochschul-Utteil; Jarass, in: Jarass/ Pieroth, GG, Art. 5 Rn. 136 ff.; Osicka,
Humanforschung, S. 95; Scholz, in: Maung/ Diirigy GG, Art 5 Abs. 3 Rn. 110 £; zur Definition medi-
zinischer Forschung siehe nidher Kapitel 1 § 5.

415 BVerfGE 35, 79 (113) — Hochschul-Urteil; Desntsch, VersR 1999, 1 (3).

416 BVerfGE 75, 192 (196) — Sparkassen; Bethge, in: Sachs, GG, Art. 5 Rn. 210; Starck, in: v. Man-
goldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 5 Rn. 408.

47 BVerfGE 15, 256 (262) — Universitire Selbstverwaltung; 122, 89 ff. — Wissenschaftsfreiheit in der
Theologie; vgl. auch Bethge, NJW 1995, 557 (558).
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beiten, wie dies bei klinischen Priifungen iiblich ist, steht jedem einzelnen Wissen-
schaftler die Berufung auf die Forschungsfreiheit zu.418

Das Grundrecht der Wissenschafts- und Forschungsfreiheit wird vorbehaltlos
gewihrleistet.#!? Eingriffe konnen allein zu Gunsten kollidierender Verfassungsgii-
ter — wie etwa der Menschenwiirde, des Rechts auf Leben und kérperliche Unver-
sehrtheit oder des allgemeinen Personlichkeitsrechts — gerechtfertigt werden. 420

I1. Berufsfreibeit

Die Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG fasst die Berufswahlfreiheit und die
Berufsaustibungsfreiheit zu einem einheitlichen Tatbestand zusammen und
schiitzt vor staatlichen Beeintrichtigungen, die gerade auf die berufliche Betiti-
gung bezogen sind.*2! Neben dem Abwehrrecht des Biirgers gegen den Staat ge-
wihtleistet Art 12 Abs. 1 GG aber auch eine staatliche Schutzpflicht. 422

Der Begrift des Berufs ist weit zu fassen, und betrifft jede aut Dauer angelegte
Titigkeit zur Schaffung und Erhaltung einer Lebensgrundlage, die den verfas-
sungsrechtlichen Wertungen des Grundgesetzes nicht entgegensteht.*23 Auch
Forschung mit Arzneimitteln kann daher vor dem Hintergrund dieser Definition
unter die Berufsfreiheit zu subsumieren sein. Grundrechtstriger der Berufsfreiheit
sind zwar grundsitzlich nur Deutsche im Sinne von Art. 116 GG. Bei nichtdeut-
schen Unionsbiirgern ldsst sich die Unterscheidung aber bereits wegen des uni-
onsrechtlichen Diskriminierungsverbots aufgrund der Staatsangehdrigkeit aus Att.
18 des Vertrags Gber die Arbeitsweise der Europidischen Union (AEUV)#24 nicht
durchhalten, so dass diesen zumindest tiber Art. 2 Abs. 1 GG eine vergleichbare
Grundrechtsposition zuzubilligen ist.*2> Des Weiteren sind auch juristische Perso-
nen von dem Anwendungsbereich des Art. 12 Abs. 1 GG umfasst. Und zwar
dann, wenn sie einer Erwerbstitigkeit nachgehen, die ebenso von einer natiirli-
chen Person ausgeiibt werden kénnte.#26 Demnach sind sowohl der forschende
Arzt als auch die Sponsoren von klinischen Priifungen von dem persénlichen
Anwendungsbereich der Berufsfreiheit umfasst.

48 Starck, in: v. Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, Art. 5 Abs. 3 Rn. 361; Scholz, in: Mannzg/ Diirig, GG, Art. 5
Abs. 3 GG Rn. 176.

419 BVerfGE 83, 130 (139) — Josephine Mutzenbacher.

420 Spickhoff, in: Dentsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die klinische Prufung, S. 9 (20 ff); Keller, MedR 1991,
11 (12); zu Begrenzungsarten der Forschungsfreiheit sieche Dexutsch, VersR 1999, 1 (3); zur Kollision
und Konkordanz der Forschungsfreiheit mit anderen Rechtsgiitern siche Wagner, NVwZ 1998, 1235
(1239).

421 Vol. BVerfGE 7, 377 (400 ff.) — Apotheken-Utteil; Ruffert, in: Epping/ Hillgruber, BeckOK GG,
Art. 12 Rn. 1.

422 BVerfG NJW 1990, 1469; Scholz, in: Mannz/ Diirig, GG, Art. 12 Ra. 3 f£.

423 BVerfG NJW 1958, 1035; NJW 1971, 1255.

424 Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV), in der Fassung des Vertrages
von Lissabon v. 13. Dezember 2007, konsolidierte Fassung, ABL. Nr. C 83 v. 30.3.2010, S. 47.

425 Huber, ZadRV 2008, 307 (311); Baner/Kabl, JZ 1995, 1077 ff.

426 Scholz, in: Manng)/ Diirig, GG, Art. 12 Rn. 106.
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Die Berufsaustibung kann nach Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG durch Gesetz oder
aufgrund eines Gesetzes geregelt werden. Einschrinkungen der Berufsfreiheit sind
grundsitzlich am Malstab der VerhiltnismiBigkeit zu messen.*?” Nach Mal3gabe
der sogenannten »Drei-Stufen-Lehre« des Bundesverfassungsgerichts ist bei der
VerhiltnismaBigkeitsprifung zu unterscheiden, auf welcher Stufe der Berufsfrei-
heit die berufsbezogene Mafinahme ansetzt.4?¢ Berufsaustibungsregelungen, die die
objektiven und subjektiven Modalititen der Titigkeit — das »Wie der beruflichen
Titigkeit« — bestimmen, kénnen grundsitzlich durch jede verntinftige Erwigung
des Gemeinwohls legitimiert werden,*2? soweit Eingriffszweck und Eingriffsinten-
sitdt in einem angemessenen Verhiltnis stehen.*3 Subjektive Berufswahlbeschrin-
kungen, die die Berufswahl von den individuellen Eigenschaften sowie den er-
worbenen Qualifikationen des Berufswilligen abhingig machen,*3! miissen dem
Schutz besonders wichtiger Gemeinwohlinteressen dienen.*2 Objektive Berufs-
wahlbeschrinkungen dagegen, die die Berufswahl an objektive, von dem Be-
troffenen unabhingige und unbeecinflussbare Bedingungen kntipfen, diirfen nur
fir die Abwehr nachweisbarer oder héchstwahrscheinlicher schwerer Gefahren
fir ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut statuiert sein.*3 Soweit den
Sponsoren und forschenden Arzten hinsichtlich der Forschung mit Schwangeren
bestimmte Vorgaben gemacht werden, dirfte es sich vordergriindig um Berufs-
ausliibungsregelungen handeln, da weder dem Arzt noch dem Sponsor die Aus-
tbung des Berufs in Ginze unméglich gemacht werden. Insofern sind Regelungen
tber die Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen Schwangere in medizini-
sche Forschungsvorhaben eingezogen werden dirfen gerechtfertigt, wenn ver-
niinftige Erwigung des Gemeinwohls dafiir sprechen.

§ 4 Abgrenzung der klinischen Arzneimittelpriifung von
der Heilbehandlung und dem Heilversuch

Die klinische Arzneimittelprifung gehért zu dem Bereich der medizinischen For-
schung und gliedert sich damit in das Themenfeld der medizinischen Titigkeiten
ein, die von der Heilbehandlung und dem Heilversuch iiber wissenschaftliche
Versuche bis hin zu Schénheitsoperationen und Doping reichen und nicht meht
nur klassische Heilzwecke verfolgen.#3* In der rechtlichen Diskussion hat sich
bewihrt, vier Grundtypen drztlicher Titigkeiten anhand deren Motiv und Ziel zu

427 Ruffert, in: Epping/ Hillgrmber, BeckOK GG, Art. 12 Ra. 97; Steiner, in: Spickhoff, Medizinrecht,
Art. 12 GG Rn. 2.

428 BVerfGE 7, 377 (405 ff.) — Apotheken-Urteil; 13, 97 (104 f.) — Handwerksordnung.

429 BVerfGE 7, 377 (405 f.) — Apotheken-Urteil.

430 Steiner, in: Spickhoff, Medizinrecht, Art. 12 GG Rn. 2.

41 BVerfGE 9, 338 (345) — Hebammenaltersgrenze.

432 BVerfGE 7, 377 (405 ff.) — Apotheken-Urteil.

433 BVerfGE 7, 377 (407 ff.) — Apotheken-Urteil; 121, 317 (346 ff.) — Rauchverbot in Gaststitten.
434 Vgl. Knauer/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Ra. 15; Kiibl, in: Lackner/Kiibi, StGB,
§ 223 Rn. 10; Keller, MedR 1991, 11 (13); zum Ganzen Kirchhof, MedR 2007, 147 ff.
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unterscheiden. Namentlich sind dies die Heilbehandlung, der Heilversuch, die
medizinische Forschung und nicht-medizinische Titigkeiten.*35 Die letztgenannte
Gruppe soll im Folgenden unberticksichtigt bleiben, weil sich aus dieser keine
weiteren Erkenntnisse fiir die klinische Arzneimittelprifung in der Schwanger-
schaft ableiten lassen.

In der Praxis ist die Abgrenzung zwischen den einzelnen drztlichen Titigkeiten
— der Heilbehandlung, des Heilversuchs und der medizinischen Forschung — mit
erheblichen Schwierigkeiten verbunden, da der Ubergang von einer individuellen
Behandlung zu Reihenversuchen oft flieBend ist.#3¢ Rechtlich ist die Abgrenzung
von besonderer Bedeutung, da die Legitimationsvoraussetzungen der einzelnen
Behandlungsformen erheblich voneinander abweichen. Sowohl die einwilligungs-
unabhingigen Legitimationsgrundlagen als auch die informierte Einwilligung sind
bei den einzelnen drztlichen Tidtigkeiten mit unterschiedlichen rechtlichen Pflich-
ten verbunden.®” Gleichzeitig kann an den einzelnen Abgrenzungskriterien und
Legitimationsvoraussetzungen der Heilbehandlung, des Heilversuchs und der
medizinischen Forschung auch das »Dilemma« der Arzneimittelversorgung von
schwangeren Frauen veranschaulicht werden. Schwangere werden durch die unzu-
reichende Erforschung der Arzneimittel nicht nur vor die Wahl gestellt, ob sie das
Risiko einer Arzneimittelnahme ohne konkretes Wissen tiber die Nebenwirkungen
eingehen wollen, sondern sie und vor allem der behandelnde Arzt sehen sich
gleichzeitig mit erweiterten rechtlichen Anforderungen an die Therapie konfron-
tiert.

Die diagnostische, prophylaktische oder therapeutische Behandlung des Pat-
enten durch den Arzt kann durch eine Heilbehandlung (Standardtherapie) oder als
neue Behandlungsmethode mit dem Ziel der individuellen Heilung (Heilversuch)
erfolgen. Die rechtlichen Anforderungen des Heilversuchs und der Heilbehand-
lung werden dariiber hinaus durch das Arzneimittelrecht flankiert, indem der Arzt
im Rahmen der Therapieentscheidung die Moglichkeit hat, das Arzneimittel in-
nerhalb, aber auch auBlerhalb der Zulassung (poff-label-use«)*8 einzusetzen. Zu-
dem ist auch die Verabreichung noch nicht zugelassener Arzneimittel moglich.
Befindet sich das noch nicht zugelassene Arzneimittel gegenwirtig in der klini-
schen Prifung bzw. ist es Gegenstand eines Antrages auf Erteilung einer Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen, spricht man vom Einsatz im »compassionate-
use«.*¥

435 Zu den drei Grundtypen der Heilbehandlung, dem Heilversuch und dem wissenschaftlichen
Versuch siehe Denutsch, VersR 2005, 1009 ff.; Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 112 ff., Staak, in:
Dentsch/ Taupirz (Hrsg.), Forschungsfreiheit, S. 273 (276).

436 Vgl. Tanpitz/ Brewe/ Schelling, in: Tanpitz (Hrsg.), Das Menschenrechtsibereinkommen zur Biome-
dizin, S. 409 (414).

437 Im Uberblick Kirchhof, MedR 2007, 142 ff., zum Ganzen Harf, MedR 1994, 94 ff.

438 Zum off-label-use siche Lenk/Duttge, The Journal of Therapeutics and Clinical Risk Management
2014, 537 ff.

439 Zum compassionate-use siche Kapitel 1 § 4 C. IL
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Die Besonderheit der Arzneimitteltherapie besteht darin, dass die Erprobung
neuer Arzneimittel nicht parallel mit der Entwicklung der medizinischen Stan-
dardbehandlung einhergeht, sondern sich gerade fiir »Spezialgruppen« — und da-
mit auch fir die Gruppe der Schwangeren —, bei denen selten spezifisch zugelas-
sene Arzneimittel vorliegen, »Standardbehandlungen« hiufig aul3erhalb der Zulas-
sung stattfinden.** Soweit ein Arzneimittel fiir eine bestimmte Indikation nicht
zugelassen ist, bedeutet dies daher nicht, dass eine Verordnung dem allgemein
anerkannten medizinischen Standard widerspricht.*4! Der Einsatz von Arzneimit-
teln ohne oder aullerhalb der Zulassung ist daher sowohl als Heilversuch als auch
Standardtherapie méglich und stets Ausdruck der Therapiefreiheit des Arztes 42
Die Therapiefteiheit ist in § 1 Abs. 2 der Bundesirzteordnung (BAO)#3 und in
§ 2 Abs. 1 der Musterberufsordnung der deutschen Arzte##* verankert. Sie umfasst
das Recht des Arztes, zwischen verschiedenen Behandlungsmethoden frei zu wih-
len.#45 Zudem ist sie zugleich Bestandteil der Berufsausiibungsfreiheit der Arzte,
die durch Art. 12 Abs. 1 S. 1 GG geschiitzt wird.*46

Ziel dieses Kapitels ist es, die klinische Priifung zu der Heilbehandlung mit
Arzneimitteln und dem Heilversuch mit Arzneimitteln abzugrenzen. Aufgezeigt
werden die Grundlagen der Abgrenzung, ohne dabei bereits auf die spezifischen
Besonderheiten einer medizinischen Behandlung mit Schwangeren einzugehen.

A. Allgemeine Voraussetzungen der Heilbehandlung

Die Heilbehandlung ist die drztliche, diagnostische, prophylaktische oder thera-
peutische Behandlung des Patienten.*#7 Sie dient allein der individuellen Heilung
mit anerkannten Verfahren und Mitteln.*8 Wird von drztlicher Heilbehandlung
gesprochen, ist hier also immer eine Standardbehandlung gemeint. Der Gesetzge-
ber hat keine Reglementierung des drztlichen Standards in der Heilbehandlung

440 Eplers/ Bitter, PharmR 2003, 76 (77).

4“1 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 33; vgl. dazu auch BGH NJW 2007,
2767 (2768).

442 BSG, ArztR 2000, 96 (100); Dierks/ Finn, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 7 Ra.
32; Zuck, in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 2 Rn. 52; zum Ganzen siche auch Buchborn, in: Kleinsor-
ge/ Hirseh/ Weiftauer (Hrsg.), Forschung am Menschen, S. 19 ff.

443 Bundesirzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.04.1987, BGBI. I S. 1218,
zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 21.07.2014, BGBL. I S. 1301.

444 Bundesdrztekammer, Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte,
MBO-A 1997, in der Fassung der Beschliisse des 114. Deutschen Arztetages 2011 in Kiel, abrufbar
unter: http:/ /www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Otrdner/MBO/MBO_02.07.2015.pdf <Stand: 14.11.2015>.

445 Zur Therapiefreiheit siche Lanfs, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 3 Rn. 14 ff.

446 BVerfGE 102, 26 (36) — Frischzellen; Zuck, in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 2 Rn. 52; Grupp,
MedR 1992, 256 (257 f.).

W1 Nl Webmeyer/ Schubach, in: Terbille/ Clausen/ S chroeder-Printzen, Anwaltshandbuch Medizinrecht, § 5
Rn. 86 ff.

448 Kirchhof, MedR 2007, 147 (148); Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 113.
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vorgenommen.* Auch § 630 a Abs. 2 BGB verweist lediglich auf den anerkann-
ten fachlichen Standard.

Der Standard4? in der Medizin resultiert aus Evidenz basierter, wissenschaftli-
cher Erkenntnis,*! bewihrter praktischer Erfahrung und Akzeptanz der jeweiligen
Vorgehensweise innerhalb der Profession.*52 Entscheidend geprigt wird der Stan-
dard der medizinischen Behandlung durch anerkannte und praktisch bewihrte
Leitlinien*53 als fachlich-wissenschaftlicher Konsens der drztlichen Profession fiir
normierte oder normierbare Situationen.** Der jeweilige Arzt ist an den Facharzt-
standard gebunden, der in der jeweiligen Profession als anerkannt gilt.*55 Gewisse
Abweichungen der drztlichen Titigkeit im konkreten Vergleich werden sich im
Einzelfall allerdings schon wegen des individuell unterschiedlichen Leistungsver-
mogens der Arzte und apparativen, riumlichen Mittel der Einrichtungen nicht
ginzlich beseitigen lassen.*3¢

Im Rahmen der édrztlichen Heilbehandlung ist insbesondere zu beachten, dass
der Patient durch Zustimmungsverweigerung zwar jede medizinische Mallnahme
ablehnen kann, ihm jedoch kein Recht zusteht, »Eingriffe« zu fordern, die den
Grad des érztlich Vertretbaren tiberschreiten.*s” Es ist nicht jede Behandlung er-
laubt, die »technisch« mdglich ist.#58 Vielmehr entscheiden allein die »sachverstin-
dige Medizin« und der behandelnde Arzt, bei welchem Krankheitsbild eine be-
stimmte Behandlungsmethode angemessen ist und der Standardbehandlung ent-
spricht.** Diese Entscheidung kann nicht dem Patienten tiberverantwortet wer-
den. Allein der behandelnde Arzt kann einschitzen, ob eine geeignete Behandlung

449 Kaiser, in: Ratzel/ Luxenburger, Handbuch Medizinrecht, § 12 Ra. 5.

450 Zu einer ausfithrlichen Diskussion des Begriffs des medizinischen Standards siche W/, Risiko-
vorsorge und Autonomieschutz, S. 57 ff.

451 Ausfiihtlich zur evidenz-basierten Medizin als Rechtsbegtiff siehe Sza//berg, PharmR 2010, 5 ff.
452 Wenzel, in: ders., Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, Kap. 4 Rn. 221 ff.; Laufs, in:

Laufs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 3 Rn. 17; Hart, MedR 2002, 321 ff.; Buchborn, MedR 1993,
328 ff.; ausfiihrlich dazu Francke/ Hart, Patientenrechte, S. 25 ff.

453 Die Leitlinien von Fachgesellschaften sind zwar nicht rechtsverbindlich, sie stellen aber ein Indiz
fur die Standardbehandlung dar, siche Beererz, in: Ratzel/ Luxenburger, Handbuch Medizinrecht, § 6
Rn. 23; Hart, MedR 1998, 8 (10 f.); zur Bewertung und Aufstellung von Leitlinien haben die Busndes-
drztekammerand die Kassendrztliche Bundesvereinigung 1997 gemeinsame Beschliisse zu Beurteilungskri-
terien fiir Leitlinien in der medizinischen Versorgung gefasst, DABI. 94 (1997), A 2154 f.

454 Beeretz, in: Ratzel/ Luxenburger, Handbuch Medizintecht, § 6 Rn. 23; Buchborn, MedR 1993, 328;
bereits die arztlichen Leitlinien selbst mussen sich am 4rztlichen Standard orientieren, sieche dazu
Hart, in: ders. (Hrsg.), Arztliche Leitlinien, S. 9 (12).

455 BGH NJW 1993, 2989 (2990); OLG Naumburg MedR 2009, 293; OLG Koblenz VersR 1991,
1376; OLG Dusseldorf VersR 1986, 659; Quaas, in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 14 Rn. 134; Grf,
VersR 1996, 657 (664).

456 BGH VersR 1988, 179; Duttge, Journal Tumorzentrum Erfurt, 2/2008, 18 (19); Rumier-Detel,
VersR 1998, 546 (547); Groff, VersR 1996, 657 (664).

457 BGH NJW 1978, 1206 — Extraktion gesunder Zihne; Dutge, MedR 2005, 706 ff.; ders., Journal
Tumorzentrum Erfurt, 2/2008, 18 (19); ders., in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung,
S. 34 (38).

458 BGH NJW 1978, 1206 (Extraktion gesunder Zihne); Laufs, NJW 1997, 1609 (1613).

459 Hart, MedR 1998, 8 (10).
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moglich ist.40 Die Freiheit, sich innerhalb des Standards fiir eine Behandlungsal-
ternative entscheiden zu kénnen, birgt fir den Arzt auch die Pflicht, sich ent-
scheiden zu miissen. 46!

Der heilende Eingriff des Arztes hat aber, trotz der besonderen berufsrechtli-
chen Stellung des Arztes, keine alleinige Legitimationswirkung.*2 Der Patient
rdumt dem Arzt keine »unbeschrinkte Gewaltherrschaft« tiber seine Person ein.*3
Erst durch die bewusste Entscheidung des Patienten, drztliche Eingriffe in seine
rechtlich geschiitzte Interessensphire zu dulden, wird der Eingriff legitimiert.464
Die Einwilligung des Patienten findet ihre Grundlage im verfassungsrechtlich
geschiitzten Selbstbestimmungsrecht (Art. 1 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG)
des Patienten.*65 Sie ist die »Gestattung und Ermichtigung zur Vornahme tatsdch-
licher Handlungen, die in den Rechtskreis des Gestattenden eingreifen«#s®, und
keine rechtsgeschiftliche Willenserkldrung. Die aus dem Recht auf Leben und
korperliche Unversehrtheit resultierende Schutzpflicht tritt hinter das Selbstbe-
stimmungsrecht zuriick. Zur Gewihrleistung der Entscheidungsautonomie des
Patienten tber die Durchfithrung der medizinischen Maf3nahme ist vor der Ein-
willigung des Pateinten nach § 630 ¢ Abs. 2 und § 630 e BGB eine entsprechende
Aufklirung Giber die medizinische MaBlnahme geboten (informed consent). 467

Die Legitimation der Heilbehandlung ruht damit auf zwei gleichrangigen Sdu-
len: »indizierte Standardbehandlung« als Ausdruck der drztlichen Professionalitit
und Achtung des Selbstbestimmungsrechts durch »informierte Einwilligung«.468
Diesen Legitimationskriterien folgt auch die gesetzliche Normierung des Behand-
lungsvertrages in den §§ 630 a ff. BGB.

460 Siche dazu Laufs, in: Lanfs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 3 Rn. 14; vgl. auch OLG Hamm
NJW 1996, 791; Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 47 £.

461 Vol. Laufs, NJW 1997, 1609.

462 Zur Entwicklung und Wandel von einem paternalistischen zu einem partnerschaftlichen Arzt-
Patient-Verhiltnis siche Kazgenmeier, Arzthaftung, S. 10 ff., 57 ff.

463 BGHSt 11, 111 (114) — Finwilligung in rztliche Heilbehandlung; BGHZ 29, 176 (180 f.) — Arzt-
liche Aufklirungspflicht, OLG Naumburg MedR 2009, 293; aber auch Gallwas, NJW 1976, 1134; der
Arzt hat »kein eigenes berufsbegriindetes Recht zur Heilbehandlunge, Eser, in: Schinke/ Schrider,
StGB, § 223 Rn. 37.

404 BGHZ 29, 176 (180 f.) — Arztliche Aufklirungspflicht; Duttge, in: Priitting, Medizinrecht, § 228
StGB Ra. 1; Eser, in: Schinke/ Schrider, StGB, § 223 Rn. 37; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 19;
Gallwas, NJW 1976, 1134 f.

465 Zum Selbstbestimmungsrecht siche Kapitel 1 § 3 A. I1L. 1.

466 BGHZ 29, 33 (36) — Einwilligung des Minderjihrigen in Operation; so auch Kerm/ Laufs, Die
arztliche Aufklirungspflicht, S. 29.

467 Ausfihtlich zum »informed consent« siehe Laufs, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 57
Ra. 1 f£; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 402 ff.; Duttge, in: Lenk/Duttge/ Fangeran (Hrsg.), Hand-
buch Ethik und Recht der Forschung, S. 233 f.

468 OLG Naumburg MedR 2009, 293; Laxnfs, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 6 Ra. 2;
ders., VersR 1972, 1; Duttge, Journal Tumorzentrum Erfurt, 2/2008, 18.



§ 4 Abgrenzungen 77

I. Medizinische Indikation und Bebandlung lege artis

Eine medizinische Indikation liegt vor, wenn ein drztlicher Eingriff medizinisch
geboten ist.46? Sie gibt das zu behandelnde Krankheitsbild und das Bedurtnis fir
eine Behandlung vor.#70 Der drztliche Eingriff muss der Behandlung einer Krank-
heit dienen.#”! Heilzweck der medizinischen Behandlung kann sowohl die Erhal-
tung des Lebens als auch die Beseitigung oder Linderung von Krankheiten sein.*72
Der Begriff der Krankheit unterliegt einem stetigen Wandel, welcher den medizi-
nischen Moglichkeiten angepasst werden muss und der nicht allgemeingtiltig defi-
niert werden kann.4”> Der BGH beschreibt diesen offenen Begriff als

vjede, also anch eine nur unerbebliche oder voriibergehende Storung der normalen Beschaf-
fenheit oder der normalen Litigkeit des Kirpers, die gebeilt werden kann.«*7+

Ein Behandlungsbediirfnis besteht nur, wenn der zu erwartende Nutzen die Risi-
ken des Eingriffs iiberwiegt (Nutzen-Risiko-Abwigung). Dies setzt eine Abwi-
gung zwischen verschiedenen Methoden und Risiken voraus.*”> Dabei kann auch
eine Heilbehandlung mit dem Risiko der Lebensgetihrdung erlaubt sein.*76

Unter dem Nutzen der Heilbehandlung versteht man die diagnostische, thera-
peutische oder prophylaktische Wirksamkeit der Behandlung.*”” Die Wirksamkeit
ist als die Summe der erwiinschten Wirkungen einer Therapie im Hinblick auf das
bestimmte Behandlungsziel zu verstehen.*’® Jede qualitative Verbesserung des
Gesundheitszustandes des Patienten, wie z.B. vollstindige Heilung oder aber auch
die »etwas weniger Krankheit, stellt einen Nutzen der Heilbehandlung dar, auch
wenn er nur von voribergehender Natur ist.#” Quantitativ bemisst sich die Wirk-
samkeit nach ihrem Wahrscheinlichkeitsgrad,*s? indem sie als sicher, wahrschein-
lich, moglich oder nur als unsicher eingestuft werden kann.*8! Unter dem Risiko
der Heilbehandlung sind alle schidlichen Wirkungen des Eingriffs zu verstehen. 452
Die Risikohohe folgt aus der Schadensgrofe (Art, Schwere, Intensitit, Dauer,
Beherrschbarkeit des Risikos, mogliche Gegenmalinahmen, Reversibilitit).483

469 Damm/ S chulte, KeitV 2005, 101 (104).

470 Vol. Pschyrembel, Klinisches Worterbuch 2014, Stichwort »Indikation«; Kern, in: Laufs/ Kern, Hand-
buch des Arztrechts, § 49 Rn. 1.

47V Lanfs, in: Lanfs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. I Ra. 29.

472 Eer, in: Schonke/ Schrider; StGB, § 223 Rn. 34.

473 Vol. Laufs, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 1 Rn. 17 ff.

474 BGH NJW 1958, 916; vgl. auch OLG Katlsruhe VersR 1991, 912 (913).

475 Kern, in: Lanfs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 49 Rn. 1.

476 Vol. Eser, in: Schinke/ Schrider, StGB, § 223 StGB Ra. 45; Hirsch, in: LK-StGB, Bd. 6, § 228 Rn. 1,
32, 47.

477 ewandowski, PharmR 1983, 193.

478 Jenke, Haftung fir fehlerhafte Arzneimittel, S. 53.

479 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 190.

480 Zur »Therapeutischen Wirksamkeit« von Arzneimitteln siehe Fuhrmann, in: Fubr-

mann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 2 Rn. 188 f.

481 Jenke, Haftung fir fehlerhafte Arzneimittel, S. 53.

482 Kern, in: Laufs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 49 Ra. 1.

483 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 190.
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IL. Informierte Einwillignng

Nach § 630 d BGB ist der Arzt verpflichtet, die informierte Einwilligung des Pati-
enten vor Durchfithrung der Heilbehandlung einzuholen. Die Einwilligung kann
ausdriicklich oder konkludent, schriftlich oder mundlich erteilt werden.#84 Auch ist
ein Widerruf der Einwilligung nach § 630 d Abs. 3 BGB jederzeit ohne Angaben
von Griinden formlos méglich.

1. Einwilligung bei einwilligungstihigen, volljahrigen Patienten

Grundsitzlich muss der Patient selbst in die medizinische Ma3nahme einwilligen.
Die Einwilligung ist nur wirksam, wenn der Patient tiber das Rechtsgut verfiigen
kann, einwilligungsfihig ist und die Einwilligung bewusst und freiwillig nach au-
Ben hin zum Ausdruck gebracht worden ist.#85 Die Einwilligungsberechtigung
hingt von der natiitlichen Einsichts- und Urteilsfihigkeit und nicht von der Ge-
schiftsfihigkeit oder Schuldfihigkeit des Patienten ab.#8¢ Der Patient muss in der
Lage sein, Wesen, Bedeutung und Tragweite des medizinischen Eingtiffs zu ver-
stehen.*8” Dartiber hinaus muss die Einwilligung freiwillig sein,*s8 indem sie frei
von Willensmingeln,*® Zwang oder Drohung* abgegeben und nicht durch arg-
listige Tduschung*! erlangt wurde.

2. Einwilligung bei einwilligungsunfahigen, volljihrigen Patienten

Ist der volljahrige Patient zum maligeblichen Zeitpunkt einwilligungsunftihig, weil
er nicht in der Lage ist, die Bedeutung und Tragweite der drztlichen Behandlung
zu erfassen und sich frei fiir oder gegen diese entscheiden zu kénnen,*2 bleibt das
Bediirfnis einer Einwilligung in die drztliche Behandlung aus Grinden des Selbst-
bestimmungsrechts dennoch erforderlich.*3 Um dem Einwilligungsunfihigen zu
einer autonomen Lebensfithrung zu verhelfen, wird nach § 630 d Abs. 1 S. 2 BGB
die Einwilligung in diesem Fall durch einen gesetzlichen Vertreter oder einen

484 Weidenkaff, in: Palandt, § 630 d Rn. 2.

485 [ enckner/ Sternberg-Lieben, in: Schonke/ Schrider, StGB, Vorb. § 32 ff. Rn. 35 ff.; zu substantiellen
Willensmingeln der Einwilligung siehe Duttge, in: Priitting, Medizinrecht, § 228 StGB Rn. 10 f.

486 BGHZ 29, 33 (36) — Einwilligung des Minderjahrigen in Operation; siche auch BGH NJW 1978,
12006; Paeffgen, in: Kindbiuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 228 Ra. 14; Hirsch, in: LK-StGB, Bd. 6, § 228
Rn. 16; zu den Defiziten der Kategorie der Einwilligungsfahigkeit sieche Duszge, Biomedical Law &
Ethics (korean.), 5 (2012), 23 ff.

487 BVerfG NJW 1979, 1925 (1930); Ddlling, in: Dilling/ Duttge/ Réssner, Gesamtes Strafrecht, § 228
StGB Ra. 5; D. Giesen, ]2 1982, 391 (392); Kleinewefers, VersR 1981, 99.

488 BGHSt 4, 113 (118) — Aussetzung kranker Konzentrationslagerhiftlinge, Entmannung; 19, 201 —
Zulissigkeit freiwilliger Entmannung,.

489 Pagffgen, in: Kindbdiuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 228 Ra. 73.

490 Joecks, in: MiinchKomm-StGB, Bd. 4, § 223 Rn. 78.

OV Fger, in: Schonke/ Schrider, StGB, § 223 Ra. 39.

492 Vol. BGHZ 29, 33 (36) — Einwilligung des Minderjihrigen in Operation.

493 Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (37).
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rechtsgeschiftlichen Bevollmichtigten vorgenommen,** soweit nicht eine Patien-
tenverfiigung nach § 1901 a Abs. 1 S. 1 die Maflnahme gestattet oder untersagt.

Ist kein Bevollmichtigter bestellt, muss von Amts wegen oder auf Antrag ein
Betreuer bestellt werden, § 1896 BGB. Bevollmichtigter und/oder Betreuer ent-
scheiden anstelle des Patienten. Hat der einwilligungsfihige Volljahrige fir die
konkrete Behandlungssituation seinen Behandlungswunsch zum Zeitpunkt der
Einwilligungsfihigkeit durch eine Patientenverfiigung festgelegt, muss der Betreu-
er/Bevollmichtigte nach § 1901 a Abs. 1 BGB dem Willen des Betreuten Aus-
druck und Geltung verschaffen. Liegt keine bindende Patientenverfiigung vor,
kommt es bei der Entscheidungsfindung des Betreuers/Bevollmichtigten auf die
Behandlungswiinsche oder den mutmafllichen Willen496 des Betroffenen gemil
§ 1901 a Abs. 2 BGB an. Bei der Feststellung des Patientenwillens, der Behand-
lungswiinsche oder des mutmallichen Willens soll nach § 1901 b BGB nahen
Angehorigen und sonstigen Vertrauenspersonen des Betreuten Gelegenheit zur
AuBerung gegeben werden, sofern dies ohne erhebliche Verzégerung méglich ist.
Besteht aufgrund der drztlichen MalBnahme die Gefahr des Todes oder einer
schweren und langwierigen Gesundheitsschidigung, ist gemidl3 § 1904 Abs. 1 BGB
zusitzlich zur Einwilligung des Betreuers/Bevollmichtigten die Genehmigung des
Betreuungsgerichts einzuholen. Dieser Genehmigung bedarf es allerdings dann
nicht, wenn zwischen dem Betreuer/Bevollmichtigten und dem behandelnden
Arzt Hinvernehmen dariiber besteht, dass die Erteilung, die Nichterteilung oder
der Widerruf der Einwilligung zu der Behandlung dem Willen, den Behandlungs-
wiinschen oder dem mutmafilichen Willen des Betreuten entspricht.*’

3. Einwilligung bei minderjidhrigen Patienten
Im Bereich der Behandlung von Mindetjahrigen muss bei der rechtfertigenden
Einwilligung zwischen einsichtsfdhigen und nicht einsichtsfihigen Minderjdhrigen
unterschieden werden. Fur die Einsichtstihigkeit ist erfordetlich, dass der Minder-
jahrige
whach seiner geistigen und sittlichen Reife die Bedeutung und Tragweite des Eingriffs und
seiner Gestattung zu Ermessen vermaga.#98

494 Holzhaner, NJW 1992, 2325 (2327); siche auch Duttge, in: Priitting, Medizinrecht, § 228 StGB Rn. 9;
Paeffgen, in: Kindhdnser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 228 Rn. 68; zum Ganzen auch Kem, MedR 1993,
245 ff.; ders., MedR. 1991, 66 (67 tf.); in Notsituationen, in denen kein gesetzlicher Vertreter bestellt
werden kann, ist das Betreuungsgericht auch befugt, allein eine Entscheidung tiber die medizinische
Behandlung zu treffen § 1908 i Abs.1 BGB i.V.m. § 1846 BGB.

495 Zur Deutung von Patientenverfiigungen siehe Durtge, Intensivmedizin und Notfallmedizin 2011,
34 ff.

496 Siehe dazu Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (44 ff.); zur drztli-
chen Zwangsbehandlung von Untergebrachten siehe J. Baumann, NJW 1980, 1873 ff.

497 BGH, Beschluss v. 17.09.2014 - XII ZB 202/13, zitiert nach juris, Tz. 12 ff.

498 BGHZ 29, 33 (36) — Einwilligung des Minderjahrigen in Operation; BVerfG NJW 1979, 1925
(1930); zur Einwilligungsfihigkeit im Arztrecht siehe Rothdrmel, Einwilligung, S. 73 ff., 120 ff.


http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/Default.aspx?typ=reference&y=100&g=BGB&p=1908i
http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/Default.aspx?typ=reference&y=100&g=BGB&p=1908i&x=I
http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/Default.aspx?typ=reference&y=100&g=BGB&p=1846
http://han.sub.uni-goettingen.de/han/Beck-online/beck-online.beck.de/?typ=reference&y=300&z=NJW&b=1980&s=1873
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Fir die Einsichtsfihigkeit gibt es zwar keine feste Altersgrenze,*” je stirker sich
aber der Minderjahrige dem 18. Lebensjahr ndhert und je geringer die Schwere des
Eingriffs ist, desto eher kann von einer Einsichtsfihigkeit ausgegangen werden.>00

Ist der Minderjahrige nicht einsichtsfihig, sind die Sorgeberechtigten nach
§ 1626 Abs. 1 BGB im Rahmen ihrer Personensorge®! verpflichtet, dem Minder-
jahrigen zu einer autonomen Entscheidung zu verhelfen, indem sie seine gesetzli-
che Vertretung ibernehmen.’? Grundsitzlich ist die gemeinsame Einwilligung
beider Elternteile erfordetlich, § 1629 Abs. 1 BGB. Bei Eil- und NotmaBnahmen
geniigt aber die Einwilligung eines Elternteils,503 auch kann ein Elternteil den an-
deren Elternteil ermichtigen, allein iiber die Heilbehandlung zu entscheiden.504

Im Falle der Einsichtsfihigkeit des Mindertjihrigen kann dieser sein Selbstbe-
stimmungsrecht durch Abgabe einer eigenen rechtswirksamen Finwilligung ausi-
ben.5%5 Dem Selbstbestimmungsrecht des Minderjihrigen steht aber das verfas-
sungsrechtlich garantierte Elternrecht auf Pflege und Erziehung der Kinder (Art. 6
Abs. 2 GG)3% gegeniiber, welches den Eltern die Aufgabe und Verantwortung
tbertrigt, bei Heilbehandlungen tiber die erforderliche Einwilligung zu entschei-
den.>07 Strittig ist daher, ob weiterhin eine Einwilligung der Sorgeberechtigten
erforderlich bleibt. Zum Teil wird angenommen, die Einwilligungsbefugnis der
sorgeberechtigten Eltern aus eigenem Recht fithre dazu, dass bei der Behandlung
von Minderjihrigen den Eltern stets ein Einwilligungsrecht zustehe.%8 Die Einwil-

499 Zur Funktion von Altersgrenzen sieche Duttge, in: Schicktanz (Hrsg.), Pro-Age oder Anti-Aging?,
S. 87 ff.

500 Vol. Duttge, in: Wiesemann/ Simon (Hrsg.), Patientenautonomie, S. 77 (80); Francke/ Hart, Patienten-
rechte, S. 146 f.; Kern, NJW 1994, 753 (755).

501 Die Eltern tragen im Rahmen der Personensorge fiir die korperliche Existenz, die geistige und
seelische Entwicklung und die Personlichkeitsrechte des Kindes Sorge, siehe dazu Antoni, in: Himig,
GG, Art. 6 Rn. 15; Zacher, in: Isensee/ Kirchhof (Hrsg.), HStR, Bd. VI, § 134 Rn. 65 ff.

502 Zur gesetzlichen Vertretung bei Mindetjdhrigen siche Huber, in: MiinchKomm-BGB, Bd. 8,

§ 1626 Rn. 32 ff,; ob die stellvertretende Einwilligung dabei an dem mutmaBlichen Willen des Min-
detjahrigen auszurichten ist, ist umstritten, fur ein solches Vorgehen spricht sich Ko#eh/ Fegert aus, in:
FPR 2007, 76 (77), wahrend Sprecher Minderjdhrige als »wertneutrale Individuen« begreift, bei denen
ein Rickgriff auf einen mutmaBlichen Willen unmdéglich ist, Sprecher, Medizinische Forschung mit
Kindern, S. 265; zu einem Vetorecht einwilligungsunfihiger Minderjahriger siche Spickhoff, in: ders.,
Medizinrecht, § 630 d BGB Rn. 7; Rotharmel, Einwilligung, , S. 165 ff.; 170/, Die Einwilligung im
Arztrecht, S. 67 ff.

503 BGH NJW 1988, 2946 (2947).

504 Weidenkaff, in: Palandy, § 630 d Rn. 3.

505 Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (49 f.); Nebendahl, MedR 2009,
197 (199); Wik, MedR 2001, 80 (81).

506 Nebendahl, MedR 2009, 197 (199); vgl. auch Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 431
ff.; Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 161 ff.

507 Nebendahl, MedR 2009, 197 (199); vgl. auch Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 431
ff.; Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 161 ff.

508 Nebendabl, MedR 2009, 197 (202); a.A. Kern, NJW 1994, 753 (755).
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ligung des Minderjihrigen trete bei seiner Einsichtsfidhigkeit lediglich neben die
Einwilligung der Sorgeberechtigten.>%

Diese Ansichten verkennen aber, dass das Elternrecht auf Pflege und Erzie-
hung der Kinder unter der Primisse gewihrleistet wird, dass stets gemil3 § 1626
Abs. 2 BGB »die wachsende Fihigkeit und das wachsende Bediirfnis des Kindes
zu selbstindigem verantwortungsbewusstem Handeln« zu beriicksichtigen ist.
Stellt man den Minderjihrigen trotz seiner Einsichtsfahigkeit in die Abhingigkeit
seiner Eltern, steht dies im Widerspruch zu seiner Selbstbestimmung.510 Die Be-
dirfnisse der Eltern haben fir den Minderjihrigen nach Erlangung seiner vollen
Urteilsfahigkeit den gleichen Stellenwert wie die Anliegen von Dritten.>!! Die
Natur des Selbstbestimmungsrechts als hochstpersénliches individuelles Rechtsgut
kann nur dazu fithren, dass das Recht der Eltern auf Fursorge hinter dem Selbst-
bestimmungsrecht des Kindes zuriicktritt.5'?2 Demnach ist der einsichtsfihige
Minderjdhrige allein zur Rechtfertigung medizinischer Heilbehandlungen einwilli-
gungsbefugt.5!3

4. Mutmafliche Finwilligung

Kommt es zu Notsituationen, in denen der Patient bewusstlos oder sonst unfihig
ist, seinen Willen zu bilden, und wird er nicht durch einen gesetzlichen Vertreter
reprisentiert, kommt nach § 630 d Abs.1S.4 BGB eine mutmalliche Einwilli-
gung als Legitimationskriterium in Betracht.5!* Die medizinische Behandlung muss
dabei so dringend indiziert sein, dass ein Abwarten der Einwilligung eines gesetzli-
chen Vertreters oder des Betreuungsgerichts selbst (§§ 1908 i Abs. 1, 1846 BGB)
nicht méglich ist.515

Bei der mutmallichen Einwilligung ist gemil3 § 1901 a Abs. 2 BGB zu fragen,
ob der jeweilige Patient bei angemessener Aufklirung in einwilligungsfihigem
Zustand in die Heilbehandlung eingewilligt oder diese untersagt hitte (»individu-
ell-hypothetischer Wille«).516 § 1901 a Abs. 2 S. 2 und 3 BGB legen fest, dass der

509 Nebendahl, MedR 2009, 197 (202); zu Konfliktsituationen zwischen der Einwilligung der Sorgebe-
rechtigten und des Minderjihrigen siehe Wk, MedR 2001, 80 (83 ff.).

510 Duttge, in: Wiesemann/ Simon (Hrsg.), Patientenautonomie, S. 77 (80); Coester-Waltjen, MedR 2012,
553 (559); Ulsenheimer, in: Laufs/Kem, Handbuch des Arztrechts, § 139 Ra. 48.

51 Duttge, in: Wiesemann/ Simon (Hrsg.), Patientenautonomie, S. 77 (80).

512 Duttge, in: Wiesemann/ Simon (Hrsg.), Patientenautonomie, S. 77 (80); ders., in: Breitsameter (Hrsg.),
Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (50); Coester-Waltjen, MedR 2012, 553 (556).

513 Weidenkaff, in: Palandt, § 630 d Ra. 3; Bernsmann/ Geilen, in: Wengel, Handbuch des Fachanwalts
Medizinrecht, Kap. 4 Rn. 431; Dutrge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34
(50); Ulsenbeimer, in: Laufs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 139 Rn. 48; siche zu dieser Problematik
auch BGHZ 29, 33 ff. — Einwilligung des Mindetjdhrigen in Operation; BGH VersR 1972, 153 (154
f).
514 Deuntsch/ Spickboff, Medizinrecht, Rn. 431 ff.; G. Fischer, in: FS Deutsch 1, S. 545 f£.; Francke/ Har,
Patientenrechte, S. 154 f.

515 Knaner/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Ra. 10, 57; Wachenhausen, Medizinische
Versuche, S. 78.

516 Dutige, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (112);
Wachenhausen, Medizinische Versuche, S. 79; G. Fischer, in: FS Deutsch 1, S. 545 (548).
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mutmalliche Wille anhand konkreter Anhaltspunkte zu ermitteln ist. Hierbei sind
insbesondere frithere miindliche oder schriftliche AuBerungen, ethische oder reli-
giése Uberzeugungen und sonstige personliche Wertvorstellungen des Patienten
zu berticksichtigen.>!7 Daher hat der Arzt alle ihm zur Verfiigung stehenden Mittel
zur Ermittlung des mutmallichen Willens zu nutzen.>'8 Dies kann z.B. durch den
Einblick in Schriftstiicke des Betroffenen oder durch die Befragung von nahen
Angehorigens!? geschehen. Letztere missen immer darauf aufmerksam gemacht
werden, dass nicht die Angehdrigen als Vertreter fiir den Patienten entscheiden,
sondern der Wille des Patienten ermittelt werden soll und dieser allein behand-
lungsentscheidend ist.520

5. Aufklirung

Der Patient bzw. sein gesetzlicher Vertreter kann eine wirksame informierte Ein-
willigung, den sog. »informed consent«, nur abgeben, wenn er eine laienverstindli-
che’?! drztliche Aufklirung tiber »Wesen, Bedeutung und Tragweite« des Eingriffs
erhilt (§ 630 e BGB).522 Die drztliche Aufklirung muss alle Aspekte der Heilbe-
handlung abdecken und wird in verschiedene »Aufklirungsarten«, wie z.B. in die
»Diagnoseautklirung«,52? »Verlaufsautklirung«,524 » Aufklirung tiber Behandlungs-

517 Kann der mutmaBliche Wille nicht verlasslich ermitteln werden, ist umstritten, ob auf Kriterien
wie vorherrschende Mehrheitsansichten und allgemeine Anschauungen zuriickgegtriffen werden darf;
siehe ausfithtlich dazu Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (37).

518 Knaner/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Rn. 68; Ulsenbeimer, in: Lanfs/Kern, Handbuch
des Arztrechts, § 139 Rn. 65 ff.

519 BGHZ 29 46 (51 f.) — Aufklirungspflicht des Arztes; Duttge, in: Priitting, Medizinrecht, § 228
StGB Ran. 25; Wachenbansen, Medizinische Versuche, S. 78 £.; Habermann/ Lasch/ Gidicke, NJW 2000,
3389 (3393).

520 Wachenhausen, Medizinische Versuche, S. 78 f.

521 Vol. OLG Hamburg MedR 1983, 25 (206); Ziegler, VersR 2002, 541 ff.

522 BVerfG NJW 1979, 1925 (1929 £.); Duttge, in: Wiesemann/ Simon (Hrsg.), Patientenautonomie, S. 77
(78); ders., in: Priitting, Medizinrecht, § 228 StGB Rn. 12 ff.; Dilling, in: Dilling/ Duttge/ Rissner, Gesam-
tes Strafrecht, § 228 StGB Rn. 17 {f.; D. Giesen, ]2 1982, 391 (392); zur historischen Entwicklung
und Begrindung der Aufklirungspflicht siche Weber, in: Arzt/Weber/ et al., Strafrecht, BT, § 6 Ra.
102 f£.; Laufs, in: Doerr/ Jacob/ Lanfs (Hrsg.), Recht und Ethik in der Medizin, S. 15 (20); Dewutsch,
VersR 1981, 293 ff.

523 Die Diagnoseaufklarung umfasst die Mitteilung des Befundes, RGSt 66, 181 (182) — Aufkla-
rungspflicht des Heilbehandlers; Waussow, VersR 2002, 1337 (1338 f.).

524 Die Verlaufsaufklirung umfasst die Weiterentwicklung des Zustandes des Patienten in unbehan-
delter und behandelter Form, Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 437; Hart, Arzneimitteltherapie,

S. 126 ff.
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alternativen«2> und »Risikoaufklirung«,526 unterteilt, die additiv vorliegen mis-
sen.>?7

Das Aufklirungsgesprich muss nach § 630 e Abs. 2 Nr. 1 BGB grundsitzlich
vom behandelnden Arzt selbst durchgefithrt werden und darf nicht auf nichtéirzt-
liches Personal delegiert werden.528 Ist der Patient einverstanden, kann in einfach
gelagerten Fillen die Aufklirung des Arztes auch in einem telefonischen Gesprich
erfolgen.5?? Die Aufklirung muss stets gegeniiber demjenigen erfolgen, der die
Einwilligung in den Eingriff zu erteilen hat, also dem Patienten selbst oder dessen
gesetzlichem Vertreter, § 630 e Abs. 1, Abs. 4 BGB.53 Der Aufklirung des gesetz-
lichen Vertreters hat nach § 630 e Abs. 5 BGB eine Aufklirung des einwilligungs-
unfihigen Mindetjdhrigen oder des einwilligungsunfihigen Volljdhrigen hinzuzu-
treten.53! Diese Aufklirung ist dabei an die Einsichtsfidhigkeit des Patienten anzu-
passen.>3?

Gemil § 630 e Abs. 3 BGB bedarf es einer Aufkldrung in den Fillen nicht, in
denen der Patient auf die Aufklirung verzichtet hat,> die MaBlnahme unauf-
schiebbar oder wenn sie aufgrund anderer Umstinde entbehrlich ist. Eine Ent-
behrlichkeit liegt z.B. dann vor, wenn der Patient im Voraus anderweitig hinrei-
chend informiert wurde334 oder in den Fillen, in denen der Patient durch die Auf-
klirung selbst gefihrdet wird und diese Gefihrdung gravierender sein kénnte als
die Beeintrichtigung seines Selbstbestimmungsrechts.535

525 BGH NStZ 1996, 34; Katzenmeier, in. Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. V Ra. 26 ff.

526 Die Risikoaufklirung umfasst die Gefahren der in Aussicht gestellten Therapie und der in Be-
tracht kommenden Behandlungsalternativen. Es ist tiber alle »typischen Folgen« aufzukliren, die mit
der Behandlung verbunden sind und mit denen nach Stand der drztlichen Erfahrung gerechnet
werden muss, sieche BGHZ 29, 176 (181 f.) — Arztliche Aufklirungspflicht; Lanfs, in: Lanfs/Kern,
Handbuch des Arztrechts, § 60 Rn. 1 ff.; Quaas, in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 14 Rn. 93, Grupp,
MedR 1992, 256 ff.

527 Eine ausflhrliche Darstellung der verschiedenen Aufkldrungsarten ist zu finden bei Laxufs, in:
Laufs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 58 Rn. 1 ff.; Dentsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 435 ff;
10ll, Die Einwilligung im Arztrecht, S. 113 ff.; Wiegand, in: Honsell (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts,
S. 119 (127 f£)).

528 Terbille, in: Terbille/ Clansen/ Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch Medizinrecht, § 1 Rn. 272; Ws-
sow, VersR 2002, 1337 (1341 £.).

529 Vgl. BGH RDG 2010, 243.

530 Vol. BGH NJW 1989, 2318.

531 Zu den Aufklirungspflichten bei Minderjihrigen siche Sprecher, Medizinische Forschung mit
Kindetn, S. 268; Rothdrmel/ Wolfslast/ Fegert, MedR 1999, 293 ff.; zu den Aufklirungspflichten bei
Einwilligungsunfihigen siche B. Hoffinann, BtPrax 2007, 143 ff.

532 Dutige, in: Priitting, Medizinrecht, § 228 StGB Ra. 8; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1131.
533 BGHZ 29 46 (54) — Aufklirungspflicht des Arztes; BGH, NJW 1973, 556 (558); Schmid, NJW
1984, 2601 (2604).

534 OLG Hamm VersR 1989, 480 (481); Karlsruhe VersR 1979, 58 f.; Eser, in: Schinke/ Schrider,
StGB, § 223 Rn. 42 b.

535 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 383 ff.; Eberbach, MedR 1986, 180 (181); Boden-
burg, NJW 1981, 601 (603).
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B. Allgemeine Voraussetzungen des Heilversuchs

Neben dem standardgemiBlen Handeln des Arztes gibt es in der diagnostischen,
prophylaktischen und therapeutischen Behandlung noch die Moglichkeit eines
Heilversuchs.53¢ Dieser ist nicht gesetzlich definiert und bietet Parallelen sowohl
zur Heilbehandlung wie auch zum wissenschaftlichen Versuch.

Wie die Heilbehandlung verfolgt auch der Heilversuch die konkrete und indi-
viduelle Heilung des Patienten im Krankheitsfall.537 Gleichzeitig weicht der Arzt
beim Heilversuch aber von der drztlichen Standardtherapie ab, indem er eine neue
Behandlungsmethode anwendet und empirisch-wissenschaftliches Neuland338
betritt.53 Die Abweichung von der Standardtherapie hin zum Heilversuch ist
nicht als Behandlungsfehler zu bewerten, sondern das Patienteninteresse ist in
erster Linie auf Befreiung von der Krankheit und nicht auf groBtmdégliche Sicher-
heit ausgerichtet.>* Das gesteigerte Risiko der neuen Behandlungsmethode kann
durch besondere Sachzwinge des konkreten Einzelfalls gerechtfertigt sein.3*! Steht
dem Patienten keine gesicherte Behandlung zur Verfiigung, darf und muss der
Arzt — je hoffnungsloser der Zustand des Patienten und je aussichtsloser die Stan-
dardbehandlung ist — von der herkémmlichen Therapie abweichen und ein we-
sentlich hoheres Risiko eingehen.>*2 Der Einsatz des Heilversuchs zur Heilung des
individuellen Patienten ist nur solange zuldssig, soweit zumindest eine gewisse
Wabhrscheinlichkeit zur Heilung besteht.5*3 Bei einer erstmaligen Behandlung kann
dies nicht ohne weiteres angenommen werden.>** Wird eine neuartige medizini-
sche Behandlungsmethode mit véllig ungewissem Ausgang angewandt, liegt kein
Heilversuch, sondern ein wissenschaftlicher Versuch vor.545

Kennzeichnend fiir den Heilversuch wie auch fiir den wissenschaftlichen Ver-
such ist die Abweichung der drztlichen Behandlung von der Standardtherapie.54¢
Der Einsatz der Behandlung in Heilungs- und Verbesserungsabsicht des individu-
ellen Krankheitsfalls ist das entscheidende Abgrenzungskriterium vom Heilver-

536 Wi/k, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 72; Staak, in: Deutsch/ Taupity (Hrsg.), Fot-
schungsfreiheit, S. 273 (276).

537 Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 25; Lanfs, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts,
§ 130 Rn. 7; Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 43.

538 Lanfs, in: Lanfs/ Kern, Handbuch des Arztrechts, § 130 Ra. 4; Staak, in: Deutsch/ Tanpiry (Hrsg.),
Forschungsfreiheit, S. 273 (277).

539 Dentsch, VersR 2005, 1009 (1010); S7ock, Der Probandenschutz, S. 23 £.; Schreiber, in: Help-
chen/ Winan (Hrsg.), Versuche mit Menschen, S. 15 (17).

540 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 30; Laxfs, in: FS Deutsch I, S. 625
(626 ff.).

541 BGH NJW 20006, 2477; 2007, 2767; G. Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979, S. 43
f.

542 Lanfs, in: Lanfs/ Kem, Handbuch des Arztrechts, § 130 Ra. 25.

543 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 71 f.; Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 117.

544 Biermann, Die Arzneimittelprifung, S. 340; Grahlmann, Heilbehandlung und Heilversuch, S. 23.
545 Bender, MedR 2005, 511 (512); Grahimann, Heilbehandlung und Heilversuch, S. 23.

546 Dentsch, VersR 2005, 1009 (1010); S7ock, Der Probandenschutz, S. 23 £.
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such zum medizinisch-wissenschaftlichen Versuch,5#7 der hauptsichlich auf die
Gewinnung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ausgerichtet ist.548 Dies bedeu-
tet nicht, dass auch dem Heilversuch ein gewisser Grad an Erkenntnisstreben
immanent ist, der aber im Vergleich zur Heilung eine untergeordnete Rolle ein-
nimmt.>#

Im Rahmen der drztlichen Behandlung kann es individuelle und systematische
Heilversuche geben. Beim individuellen Heilversuch befasst sich der Arzt mit
einem Finzelfall, wihrend bei systematischen Heilversuchen mehrere Patienten
nach den gleichen Kiriterien abweichend vom Standard behandelt werden.550 Die
Grenze vom Heilversuch zur medizinischen Forschung ist {iberschritten, wenn
nach mehreren erfolgreichen Heilversuchen begonnen wird, weitere Erkenntnisse
planmiBig zu objektivieren und Vergleichsgruppen gebildet werden.55! In diesen
Fillen wird bei der Behandlung der Blick von der Heilung des Kranken auf die
Forschungszwecke verschoben.?52 Im Bereich des Arzneimittelrechts bedeutet
dies, dass die Reihung oder Parallelisierung von Heilversuchen zwar grundsitzlich
moglich ist, die klinische Priifung und die damit zusammenhingenden rechtlichen
Anforderungen aber nicht umgangen werden diirfen.533

Wie in der Heilbehandlung lassen sich beim Heilversuch die drztlichen Eingrif-
fe in die Person des Patienten nur legitimieren, wenn der Eingriff indiziert ist,
dieser nach den Regeln der drztlichen Kunst durchgefiihrt wird und der Patient in
dieses Vorgehen eingewilligt hat. Um die Abweichungen des Heilversuchs von der
Standardtherapie und die damit einhergehenden Risiken fiir den Patienten zu
rechtfertigen, haben sich innerhalb dieser Legitimationskriterien besondere An-
forderungen an die medizinische Indikation und den informed consent entwi-
ckelt.554

Die medizinische Indikation muss fiir den einzelnen Patienten durch den be-
handelnden Arzt in der Weise festgestellt werden, dass zumindest gewisse An-
haltspunkte bestehen, an Hand derer der Arzt auf eine gewisse Wahrscheinlichkeit
einer Heilung schlieSen kann.555 Die Nutzen-Risiko-Bewertung der Behandlungs-
methode folgt dabei den Anforderungen der Standardtherapie.55¢ Gleichzeitig
kann die Anwendung der neuen Methode das erhéhte Risiko des Heileingriffs nur

547 BGHZ 20, 61 (66) — Verhiltnis von Wehrdienstbeschidigung und »Aufopferunge; Kollhos-

ser/ Krefft, MedR 1993, 93 (96).

548 Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 25; Har#, MedR 1994, 94 (95).

549 Laufs, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 130 Ra. 7.

550 Zum Ganzen Deutsch, VersR 2005, 1009, (1011 £.); siche auch Bender, MedR 2005, 511 (512 ff.).
551 Sander, Arzneimittelrecht, Efl. § 40 AMG Anm. 4 a.

552 BGHZ 20, 61 (66) — Verhiltnis von Wehrdienstbeschidigung und »Aufopferungs; Griindel,
PharmR 2001, 106 f.; Kolhosser/ Krefft, MedR 1993, 93 (96).

553 Dentsch, VersR 2005, 1009 (1012).

554 Vgl. List, in: Spickhoff; Medizinrecht, § 40 AMG Ra. 5; Lipp, in: Laufs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht,
Kap. XIII Ra. 29; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1332.

555 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 71 f.; Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 117.

556 Francke/Hart, MedR 2006, 131 (134).
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rechtfertigen, wenn eine Standardmethode nicht besteht, diese aussichtslos ist
oder bereits erfolglos durchgefithrt wurde.>57

Bei der informierten Finwilligung im Rahmen des Heilversuchs muss der Arzt
tber die allgemeinen Anforderungen des »informed consent« hinaus besondere
Aufklirungspflichten beachten. Der Patient ist zu informieren, dass es sich um
einen therapeutischen Heilversuch und nicht um eine Standardbehandlung han-
delt, bei der die Wirksamkeit und die Chancen nicht abschlieBend gesichert
sind.>5® Weiterhin ist die rechtfertigende Einwilligung nur wirksam, wenn der Pati-
ent umfassend tber die Risiken des Eingriffs aufgekldrt wurde. Dies beinhaltet bei
Neulandmethoden insbesondere auch, dass die neue Methode moglicherweise
auch bisher unbekannte Risiken mit sich bringen kann.55

C. Besondere Voraussetzungen durch den Arzneimitteleinsatz

Die Therapiefreiheit des Arztes umfasst die Moglichkeit, den Patienten mit Arz-
neimitteln innerhalb und auflerhalb sowie vor und nach der Zulassung des jeweili-
gen Arzneimittels zu behandeln. Dadurch werden die rechtlichen Anforderungen
an den Heilversuch und die Heilbehandlung erhéht.

L. Einsatz, eines Arzneimittels innerbalb der Zulassung

Kommt es zum Einsatz eines Arzneimittels innerhalb des zugelassenen Anwen-
dungsbereichs, wird der allgemein anerkannte medizinische Standard positiv indi-
ziert.50 Die arzneimittelrechtliche Zulassung stellt eine Art »Giitesiegel« dar.56! Es
existiert eine Vermutung, dass die Verordnung dem allgemein anerkannten medi-
zinischen Standard entspricht, wenn ein zugelassenes Arzneimittel im Rahmen des
entsprechenden Indikationsgebiets und der Vorgaben des Herstellers eingesetzt
wird.562 In der Arzneimittelversorgung von Schwangeren besteht aber gerade die
Besonderheit, dass kaum Arzneimittel fiir die Anwendung in der Schwangerschaft
zugelassen sind. Eine Standardbehandlung mit zugelassenen Arzneimitteln ist hier
gerade die Ausnahme.

557 Helle/ Frilich/ Haindl, NJW 2002, 857 (860); Hart, MedR 1994, 94 (100).

558 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 31; Hart, Arzneimitteltherapie, S. 144
f.; siche dazu auch die besonderen Aufkldrungspflichten bei medizinischen Neulandverfahren, OLG
Frankfurt/M. NJW-RR 2005, 173 (175); BGH NJW 2006, 2477; G. Fischer, Medizinische Versuche
am Menschen, 2000, S. 9 f.

559 BGH NJW 20006, 2477; Kirchhof, MedR 2007, 147 (148); Buchner, VersR 2006, 1460 f.

560 BGH NJW 2007, 2767 (2768); Lippert, in: Wenzel, Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, Kap.
17 Ra. 118; Eblers/ Bitter, PharmR 2003, 76 (77); Stumpf, PharmR 2003, 421 (422).

561 BGH MedR 1996, 22 (23); Lippert, in: Ratzel/ Luxenburger, Handbuch Medizinrecht, § 30 Rn. 265;
zur Legalisierungswirkung von Genehmigungen siehe Fluck, VerwArch 79 (1988), 406 (414).

562 BGH NJW 2007, 2767 (2768); zum Umfang der Bindungswirkung der Arzneimittelzulassung
siehe auch Stallberg, PharmR 2010, 5 (10 £); Lipp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII
Rn. 33; Wille, PharmR 2009, 365 ff.
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1. Einsatz, eines noch nicht gugelassenen Argneimittels

Es gibt Situationen, in denen Patienten dringend auf noch nicht zugelassene Arz-
neimittel angewiesen sind. Diese Ausnahmesituationen liegen z.B. vor, wenn ein
Patient eine klinische Priifung beendet hat, das zu priifende Arzneimittel wirksam
gewesen ist und zwischen der klinischen Prifung und der Entscheidung tiber den
Zulassungsantrag ein lingerer Zeitraum liegt oder der Patient bereits die Ein-
schlusskriterien einer klinischen Priifung nicht erftllt. Aber auch bevor iiberhaupt
eine klinische Priifung begonnen wurde, hat der Patient ab Beginn der Entde-
ckung einer neuen Substanz ein Interesse an der Behandlung mit diesem neuen
Arzneimittel. Um in dieser Situation eine Behandlung des Patienten zu ermégli-
chen, kommt allein der medizinische Heilversuch in Betracht. Die Voraussetzun-
gen einer rechtmifligen Arzneimittelbehandlung vor Zulassung des Arzneimittels
richten sich zunichst nach den allgemeingiiltigen Voraussetzungen des Heilver-
suchs, erfahren aber durch die Besonderheiten des Arzneimittelrechts einige Fin-
schrinkungen.

Eine Besonderheit des Arzneimittelrechts ist, dass nach § 96 Nr. 5 AMG das
vorsitzliche Inverkehrbringen von Arzneimitteln fir Indikationen, fiir welche
diese nicht gemill § 21 AMG zugelassen sind, strafbar ist. Fertigarzneimittel dtir-
fen nach § 21 Abs. 1 AMG im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehérde zuge-
lassen sind. Dieser Zulassung bedarf es u.a. nicht, wenn die Arzneimittel unter den
Voraussetzungen des »compassionate-use« abgegeben werden (§21 Abs. 2
Nr. 6 AMG). Das Verfahren fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ohne
Genehmigung oder ohne Zulassung bei compassionate-use-Programmen (Hirte-
fall-Programmen) wird durch die AMHV5% geregelt. So wurde z.B. in § 3 AMHV
eine Anzeigepflicht fiir die Hirtefallprogramme aufgenommen.

Art. 83 Abs. 2 der VO 726/2004/EGS56+ definiert den Einsatz im »compassio-
nate-use« als Zurverfiigungstellung eines Arzneimittels »aus humanen Erwigun-
gen« an eine Gruppe von Patienten,

wdie an einer gur Invaliditat fiibrenden, chronischen oder schweren Krankbeit leiden oder
deren Krankbeit als lebensbedroblich gilt und die mit einem genehmigten Argneimittel
nicht ufriedenstellend bebandelt werden kinnenc.

Dementsprechend stellt § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG folgende Voraussetzungen fur
den »compassionate-use« auf: (1) § 21 Abs. 6 AMG gilt fiir alle Arzneimittel, die

563 Verordnung iiber das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ohne Genehmigung oder ohne Zulas-
sung in Hirtefillen (Arzneimittel-Hiartefall-Verordnung - AMHV) vom 14.07.2010, BGBL. I S. 935.
564 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004
zur Pestlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABL L 136 v.
30.04.2004, S. 1, zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nt. 1027/2012 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 25.10.2012 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsicht-
lich der Pharmakovigilanz Text von Bedeutung fiir den EWR, ABL L 316 v. 14.11.2012, S. 38.
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einem nationalen Zulassungsverfahren unterliegen.>% (2) Das Arzneimittel muss
kostenlos fiir eine Anwendung bei Patienten zur Verfugung gestellt werden. (3)
Der Patient muss an einer zu einer schweren Behinderung fithrenden Erkrankung
oder lebensbedrohenden Krankheit leiden. (4) Die Erkrankung kann mit einem
zugelassenen Arzneimittel nicht zufriedenstellend behandelt werden.5

Die Verfahrensregelungen der AMHV und § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG stellen al-
lerdings nur Voraussetzungen auf, bei deren Vorliegen die Abgabe der nichtzuge-
lassenen Arzneimittel an die Patienten erlaubt ist. Fir die Zuldssigkeit der drztli-
chen Behandlung bleiben die allgemein giiltigen Voraussetzungen des Heilversu-
ches — wie z.B. die sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwigung und die intensive Aufkla-
rungspflicht — aber weiterhin gliltig.5¢7

1I1. Einsatz von zugelassenen Argneimitteln anferhalb der Znlassung

Der Einsatz von Arzneimitteln im »off-label-use« wird als Anwendung von Arz-
neimitteln, die fiir die zu behandelnde Erkrankung, d.h. die vorgesehene Indika-
tion oder/und fir die betreffende Patientengruppe — schwangere Frauen — nicht
zugelassen sind, verstanden.568 Durch die fehlende Zulassung entsteht kein An-
wendungsverbot des Arzneimittels, vielmehr gilt grundsitzlich die Therapiefreiheit
des Arztes.5? Auch durch § 96 Nr. 5 AMG, der das vorsitzliche Inverkehrbringen
von Arzneimitteln fir Indikationen, fiir welche diese nicht gemidl3 § 21 AMG zu-
gelassen sind, unter Strafe stellt, kann die Zulédssigkeit des »off-label-use« nicht
beeinflusst werden. Funktion und Reichweite dieses Verbots ist nur auf solche
Arzneimittel beschrinkt, die Gberhaupt nicht nach §§ 21 ff. AMG zugelassen wor-
den sind.570 § 96 Nr. 5 AMG ist daher nicht fir den Einsatz im »off-label-use«
anwendbar.

Der »oft-label-use« des Arzneimittels ist sowohl im Rahmen des Heilversuches
als auch als Standardtherapie méglich, soweit die allgemein giltigen Vorausset-

565 Dies wurde mit Art. 1 Nr. 22 des AMG-AndG 2009 (Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 17.07.2009, BGBL I S. 1990) festgestellt; siche dazu Winnands,
in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 21 Rn. 81.

566 Zu den einzelnen Voraussetzungen des compassionate-use siche Winnands, in: Kir-

gel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 21 Ra. 66 ff.; Harmey, PharmR 2010, 18 (22); Jake/, PharmR 2009, 323
(325); zur Initiierung von Compassionate-Use-Programmen siche Sudhop, Bundesgesundheitsbl.
2009, 439 (442).

367 Dierks/ Finn, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 7 Rn. 68.

568 I enk/Dutige, The Journal of Therapeutics and Clinical Risk Management 2014, 537 ff;

P. Baumann/ V'oirol, pharmaJournal 22 (2009), 4; Gében, in: FS Deutsch 11, S. 179 (181); zur Leis-
tungspflicht der Krankenkassen beim off-label-use siche BSG PharmR 2002, 371 ff.; Schwee, Die
zulassungsuberschreitende Verordnung von Fertigarzneimitteln, S. 141 ff.; Kogianka/Hufmann,
PharmR 2006, 457 ff.; dies., PharmR 20006, 487 ff.; Niemann, NZS 2004, 254 {£.; ders., NZS 2002, 361
ff.

569 BSG PharmR 2002, 371 (374); OLG Kéln VersR 1991, 186; C. Kriiger, PharmR 2004, 52; Eb-
Jers/ Bitter, PharmR 2003, 76 (77).

570 Ulsenheimer, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 148 Rn. 39; Stumpf, PharmR 2003, 421
(422).
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zungen dieser Therapiearten eingehalten werden.57! Der Standard richtet sich da-
bei nicht nach der medizinischen Zulassung, sondern allein nach dem medizini-
schen Kenntnisstand.5”2 Sollte der behandelnde Arzt dementsprechend die Be-
handlung eines Patienten mit einem hier gebotenen, aber eben fiir die betreffende
Indikation nicht zugelassenen Arzneimittel unterlassen, wire er wegen Vetletzung
seiner behandlungsvertraglichen Pflichten schadensersatzpflichtig bzw. wegen
Kérperverletzung durch Unterlassen (fahrlissig oder vorsitzlich) strafbar.573 Der
Einsatz des Arzneimittels im »off-label-use« kann sich also zu einer Pflicht des
Arztes verdichten.574

IV. Besondere Aufklarungspflichten

Durch den Einsatz von Arzneimitteln innerhalb der medizinischen Behandlung
ergeben sich auch fiir die Aufklirungspflichten des Arztes Besonderheiten. Insbe-
sondere ist der Arzt verpflichtet, iiber die Dosishdhe, Anwendungsdauer und
Unvertriglichkeiten der Arzneimittelanwendung aufzukliren.57> Bei Verschreibung
des Arzneimittels zur Selbsteinnahme verteilt sich die Aufklirungspflicht auf den
Arzt und den Hersteller gleichermal3en. Der Arzt muss nur {iber die unmittelbaren
Wirkungen sowie gravierende oder hiufige Nebenwirkungen informieren und darf
ansonsten auf den Beipackzettel verweisen.576

Des Weiteren tritt zu den normalen Aufklirungspflichten der Heilbehandlung
oder des Heilversuchs die Informationspflicht tiber die Zulassung des Arzneimit-
tels hinzu. Der Patient ist dariiber zu informieren, dass das Arzneimittel nicht
oder nur flr einen beschrinkten Indikationsbereich zugelassen ist und die Be-
handlung nicht innerhalb dieser Zulassung oder ohne Zulassung stattfindet.5’

571 Dieser Standard kann sich vor allem durch Heilversuche in Reihen oder Parallelversuchen mit
anschlieBender retrospektiver Auswertung herausgebildet haben, siche Walter, NZS 2011, 361 (362);
H. Miiller, Off-Label-Use, S. 72 ff.; Eblers/ Bitter, PharmR 2003, 76 (77); zum off-label-use als be-
stimmungsgemaBer Gebrauch 1.S.d. § 84 Abs. 1 AMG siche F. Meyer/ Grunert, PharmR 2005, 205
(2006); C. Kriiger, PharmR 2004, 52 (53 ff.).

572 Kortland, in: Kiigel/ Miiller/ Hofimann, AMG, Vorb. § 21 Ra. 19; Walter, NZS 2011, 361 (362);
Hasskarl, PharmR 2010, 444 (445 ff.).

573 BGH, VersR 1991, 186 (188); C. Kriiger, PharmR 2004, 52; Hasskarl, PharmR 2010, 444 (448).

574 Dany, Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers, S. 25; zum ganzen auch H. Miiller, Oftf-
Label-Use, S. 83 ff.

575 OLG Hamburg VersR 1996, 1537; zu den Aufklirungspflichten und der Haftung wegen unterlas-
sener oder unzureichender Aufklirung bei der Arzneimittelverordnung sieche Wembiner/Frebse,
PharmR 2004, 432 (433 ff.).

576 BGH NJW 2005, 1716 (1717); Koyuncu, Das Haftungsdreieck, S. 115 ff.

577 Walter, NZS 2011, 361 (362 £.); Schlund, PharmR 2000, 371 (372).
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D. Tabellarische Ubersicht: Voraussetzungen der Heilbehandlung und des
Heilversuchs

Allgemeine Voraussetzungen der Heilbehandlung/des Heilversuchs

Behandlungsart: Voraussetzungen:
Heilbehandlung 1. Indikation
2. Durchfithrung lege artis
3. Informierte Finwilligung
Heilversuch 1. Patientenbezogene Indikation
2. Standardmethoden bestehen nicht, sind aussichtslos

el

oder bereits erfolglos durchgefiihrt worden
Durchfithrung lege artis

Informierte Einwilligung mit besonderen
Aufklirungspflichten

Voraussetzungen der Arzneimittelheilbehandlung und des Arzneimittelheilversuchs

Stand der Zulassung; Voraussetzungen:
Behandlungsart
Zugelassenes 1. Indikation
Arzneimittel; 2. Durchfithrung lege artis
3. Informierte Einwilligung

Heilbehandlung; Standard

Noch nicht zugelassenes 1. Patientenbezogene  Indikation: =~ Nutzen-Risiko-
Arzneimittel wihrend der Abwigung mit der Besonderheit, dass die Patienten
klinischen Priifungsphase an einer zu schweren Behinderung fithrenden
Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbe-
Heilversuchy drohend ist
veompassionate-use« | 2. Standardmethoden bestehen nicht, sind aussichtslos
oder bereits erfolglos durchgefithrt worden
3. Das Arzneimittel muss kostenlos fir eine Anwen-
dung bei Patienten zur Verfligung gestellt werden
4. Durchfithrung lege artis
5. Informierte Einwilligung mit besonderen Aufkla-
rungspflichten und der Information, dass Arzneimit-
tel noch nicht zugelassen ist
Zugelassenes Arzneimittel 1. Patientenbezogene Indikation
auBerhalb der Zulassung; 2 Standardmethoden bestehen nicht, sind aussichtslos
oder bereits erfolglos durchgefiihrt worden
Heilversuch; | 3. Durchfithrung lege artis
voff-label-use« | 4. Informierte Einwilligung mit besonderen Aufkli-
rungspflichten und der Information iber Zulas-
sungsiiberschreitung
Zugelassenes Arzneimittel 1. Indikation
auflerhalb der Zulassung; 2. Durchfiihrung lege artis
3. Informierte Einwilligung mit Information tiber

Heilbebandlung; Standard;
voff-label-use«

Zulassungsiiberschreitung

§ 5 Prinzipien der medizinischen Forschung

Wesensmerkmal jeder klinischen Priffung mit Arzneimitteln ist der Einsatz eines
Medikaments in einem festgelegten Anwendungsbereich. In den Studien der Pha-
se I bis III existiert dariber hinaus kein sicheres Wissen iiber die Wirkungen und
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Nebenwirkungen des Arzneimittels.5”8 Die klinische Priifung ist ein Teilgebiet der
medizinisch-wissenschaftlichen Forschung mit Menschen. Die wissenschaftliche,
medizinische Forschung57 ist ein standardisiertes, planmdBiges Vorgehen, dessen
Ziel der Erkenntnisgewinn in Bezug auf eine neue Diagnostik oder Behandlung
des Patienten ist.>0 Wie beim Heilversuch wird das Standardverfahren des medi-
zinischen Heileingtiffs verlassen und eine nicht ausreichend auf ihre Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit hin erprobte Methode angewandt.58! Hauptintention des
wissenschaftlichen Versuchs liegt aber im Gegensatz zum Heilversuch in der Wis-
senserweiterung und dem Erkenntnisgewinn — neue Hypothesen an einem Patien-
ten zu Uberprifen — und nicht auf Verbesserung der Gesundheit des einzelnen
Versuchsteilnehmers.582 Auch kann der Versuchsteilnehmer, besonders zu Beginn
der Forschungsvorhaben, keine individuelle Heilung und Linderung seiner
Krankheit erwarten. Im Rahmen von medizinischen Versuchen kann das indivi-
duelle therapeutische Interesse des Versuchsteilnehmers sogar gianzlich fehlen.5%3
Die medizinische Indikation scheidet somit als Legitimationselement medizini-
scher Forschung aus,’%* mit der Folge, dass die Legitimationskriterien des medizi-
nischen Heilversuchs bzw. der Standardtherapie nicht tbertragen werden kon-
nen.’85 Vielmehr obliegt den Legitimationselementen der medizinischen For-
schung die Aufgabe, die Versuchsteilnehmer vor allzu grofler Aufopferung der
eigenen Interessen zu schiitzen.586

Der Versuchsteilnehmer willigt nur in den medizinisch vertretbaren und ord-
nungsgemill durchgefithrten Versuchsablauf ein.587 Hier stellt sich allerdings die
Frage, nach welchem Mal3stab sich die medizinische Vertretbarkeit und der ord-

578 Vol. Franken, in: Fubrmann/Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 12 Rn. 2 f.

579 In der Literatur wird der wissenschaftliche Versuch auch als klinisches Experiment, wissenschaft-
liches Experiment oder Humanexpetriment bezeichnet. Zu der uneinheitlichen Terminologie Zuck,
in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 68 Rn. 31 Fn. 61.

580 Vgl. BVerfGE 35, 79 (112) — Hochschul-Urteil; eine ausfithrliche Darstellung tiber die begriffli-
che Erfassung der medizinischen Forschung bei 17ogeler, Ethik-Kommissionen, S. 25 ff.

581 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 14; Bobbert, in: Bobbert/ Briickner/ Lile,
Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der medizinischen Forschungg, S. 13.

582 Dentsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1335; vgl. auch Lanfs, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arzt-
rechts, § 130 Ra. 7; Zuck, in: Quaas/ Zuck, Medizinrecht, § 68 Rn. 31 Fn. 61.

583 Insbesondere die Phase I Studien der klinischen Prifung mit gesunden Forschungsteilnehmern
sind durch ihre reine Fremdniitzigkeit gekennzeichnet, Grablmann, Heilbehandlung und Heilversuch,
S. 23; vgl. auch Hart, MedR 1994, 94 (104).

584 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 40; a.A. Kirchhof, MedR 2007, 147 (150
f).

585 Vel. Biermann, Die Arzneimittelpriifung, S. 340; zu den wesentlichen Unterscheidungsmerkmalen
zwischen dem Heilbehandlungsvertrag und dem Probandenvertrag in der medizinischen Forschung
siche Krarz, VersR 2007, 1448 ff.

586 Vgl. Strech/ Mertz, in: Raspe/ Hiippe/ et al., Empfehlungen zur Begutachtung klinischer Studien
durch Ethik-Kommissionen, S. 1.

587 Vgl. Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (79);
Deutsch, VersR 2007, 425 (426); Lipp spricht bei den Legitimationsvoraussetzungen des Forschungs-
eingriffs von sachlicher Rechtfertigung, Einwilligung nach Aufklirung und Durchfiihrung lege artis,
in: Laufs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Ra. 44.
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nungsgemille Versuchsablauf der medizinischen Forschung bemessen. Von einem
medizinisch nicht vertretbaren Versuch wird man ausgehen kénnen, wenn gewisse
Grundregeln der »guten klinischen Praxis« unbeachtet bleiben. Der deutsche Ge-
setzgeber hat fiir die medizinische Forschung zum Schutz des Lebens, der krper-
lichen Unversehrtheit und des Selbstbestimmungsrechtes des Versuchsteilnehmers
kein umfassendes Gesetz geschaffen, das die Grundregeln »guter klinischer Pra-
xis« der medizinischen Forschung beschreibt. Stattdessen wird versucht, die Risi-
ken einer Versuchsteilnahme durch eine Vielzahl von Einzelregelungen, erginzt
durch die allgemeinen Bestimmungen des Zivil-, Straf- und Offentlichen Rechts,
abzudecken 588

Gleichzeitig haben sich ethische Grundsitze der medizinischen Forschung
herausgebildet,® die vielfach durch nationale und internationale Institutionen
aufgenommen und als Leitlinien ibernommen wurden.?® Als bekanntestes Bei-
spiel ist dafiir die Deklaration von Helsinki®! zu nennen. Diese ethischen Leitli-
nien haben zwar den Vorteil, dass sie ohne langwieriges Gesetzgebungsverfahren
angepasst und aufgehoben werden kénnen, gleichzeitig genieBlen sie aber keine
rechtliche Verbindlichkeit und sind auch stets auf ihre Allgemeingiltigkeit hin zu
Uberpriifen.592

Die vorhandenen nationalen und internationalen Rechtsnormen und ethischen
Grundsitze bilden aufgrund unterschiedlicher Ziele, Anwendungsgebiete und
rechtlicher Verbindlichkeit kein einheitliches Bild des medizinischen Forschungs-
handelns.5?3 Soweit die gesetzlichen Normen eine spezielle Regelung treffen, ge-
hen diese den ethischen Grundsitzen vor.3* Gleichzeitig kénnen aber die ethi-
schen MalB3stibe, insbesondere die der Deklaration von Helsinki, fir die Interpre-
tation von unbestimmten Rechtsbegriffen herangezogen werden.5> Dabei sind
diese aber stets auf ihre VerfassungsmilBigkeit hin zu Gberpriifen. 5%

Trotz der Vielzahl von Einzelregelungen hinsichtlich der medizinischen For-
schung und deren Unterschiedlichkeit im Detail haben sich aus diesen Festlegun-

588 Taupitz, in: Huriet (eingeleitet), Biomedizinische Forschung, S. 123; ders., in: Deutsch/ Schreiber/ et al.
(Hrsg.), Die klinische Prufung, S. 139; Schreiber, in: Helmchen/ Winan (Hrsg.), Versuche mit Menschen,
S. 15 (18).

589 Im Bereich der professionellen Selbstregulierung in der medizinischen Wissenschaft besteht ein
hoher Grad an Normsetzung durch Empfehlungen, Leitlinien oder Richtlinien; siche dazu Kapitel 2
§6A.

590 Zu den internationalen und nationalen Rechtsquellen siche Kapitel 2 § 6 A; zum Verhiltnis von
Recht und Ethik in der Medizin siche Spranger, Recht und Bioethik, S. 31 ff.; Deutsch, VersR 1987,
949 ff.

591 Zur Deklaration von Helsinki siche Kapitel 2 § 6 A. 1. 3. a).

592 Dentsch, VersR 2002, 781 (782); zu Leitlinien des guten Versuchshandeln siche auch Hart, MedR
1998, 8 (14 f.).

593 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 97; Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 6.

594 Sickor, Normenhierarchie, S. 133 ff.; Deutsch, VersR 2002, 781 (782).

595 Duttge, Ethik Med 20006, 331 (334); Deutsch, VersR 2002, 781 (782 ft.); Hdgele, Arzneimittelprii-
fung, S. 146; Schreiber, in: Doerr/ Jacob/ Laufs (Hrsg.), Recht und Ethik in der Medizin, S. 15 (20).

596 Vgl. Schreiber, in: Helmchen/ Winan (Hrsg.), Versuche mit Menschen, S. 15 (16, 18); siche dazu auch
Di Fabio, NZS 1998, 449 (453).
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gen einige Grundprinzipien der medizinischen Forschung herausgebildet.5?” Diese
miissen additiv innerhalb jedes drztlichen Studienvorhabens eingehalten werden.
Zu nennen ist hier das Fursorgeprinzip, das Nichtschadensprinzip, das Gerechtig-
keitsprinzip und die Autonomie.>® Als prozedurales Prinzip ist insbesondere auch
die Begutachtung durch eine Ethik-Kommission zu fordern.5%

A. Fursorge- und Nichtschadensprinzip

Das Prinzip der Fursorge betrifft die unmittelbare Hilfe zum bestmdglichen Ge-
samtnutzen des Patienten, wihrend unter dem korrespondierenden Nichtscha-
densprinzip die Verpflichtung zu verstehen ist, anderen Personen weder physi-
schen noch psychischen Schaden absichtlich oder unabsichtlich zuzufiigen.60!
Dies fiihrt nicht zu einem generellen Ausschluss medizinischer Versuche, die ein
Risiko beinhalten kénnten — dies wiirde gegen das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten und die Forschungsfreiheit verstoBen®? — sondern zu einer relativen
Grenzziehung, jenseits derer das Risiko einer Schidigung nicht mehr als akzepta-
bel gelten kann.® Um schidigendes Verhalten zu verhindern, haben sich aus dem
Nichtschadensprinzip die Legitimationskriterien der »wissenschaftlichen Qualitit
medizinischer Versuche« und die »Nutzen-Risiko-Abwigung« herausgebildet.

1. Wissenschaftliche Qualitat medizinischer 1 ersuche

Das Nichtschadensprinzip verlangt, dass nur medizinische Studien ethisch ver-
tretbar sind, die einen gewissen Grad an wissenschaftlicher Qualitit aufweisen.04
Das Forschungsvorhaben muss methodischen Wert besitzen, alternativlos sein
und die angestrebten Erkenntnisse dirfen nicht lediglich von geringer Bedeutung
sein.b%5 Der methodische Wert bezieht sich auf die Planung, die Durchfiihrung

597 Zur Prinzipienethik in der Biomedizin siche Beauchanmp, in: Ranprich/ Steger (Hrsg.), Prinzipienethik,
S. 48 ff.; Rauprich, in: Rauprich/ Steger (Hrsg.), Prinzipienethik, S. 11 ff; kritisch zur »prinzipienotien-
tierten Medizinethik« und deren Folgerungen siche bei Duttge, in: ders. (Hrsg.), Perspektiven des
Medizinrechts, S. 1 (6 ff.).

598 Dazu eingehend Beanchamp/ Childress, Principles of Biomedical Ethics; cine umfangteiche Darstel-
lung der ethischen Prinzipien fiir die biomedizinische Forschung auch bei Heznrichs, Forschung, S. 79
ff., 186 ff.

599 Ziff. 23 der Deklaration von Helsinki in der Fassung Fortaleza von 2013.

600 Hildt, Autonomie, S. 158 ff.; ders. in: Rauprich/ Steger (Hrsg.), Prinzipienethik, S. 315 (318).

601 Beanchamp/ Childress, Principles of Biomedical Ethics, S. 149 ff,; siche auch Hoffmann, in:
Lenk/Dutige/ Fangeran, (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung, S. 201 ff.; Hi/dt, Auto-
nomie, S. 28 ff,, S. 157 ff.

602 Siehe 2. Freier, Humanforschung, S. 327.

603 Kupatt/ Rendtorff] et al., in: Hacker/ Rendtorff] et al., Biomedizinische Eingtiffe, S. 21 f.; Heinrichs,
Forschung, S. 222 f.

604 Heinrichs, Forschung, S. 224; Deutsch setzt bei dem Grad der Wissenschaftlichkeit eine sehr geringe
Schwelle an. Nur bei grober Unwissenschaftlichkeit der Studie kénne von einem unethischen Ver-
such gesprochen werden; Deutsch, Das Recht der klinischen Forschung, S. 75.

605 Heznrichs, Forschung, S. 224; siche dazu auch Emannal/ Wendler/ Grady, The Journal of the Ameri-
can Medical Association 2000, 2701 (2703 f.); G. Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979,
S.20 f.
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und die Auswertung der medizinischen Studie anhand von Mindeststandards, wie
z.B. die Durchfihrung von priklinischen Versuchen im Rahmen von klinischen
Prifungen mit Arzneimitteln. In diesen Fillen kann die medizinische Bedeutung
nur bei einer intensiven Vorabklirung der Arzneimittelrisiken durch in-vitro- und
Tierexperimente zuerkannt werden.® Zu den Mindeststandards des medizini-
schen Erprobungshandelns zdhlen dartiber hinaus die Versuchsplanung und Ver-
suchsdurchfiihrung nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis, die Si-
cherstellung der Dokumentation, die Auswertung der ethobenen Daten sowie die
ausreichende Qualifikation der Prifirzte.607

Das Legitimationskriterium der wissenschaftlichen Qualitidt medizinischer Ver-
suche erlangt zwar besondere Bedeutung bei risikoreichen Studien, gleichzeitig
sind aber auch »tisikolose« Studien, wie Datensammlungen, auf ihre methodische
Qualitit hin zu Uberprifen. Ein fehlendes Risiko ist nicht gleichbedeutend mit
ethischer Vertretbarkeit.08

1I. Nutzen-Risiko-Abwdignng

Als wichtigste Ausprigung verlangt das Fiirsorge- und Nichtschadensprinzip eine
Nutzen-Risiko-Abwigung fir jede individuell betroffene Person,5 die gleichzeitig
Ausdruck des verfassungsrechtlichen Grundsatzes der VerhiltnismiBigkeit ist.610
Die Nutzen-Risiko-Abwigung erfolgt auf zwei verschiedenen Ebenen. Zunichst
muss eine generell positive Nutzen-Risiko-Abwigung fir die in den Fin- und
Ausschlusskriterien definierten Versuchspersonen votliegen.6!! Diese Nutzen-
Risiko-Abwigung wird von den Ethik-Kommissionen bewertet.6!2 Dariiber hinaus
verbleibt es die Aufgabe des Priifarztes, fir den individuellen Studienteilnehmer
diese Nutzen-Risiko-Bewertung zu bestitigen.t!3 Diese erfolgt bei der Entschei-
dung, ob die individuelle Person in die Studie eingeschlossen wird und ist wihrend
der Versuchsdurchfithrung stetig zu tiberpriifen.s!#

606 Wik, Risikovorsotge und Autonomieschutz, S. 184; das AMG setzt diese Voraussetzung in § 40
Abs. 1 Nr. 6 AMG um, indem es fordert, dass »eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-toxikologische Priifung des Arzneimittels durchge-
fithrt worden ist«.

607 [ gpp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 45 f.; Nys, in: Hurdet (eingeleitet), Bio-
medizinische Forschung, S. 53 (54); Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 184.

608 Heinrichs, Forschung, S. 224, vel. Williams, Handbuch der drztlichen Ethik, S. 81.

609 Rgisster, in: Délle/ Miiller-Oerlinghausen/ Schwabe (Hrsg.), Arzneimitteltherapie, S. 58 (64); zum Ganzen
auch Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 188 ff.

010 Biermann, Die Arzneimittelprifung, S. 256 f.; Bork, NJW 1985, 654 (655); Deutsch, VersR 1983, 1
t.; G. Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979, S. 14 tf.; Grablmann, Heilbehandlung und
Heilversuch, S. 41 ff.

611 Hajgele, Arzneimittelprifung, S. 479; Staak/ Ublenbruck, MedR 1984, 177 (181 £.); Staak/Weiser,
Klinische Priifung, S. 42 f.

012 Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 317 f.; vgl. dazu auch Hart, in: FS Deutsch 11,
2009, S. 197 (208).

613 Staak/ Ublenbruck, MedR 1984, 177 (181 £)).

614 Zu Problemen des Teilnehmerschutzes aus drztlicher Sicht siehe Walter-Sack, in: Lip-

pert/ Eidsenmenger (Hrsg.), Forschung am Menschen, S. 99 f£.
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1. Nutzen

Der Nutzen eines Studienvorhabens ist insbesondere fiir die rechtliche Beurtei-
lung der Forschung malgeblich. Je schwicher der Nutzen, desto héher miissen
die Anforderungen an die Rechtfertigung des Einschlusses sein.®'> Um den Nut-
zen des medizinisch-wissenschaftlichen Versuchs fiir den Teilnehmer zu bestim-
men, ist dieser anhand von drei Kategorien zu bewerten: Adressat, Qualitit und
Wahrscheinlichkeit der Vorteile.61¢

Im Rahmen der Qualitit der Vorteile ist zu fragen, welche Relevanz die Vor-
teile haben (zu Gunsten schwerer oder leichter Krankheiten) und mit welchem
Ausmal (vollstindige Heilung, oder Verbesserung) und Nachhaltigkeit (kurzfris-
tig, langtristig) sie zu erwarten sind.®!7 Die Eintrittswahrscheinlichkeit der Vorteile
unterteilt sich in »sicher«, »wahrscheinlich«, »mdglich« und »unsicher«.6'8 Zu be-
achten gilt, dass sich die Nutzenbewertung des Studienvorhabens immer nur auf
einen potenziellen Nutzen fiir den Teilnehmer bezichen kann. Durch die Ergeb-
nisoffenheit der Forschung kann ein unmittelbarer Nutzen fir die betroffene
Versuchsperson nicht garantiert werden.6!®

Bei der Beurteilung, welchen Adressaten die Vorteile des Erprobungshandelns
treffen, wird eine Unterteilung in Studien mit direktem (potenziellen) Eigennut-
zen, zukinftigem (potenziellen) Eigennutzen, Gruppennutzen und Fremdnutzen
vorgenommen.®? Kommt der Versuchsperson aus ihrer Teilnahme an einem
medizinischen Forschungsvorhaben kein direkter oder zukiinftiger Eigennutzen
zugute, bedeutet dies nicht automatisch, dass dieses Forschungsvorhaben ganz
ohne Nutzen fiir die beteiligte Versuchsperson ist, vielmehr kann auch ein Grup-
pennutzen vorliegen. Aber auch wenn die Forschung rein fremdniitzig erfolgt,
kann sie legitim sein.62!

Ist der Studienteilnehmer selbst Adressat der Vorteile des medizinisch-
wissenschaftlichen Versuchs, indem durch die Teilnahme eine potenzielle Verbes-
serung seines Gesundheitszustandes erwartet werden darf, liegt ein direkter Ei-
gennutzen fur den Teilnehmer vor.622 Erfihrt die involvierte Person durch das

615 Vol. Heinrichs, Forschung, S. 164; Schreiber, in: Dentsch/ Tanpitz (Hrsg.), Forschungsfreiheit, S. 303
(305).

616 Mit einer weiteren Ausdifferenzierung der Kriterien der Qualitit siche Maso, Ethik der Forschung
am Menschen, S. 84.

617 Siehe eine ausfithrliche Beschreibung der Relevanz, des Ausmalles und der Nachhaltigkeit bei
Hiippe/ Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (23 £.).

18 Magnus/ Merkel, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 109 (111).

619 Vgl. Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 284; Taupitz/ Brewe/ Schelling, in: Taupitz,
(Hrsg.), Das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, S. 409 (427).

020 Teilweise findet diese Einteilung des Nutzens auch mit Abwandlungen statt, so differenziert
Woopen 2.B. zwischen »iiberwiegend probandenniitziger«, »iberwiegend fremdniitziger« und »aus-
schlieBlich fremdnutziger« Forschung, Woogpen, ZME 45 (1999), 51 (52 £.).

621 Art. 3 Abs. 2 lit. a RL 2001/20/EG spricht diesbeziiglich vom Nutzen »fur andere gegenwirtige
und zukiinftige Patientenc.

622 Heinrichs, Forschung, S. 165; zum Eigennutzen in der klinischen Prifung, siehe ». Kielmansegg,
PharmR 2008, 517 ff.



96 Kapitel 1: Grundlagen und Begriffsklirungen

medizinische Erprobungshandeln nicht aktuell, sondern potenziell in der Zukunft
einen Eigennutzen durch die Studienteilnahme, liegt fiir den Studienteilnehmer ein
zukiinftiger potenzieller Figennutzen vor.6?3 Das medizinische Erprobungshan-
deln befasst sich in diesem Fall mit der Erkrankung des involvierten Teilnehmers.
Von dem Arzneimittel profitiert dieser aber nur zu einem spiteren noch ungewis-
sen Zeitpunkt. Auch hier ist Adressat der kiinftigen Vorteile der Studie der For-
schungsteilnehmer selbst. Als Beispiel fiir mgliche Studien mit einem zukiinfti-
gen potenziellen Eigennutzen sind Studien mit Impfstoffen zu nennen.624

Eine besondere Schwierigkeit besteht in der Abgrenzung von gruppenniitzigen
und fremdnttzigen Studien.5?> Forschungsvorhaben mit einem Gruppennutzen
liegen dann vor, wenn fiir die Versuchsperson weder ein direkter noch ein zukiinf-
tiger potenzieller Eigennutzen besteht, sondern Adressat der Vorteile allein Dritte
sind, die mit dem konkreten Teilnehmer eine »Gruppenverbundenheit« teilen.626
Um eine Gruppenverbundenheit feststellen zu kénnen, ist es zunichst erforder-
lich, eine Gruppenzugehdrigkeit festzustellen.®?’ Diese kann sich z.B. durch glei-
che Altersgruppen oder durch das Leiden an der gleichen Krankheit ergeben.628
Eine Gruppenverbundenheit kann dann angenommen werden, wenn das For-
schungsvorhaben wissenschaftliche Erkenntnisse fiir die besondere Gruppe auf-
stellt, fur die der Studienteilnehmer reprisentativ teilnimmt.629

Uber den direkten und zukiinftigen potenziellen Eigennutzen oder Gruppen-
nutzen hinaus bezieht sich das Erprobungshandeln stets auch auf den Erkenntnis-
gewinn der medizinischen Wissenschaft. Richtet sich der Versuch allein auf Ge-
meinwohlbelange wie z.B. bei der Schaffung neuen Wissens im Bereich der
Grundlagenforschung, liegt allein ein Fremdnutzen vor.630 Eine Verbesserung der
Gesundheit des Studienteilnehmers wird nicht angestrebt, sondern die Adressaten

623 Zum zukunftigen potenziellen Eigennutzen siche Taupity/ Brewe/ Schelling, in: Taupitz (Hrsg.), Das
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, S. 409 (413); Kritik zur Kategorisierung des zu-
kiinftigen potenziellen Eigennutzens bei Heinrichs, Forschung, S. 165.

024 Zu klinischen Studien mit Impfstoffen siche Deutsch, VersR 2007, 425 ff.

625 Zu den Abgrenzungsschwierigkeiten siehe Magnus/ Merkel, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen
und Schaden, S. 109 (115 ff.); kritisch zu der Unterscheidung von Gruppen- und Fremdnutzen
Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (98); Andere
unterscheiden zwischen Fremd- und Gruppennutzen in der Weise, dass sie den Gruppennutzen als
cine Ausprigung des Fremdnutzens bezeichnen, siche Michael, Forschung an Minderjéhrigen, S. 148.
026 Vol. Godicke, Formularerklirungen, S. 128; ». Kielmansegg, PharmR 2008, 517 (518); ein enges
Verstindnis des Gruppennutzes bei Hijppe/Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden,
S.13 (19 £).

027 Vgl. zur Gruppenzugehdrigkeit der einschligig Kranken Sander, Arzneimittelrecht, Erl. § 41 AMG
Anm. 2.

628 Heinrichs, Forschung, S. 165; Zentrale Ethikkommission der Bundesdrgtekammer, Stellungnahme zur
Wahrung ethischer Grundsitze in der Medizin und ihren Grenzgebieten (Zentrale Ethikkommissi-
on) bei der Bundesirztekammer zur Forschung mit Minderjihrigen v. 28.04.2004, DABL. 101 (2004),
A 1613 (A 1614); ein Gruppennutzen bei einschligig Kranken wird in § 41 Abs. 1 Nr. 2 AMG und

§ 41 Abs. 2 Nr. 2a AMG gefordert.

029 Teilweise wird gefordert, dass der Gruppennutzen spiirbar und ohne wesentliche Zwischenschrit-
te eintreten sollte, . Kielmansegg, PharmR 2008, 517 (518).

630 Vgl. Deutsch/ Spickhoff; Medizinrecht, Rn. 1336; Higele, Arzneimittelprifung, S. 507.
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der Vorteile sind allein unbestimmte Dritte in ferner Zukunft bzw. die Allgemein-
heit.3! Ein Beispiel fir rein fremdniitzige Forschung im Arzneimittelbereich sind
klinische Prifungen der Phase 1032 an gesunden Personen. Obwohl hier der Ver-
suchsteilnehmer keinen Nutzen aus seiner Teilnahme zicht, besteht die Méglich-
keit, dass die Resultate kiinftigen Patienten zugutekommen.

2. Risiko
Unter dem Risiko eines medizinischen Forschungsvorhabens ist das Ausmal3 eines
méglichen ungewollten Schadens in der Zukunft zu verstehen, der durch die Teil-
nahme an dem Forschungsvorhaben entstanden ist.63> Um eine Risikobewertung
fur den Teilnehmer vornehmen zu konnen, ist zu klaren, wie hoch und waht-
scheinlich die Nachteile der klinischen Priifung sind®** und wonach sich diese
Nachteile bemessen. 3

Die Wahrscheinlichkeit des Risikos unterteilt sich wie beim Nutzen in »sicher,
»wahrscheinlich«, »mdglich« und »unsicher«.636 Fiir das Verfahren der Risikoanaly-
se hat Maio verschiedene Faktoren aufgestellt, die bei der Evaluation der Risiken
Berticksichtigung finden miussen: »Schwere«, »Dauer«, »Reversibilitits, »Frither-
kennung« und »Behebung des Schadens«.%37 Die Beurteilung dieser Risikofaktoren
bleibt aber weiterhin mit gewissen Unbestimmtheiten verbunden, indem nicht klar
genug zwischen dem »Schweregrad der Nachteile«, der »Eintrittswahrscheinlich-
keit der Schidigung« sowie »objektiven Belastungen« und »subjektiv negativen
Empfindungen« unterschieden werden kann.®3® Dennoch haben sich zwei Intensi-
titskategorien des Risikos in der Diskussion um die medizinische Forschung am
Menschen herausgebildet — »minimales Risiko und minimale Belastung« und
»mehr als minimale Belastung und minimales Risiko«.639

Eine minimale Belastung und minimale Risiken sieht das AMG in § 41
Abs. 2 d AMG als gegeben an, wenn

631 Sprecher, Medizinische Forschung mit Kindern, S. 50 f.; Zentrale Ethikkommission der Bundesdrzte-
kammer, Stellungnahme zur Wahrung ethischer Grundsitze in der Medizin und ihren Grenzgebieten
(Zentrale Ethikkommission) bei der Bundesirztekammer zur Forschung mit Minderjihrigen v.
28.04.2004, DABL. 101 (2004), A 1613 (A 1617).

632 Zu Phase I Studien siche Kapitel 1 § 2 D. 1L

033 Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 87.

034 Zur Kennzeichnung der Risikodimensionen in »Eintrittswahrscheinlichkeit« und »Ausmal3 des
Schadens« siche Holzer/ Thomeczek/ et al., Patientensicherheit, S. 37 f.

635 Vgl. Hiippe/Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (19 ff.); Hart, MedR
2004, 469 (473 f).

636 Vol. Williams, Handbuch der drztlichen Ethik, S. 82; eine ausfithrliche Einteilung der Eintritts-
wahrscheinlichkeit bei Hiippe/ Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (24 £)).
637 Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 110 £; in diesem Sinne auch Hiippe/ Raspe, in:

Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (17 ff)).

638V gl. Duttge, in: Deutsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementerung der GCP-Richtlinie, S. 77 (96
ff.).

639 Heinrichs unterscheidet bei der Kategorie der Risikohdhen zusitzlich zu den beiden genannten
Risiken die Kategorien »Hochg, in: Heinrichs, Forschung, S. 181.
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wnach Art und Umfang der Intervention u erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sebr
geringfiigigen und voriibergehenden Beeintrachtigung der Gesundbeit der betroffenen Per-
son_fiibren wird« (minimales Risiko) und

wwenn u erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fiir die betroffene Person allenfalls
voritbergebend anflreten und sebr geringfiigig sein werden« (minimale Belastung).

Dieser normierten Definition sind aber weiterhin Unschirfen immanent, die einer
Konkretisierung im konkreten Fall bediirfen.®* Die Zentrale Ethikkommission
der Bundesirztekammer nennt in ihrer »Stellungnahme zum Schutz von nicht-
einwilligungsfihigen Personen« als Beispiele fiir minimale Risiken und minimale
Belastung die Entnahme von geringen Mengen von Kérperfliissigkeiten oder
Geweben, die im Rahmen von ohnehin notwendigen diagnostischen Maf3nahmen
oder Operationen entnommen wurden, die Sonographie, transkutane Gewebs-
messungen, Fragebogen-Interviews oder Verhaltensbeobachtungen. 64!

Im Bereich des Risikos des Forschungsvorhabens ist dariiber hinaus zwischen
Eigenrisiken und Fremdrisiken fiir den Studienteilnehmer zu unterscheiden.®4?
Betrifft das Risiko der medizinischen Studie den Studienteilnehmer selbst, indem
er in seiner Gesundheit und Lebenssituation gefihrdet wird, liegt ein Eigenrisiko
fir ihn vor.643 Unter Fremdrisiken sind alle Risiken zu verstehen, die nicht fur den
Studienteilnehmer selbst, sondern »unvertretbare schiddliche Auswirkungen auf
Dritte« erwarten lassen.t4+ Adressat der Risiken der Studienteilnahme ist nicht der
Studienteilnehmer durch seine Teilnahme selbst, sondern durch die Teilnahme des
Studienteilnehmers entsteht ein Nachteil fur einen Dritten.645 Dritter kann dabei
insbesondere der Nasciturus sein.

3. Nutzen-Risiko-Verhailtnis

Als Ausprigung des VerhiltnismiBigkeitsprinzips verlangt die Nutzen-Risiko-
Abwigung ein legitimes Forschungsziel, das das Risiko, dem sich der Versuchs-

640 Siehe Duttge, in: Deutsch/ Dutige/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (96
ff., 126); ein Kategorisierungsvorschlag von minimalen Risiken und minimalen Belastungen bei
Kindern bei Radenbach/ Wiesemann, in: Marckmann/Niethammer (Hrsg.), Ethische Aspekte der padiatti-
schen Forschung, S. 37 (44 ff.).

041 Zentrale Ethikkommission der Bundesirztekammer, Stellungnahme zum Schutz nicht-
einwilligungsfihiger Personen in der medizinischen Forschung, abgedruckt in: DABL 94 (1997), A
1011 (A 1012).

642 Hiippe/ Raspe, in: Raspe/ Hiippe/ et al., Empfehlungen zur Begutachtung klinischer Studien durch
Ethik-Kommissionen, S. 217, 223 f.; djes., in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13
(21).

043 Veol. Heinrichs, Forschung, S. 177; Freund, MedR 2001, 65 (68); Schaupp, Helsinki Deklaration, S. 99
ff.

644 Hijppe/ Raspe unterscheiden im Bereich des Fremdschadens nochmals zwischen Gruppenschaden
und Fremdschaden, in: Boos/Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (18, 21); Woopen, ZME
45 (1999), 51 (55).

645 Hijppe/ Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (18, 22); Heinrichs, Fot-
schung, 20006, S. 177.
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teilnehmer aussetzt, rechtfertigt.64¢ Die klinische Prifung muss geeignet und et-
forderlich sein, das Forschungsziel mit dem mildesten Mittel zu erreichen.®4” Die
Risiken und Belastungen fiir den Studienteilnehmer sind zu minimieren.®48 Das
mit der klinischen Studie verfolgte Ziel darf nicht auller Verhiltnis zu den Risiken
und Belastungen stehen, sondern die voraussichtlichen Risiken und der zu erwar-
tende Nutzen sind in einen angemessenen Ausgleich zu bringen.¢* Die Nutzen-
Risiko-Bewertung ist keine feststehende GréBle zu Beginn des Forschungsvorha-
bens, sondern befindet sich in einem fortwihrenden Prozess und muss daher im
Verlauf der Studie immer wieder neu bewertet werden.®50 Stellen sich unerwartete
Komplikationen heraus, die die Nutzen-Risiko-Abwigung ins Negative verschie-
ben, miissen die Versuche abgebrochen werden.¢5!

B. Gerechtigkeitsprinzip

Das Gerechtigkeitsprinzip fordert eine ausgeglichene Verteilung von Nutzen und
Belastungen innerhalb der medizinischen Forschung.652 Als Verteilungskriterien
nennen Beanchamp und Childress verschiedene inhaltliche Kriterien wie »Gleich-
heit«, »Bediirfnis«, »Verdiensts, und »Leistung«.®> Um eine gerechte Verteilung
von Nutzen und Belastungen zu gewihrleisten, haben sich vor allem das Bediirf-
nis fir definierte Ein- und Ausschlusskriterien als Legitimationsvoraussetzungen
medizinisch-wissenschaftlicher Versuche sowie das Subsidiarititsprinzip heraus-
gebildet.654

L. Ein- und Aunsschlusskriterien medizinisch-wissenschaftlicher 1 ersuche

Um das Studienziel zu erreichen und die Risiken der Studienteilnehmer zu mini-
mieren, ist vor Beginn einer Studie, durch die Festlegung von Ein- und Aus-

046 Vilk, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 223.

047 Wilk, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 223.

648 Hiibner, in: Honnefelder/ Sturma (Hrsg.), Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik, Bd. 15 (2010), S. 35
(45).

649 Taupitz, in: Lippert/ Eisenmenger (Hrsg.), Forschung am Menschen, S. 13 (18); Ziff. 16 der Deklara-
tion von Helsinki in der Fassung Fortaleza von 2013 verlangt, dass »Medizinische Forschung am
Menschen |[...] nur durchgefiihrt werden (darf), wenn die Bedeutung des Ziels die Risiken und
Belastungen fiir die Versuchspersonen iiberwiegt«; in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG heil3t es, dass
»die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen fiir die Person, bei der sie durch-
gefiithrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fiir
die Heilkunde drztlich vertretbar sind«.

650 Heinrichs, Forschung, S. 231; Nys, in: Huriet (eingeleitet), Biomedizinische Forschung, S. 53 (55);
Hiippe/ Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (16).

651 Die Nutzen-Risiko-Abwigung ist im Verlauf der klinischen Prifung stindig zu wiederholen
Heil/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmatechts, § 4 Rn. 76; Sander, Arzneimittelrecht,
Erl. § 40 AMG Anm. 21.

052 Siehe eingehend Hildt, Autonomie, S. 28 ff., S. 181 ff.; Bondolfz, Ethisch denken und moralisch
handeln, S. 75; Woopen, ZME 45 (1999), 51 (61); zu Gerechtigkeitsproblemen siche Wolbert, in: Fi-
scher/ Zinker (Hrsg.), Medizin- und Bioethik, S. 169 (172).

653 Beauchamp/ Childress, Principles of Biomedical Ethics, S. 243.

054 Zum Ganzen Heinrichs, Forschung, S. 235 f.
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schlusskriterien, eine geeignete Studienpopulation zu wihlen, die u.a. aufzeigt,
welche Teilnehmergruppe die Belastungen und den Nutzen des Forschungsvor-
habens tragen wird.%> Darunter fallen Angaben zu Alter, Geschlecht, Gesund-
heitszustand und Einwilligungsfahigkeit der Studienteilnehmer.

Bei der Auswahl der Studienteilnehmer darf sich der Priifarzt nicht von per-
sOnlichen oder sachfremden Erwigungen leiten lassen.65¢ Trifft er eine geschlech-
terspezifische Auswahl hat er diese — um einer Diskriminierung vorzubeugen —
allein anhand wissenschaftlich-methodischer Kriterien zu begriinden.

I1. Subsidiaritatsprinzip

Das Gerechtigkeitsprinzip verlangt, dass die Lasten der Forschung, soweit mog-
lich, durch die belastbarsten Mitglieder der Gesellschaft — gesunde, unabhingige
volljahrige Personen — getragen werden.®5? Auf »vulnerable Personen«%8 darf nur
subsididr zuriickgegriffen werden. Das Subsidiarititsprinzip verlangt damit, dass
medizinische Studien an vulnerablen Gruppen nur durchgefiihrt werden, wenn
gleichwertige Erkenntnisse ohne deren Einbezug nicht gewonnen werden kdnnen,
also wenn der Versuch mit gleichem Erkenntnisgewinn nicht an zustimmungsfa-
higen, gesunden Volljahrigen durchgefiihrt werden kann.6

C. Prinzip der Autonomie

Das Prinzip der Autonomie beinhaltet die verfassungsrechtliche Verpflichtung,
dass das Selbstbestimmungsrecht des Patienten gewahrt bleibt und seine Ent-
scheidung gleichrangic mit der Nutzen-Risiko-Abwigung gewihrleistet wird.660
Die Einwilligung dient dem Schutz des Probanden vor eigenmichtigen Eingriffen
des Priifarztes, indem sichergestellt wird, dass der Studienteilnehmer anhand sei-
ner Wertvorstellungen selbst entscheiden kann, ob er sich einer medizinischen
MafBnahme zu Forschungszwecken unterziechen mdchte.¢! Gleichzeitig hebt der
Versuchsteilnehmer durch seine Einwilligung den instrumentalisierenden Charak-
ter der Forschung auf, indem er sich den Zweck der Forschung zu Eigen macht.662
Das Autonomieprinzip fordert demnach eine aufgeklirte Einwilligung des Teil-

655 Emanual/ Wendler/ Grady, The Journal of the American Medical Association 2000, 2701 (2704); zur
Festlegung der Studienpopulation in der epidemiologischen Praxis siche Kreienbrock/ Pigeot/ Abrens,
Epidemiologische Methoden, S. 129.

656 Heinrichs, Forschung 2006, S. 235.

657 Val. Beanchamp/ Childress, Principles of Biomedical Ethics, S. 241 ff.

058 Ausfiihrlich zum Begriff der Vulnerabilitit unter Kapitel 2 § 9 A. L.

659 Dentsch, VersR 2007, 425 (426); normiert ist der Subsidiarititsgrundsatz u.a. in § 40 Abs. 4 Nr. 2
AMG, § 41 Abs. 2 Nr. 2 2 AMG, § 41 Abs. 3 Nr. 3 AMG.

660 Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementerung der GCP-Richitlinie, S. 77 (99); Lipp,
in: Laufs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 49; Heinrichs, Forschung, S. 187 ff.; Hildy, in:
Ranprich/ Steger (Hrsg.), Prinzipienethik, S. 315 (321 ff.); Rosenan, in: Dentsch/ Taupitz (Hrsg.), For-
schungsfreiheit, S. 63 (69).

661 Hdigele, Arzneimittelpriifung, S. 458 ff.; Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 345 ff.

662 Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 60.
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nehmers. Dariiber hinaus miissen auch die Freiwilligkeit der Teilnahme und damit
die freiwillige Erklirung der Einwilligung sichergestellt sein.¢63

L. Freiwilligkeit

Die Freiwilligkeit der Studienteilnahme beinhaltet die Einwilligung des Versuchs-
teilnehmers in Abwesenheit von dufleren Einflissen und Zwingen®* sowie die
stete Moglichkeit der freien Widerruflichkeit der Zustimmung.®> Unzuldssige
Einflisse kénnen 6konomische Anreize sowie psychologische Beeinflussungen
sowohl von den Forschern als auch von dritten, unbeteiligten Personen sein.®6¢ Zu
solchen Beeinflussungen zihlen u.a. Notigungen oder Zwinge der Versuchsteil-
nehmer sowie die Beteiligung persénlich oder beruflich abhidngiger Versuchsper-
sonen, wie z.B. Klinikpersonal, Soldaten, Strafgefangene, gerichtlich oder beh6érd-
lich Untergebrachte.6¢” Auch hohe finanzielle Entschidigungen kénnen die Frei-
willigkeit der Teilnahme aufheben.¢68

Durch den »auch fremdniitzigen« Charakter der Forschung missen an die
Freiwilligkeit der Studienteilnahme strengere Mal3stibe gestellt werden als im
Rahmen der Heilbehandlung.®6? Insbesondere ist hier die Einflussnahme des Arz-
tes enger zu begrenzen als im Rahmen der Heilbehandlung.670 Wihrend man in
der Heilbehandlung bei bestimmten Formen des Uberredens des Patienten zur
Behandlung noch von einer freiwilligen Teilnahme ausgehen kann — denn die
Heilbehandlung steht allein im Interesse des Patienten —, spricht im Rahmen von
Forschungsvorhaben jedes Dringen durch den Arzt gegen die Freiwilligkeit der
Patienteneinwilligung.67!

663 Osieka, Humanforschung, S. 50; Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 60, 64; zu den
Problemen einer mutmaBlichen Einwilligung bei medizinischem Erprobungshandeln siche Wik,
Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 419 ff.

664 Eine ausfuhrliche Beschreibung des Prinzips der Freiwilligkeit bei Maio, Ethik der Forschung am
Menschen, S. 64 ff.; siche auch Eberbach, Humanforschung, S. 127 ff.

665 Zum Ganzen Eberbach, Humanforschung, S. 125; Staak/Weiser, Klinische Prufung, S. 52.

666 Gersemann/ lilhardt, MedR 1986, 299 (300).

667 Dies bedeutet nicht, dass die Forschung bei der Beteiligung persénlich oder beruflich abhingiger
Personen, oder an gerichtlich oder behérdlich Untergebrachten immer verboten ist. Vielmehr ist hier
das Vorliegen der freiwilligen Studienteilnahme besonders festzustellen. Zur medizinischen For-
schung an zwangsweise Untergebrachten siche A/wer, Zwangsweise Unterbringung und medizini-
sche Forschung, S. 136 ff.; kritisch zu der Verbotsnorm des § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 4 AMG, die die
Beteiligung von zwangsweise Untergebrachten an klinischen Arzneimittelpriifungen untersagt, Dutt-
ge, in: FS Deutsch I, S. 119 ff; ders., in: Deutsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-
Richtlinie, S. 77 (117 f£).

668 Zu der Beeintrichtigung der Freiwilligkeit durch finanzielle Anreize, siche Higele, Arzneimittel-
prufung, S. 311 f£; Gersemann/ llhardt, MedR 1986, 299 (303).

669 Vgl. Stier, Ethische Probleme in der Neuromedizin, S. 118 ff.

670 Vor allem darf der Studienteilnehmer nicht durch seine Krankheit dazu gezwungen sein, in das
medizinische Versuchshandeln einzuwilligen, vgl. Eberbach, Humanforschung, S. 129.

671 Maio, Ethik der Forschung am Menschen, S. 66.
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IL. Informierte Einwillignng

Grundsitzlich ist bei der medizinischen Forschung die Einwilligung des Stu-
dienteilnehmers einzuholen. Ist dieser einwilligungsunfihig,672 kann die Einwilli-
gung durch einen gesetzlichen Vertreter,53 im Falle der Minderjihrigkeit durch die
Sorgeberechtigtent™ vorgenommen werden.®”> Soweit es das Gesetz nicht anders
vorschreibt, kénnen Aufklirung und Einwilligung zwar auch nur mundlich erteilt
werden — ein Gesprich zwischen Arzt und Studienteilnehmer ist immer zu for-
dern¢76 —, allein die Beweisbarkeit der umfassenden Autklirung und Einwilligung
tihren in der Praxis aber zu einem zusitzlich schriftlichen Vorgehen. 677

Kommt es im Rahmen von medizinischen Forschungsvorhaben zu Notsitua-
tionen, in denen der Studienteilnehmer unfihig ist, seinen Willen zu bilden, und ist
er nicht durch einen gesetzlichen Vertreter reprisentiert, ist eine Legitimation der
Behandlung durch eine mutmalliche Einwilligung®” denkbar. Im Rahmen von
Forschungsvorhaben ist dies aber mit erheblichen Problemen verbunden, denn
nicht jedes Forschungsvorhaben beinhaltet fir den Studienteilnehmer einen un-
mittelbaren Eigennutzen. Durch das Erfordernis einer unaufschiebbaren Behand-
lungsnotwendigkeit kommt die mutmalliche Einwilligung nur im Bereich der
medizinischen Versuche der Notfallmedizin in Betracht.6” Bei der Ermittlung des
mutmallichen Willens des Patienten ist zu berticksichtigen, dass sich der tatsdchli-

672 Zur Einwilligung bei Einwilligungsfihigkeit des Patienten beim Heilversuch siehe Kapitel 1 § 4 B;
zu den Defiziten der Kategorie der Einwilligungsfihigkeit im Arztrecht siche Dauftge, Biomedical Law
& Ethics (korean.), 5 (2012), 23 ff.

673 Bei volljahrigen Einwilligungsunfihigen kommt im Rahmen von medizinischen Forschungsvor-
haben dem Betreuer, als gesetzlichem oder gewillkiirtem Vertreter, die Aufgabe zu, dem Betreuten
zu einer autonomen Lebensfithrung zu verhelfen. Zu den rechtlichen Problemen der stellvertreten-
den Einwilligung von Betreuern in klinische Arzneimittelpriifungen mit volljahrigen Einwilligungs-
unfihigen sieche Holzhauer, NJW 1992, 2325 ff.; ob bei zeitweiser Einwilligungsfihigkeit des Betreu-
ten diesem ein Alleinentscheidungsrecht tiber die medizinische Behandlung oder eine Doppelkom-
petenz des Betreuers und Betreuten zusteht ist umstritten, vgl. zu Ganzen Wilk, Risikovorsorge und
Autonomieschutz, S. 438.

674 Grundsitzlich haben nach § 1626 Abs. 1 BGB die Eltern das Recht und die Pflicht fiir ihr min-
detjihriges Kind zu sorgen. Die Personensorge umfasst auch die Einwilligungskompetenz in medi-
zinische Interventionen. Zu den rechtlichen Problemen der stellvertretenden Einwilligung von
Sorgeberechtigten in medizinische Forschungsvorhaben mit Minderjdhrigen siehe Wik, Risikovor-
sorge und Autonomieschutz, S. 431 ff.

675 Die einwilligungsunabhingigen Legitimationsvoraussetzungen sind im Fall des Einbezugs von
Einwilligungsunfihigen im Vergleich zur Beteiligung einwilligungsfihiger Volljahriger verschirft,
insbesondere in Bezug auf die Subsidiaritit und die Nutzen-Risiko-Abwigung. Zu den rechtlichen
Anforderungen medizinischer Forschung an einwilligungsunfihigen Volljahrigen und an Mindetjih-
rigen siche § 40 Abs. 4 AMG, § 41 Abs. 2 AMG und § 40 Abs. 3 AMG.

676 Spickhoff, NJW 2001, 1757 (1761); Francke/ Hart, Patientenrechte, S. 150; zu den Risiken von
Formularerklirungen, Gidicke, Formularerklirungen, S. 200.

6771 BGH NJW 1985, 1399; vgl. Spickhoff;, NJW 2006, 2075 (2076); Wiegand, in: Honsell (Hrsg.), Hand-
buch des Arztrechts, S. 119 (170).

678 Webage, Klinische Priifungen an Notfallpatienten, S. 95 ff.; eine umfassende Darstellung der
mutmallichen Einwilligung in medizinische Versuche siehe auch bei Spickhoff, MedR 2006, 707
(714); Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 419 ff.; Kobler, NJW 2002, 853 ff.

7 Francke/Hart, Patientenrechte, S. 157; a.A. Taupitz, JZ 2003, 109 (117 £).
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che oder mutmaBliche Willen auf die Durchfiihrung einer Erprobungshandlung
mit potenziellen Risiken und beschrinkt auf einen potenziellen Figennutzen be-
ziehen muss. Finden sich keine konkreten Anhaltspunkte fiir den tatsichlichen
oder mutmaBlichen Willen des Patienten, kann allein in den Fillen, in denen keine
Behandlungsalternativen vorhanden sind oder eine relativ verlissliche Prognose
fiir eine deutliche Uberlegenheit der Erprobungshandlung besteht, von einer
mutmaflichen Einwilligung auszugehen sein.680

Um eine freiwillige Einwilligung des Versuchsteilnehmers zu gewihrleisten,
bedarf der Teilnehmer einer Aufklirung tber die drztlichen Mal3nahmen.8! Die
umfassende Aufklirung ist konstitutiv fiir die Wahrnehmung des Selbstbestim-
mungsrechts.582 Der Aufklirungszeitpunkt ist so zu wihlen, dass dem Studienteil-
nehmer vor Erteilung der Einwilligung eine angemessene Bedenkzeit verbleibt.o83

Dem Erprobungscharakter der Forschung ist geschuldet, dass die Aufklirung
strengeren Anforderungen unterliegt als im Rahmen der Standardbehandlung.684
Es ist hier der Grundsatz der »Vollaufkldrung« anerkannt, bei der die Aufklirung
so umfassend wie moglich zu erfolgen hat.®8> So muss der Teilnehmer dartber
informiert werden, dass er an einem medizinischen Versuch teilnehmen soll, der
nicht allein seinen subjektiven Interessen dient.86 Gleichzeitig lehnen sich die
Systematik und Ausgestaltung der Aufklirungsverpflichtungen an die Pflichten der
Standardbehandlung an, indem auch hier die drztliche Aufklirung alle Aspekte der
drztlichen Behandlung wie Ziele, Nutzen, Methoden, Risiken, Freiwilligkeit, Wi-
derrufsmoglichkeit und Datenerhebung’ abdecken muss und je nach Bezugs-
punkt in verschiedene »Aufklirungsarten«, wie z.B. in die »Diagnoseausklirung,
»Verlaufsautklirunge, »Autklirung tiber Behandlungsalternativen« und »Risikoauf-
klarunge, unterteilt werden kénnen. 688

Insbesondere ist auch tber die gesteigerte Unsicherheit der Nutzen-Risiko-
Abwigung, die nur anhand von Prognosen fiir den individuellen Studienteilneh-
mer stattfinden kann, aufzukliren.®3” Andert sich die Nutzen-Risiko-Abwigung im
Laufe der Versuchsdurchfiihrung, ist der Teilnehmer iiber diese Anderungen zu

680 Dazu auch Spickhoff, MedR 2006, 707 (714), Kohler, NJW 2002, 853 (855 f.); eine rechtliche Nor-
mierung von Notfallbehandlungen findet sich in § 41 Abs. 1 Satz 2 AMG.

681 Eine ausfihrliche Darstellung der Aufklirungspflichten in medizinische Versuche bei Wik,
Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 345 ff.

82 Francke/ Hart, Patientenrechte, S. 117; vgl. Dentsch, AcP 192 (1992) 161 (166); zu Manipulationen
des Arztes im Rahmen der Aufklirung siche Cocking/ Oakley, Bioethics 8 (1994), 293 ff.

683 Wiegand, in: Honsell (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, S. 119 (170); Laufs, in: Laufs/Kern, Hand-
buch des Arztrechts, § 64 Rn. 7.

684 G. Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 20006, S. 8 f.; Wachenhausen, Medizinische Versu-
che, S. 74 f.

085 Eberbach, Humanforschung, S. 90; Schimikowski, Experiment am Menschen, S. 23.

686 Haigele, Arzneimittelpriifung, S. 306; vgl. auch Eberbach, MedR 1986, 180 (185).

87 Deutsch, VersR 2007, 425 (426); Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 377; Helm-

chen/ Lanter, Ditfen Arzte mit Demenzkranken forschen?, S. 29.

88 Vol. [ggeler, Ethik-Kommissionen, S. 192 ff.

89 Osiekea, Humanforschung, S. 175 £.; Rosenan, in: Dentsch/ Taupitz (Hrsg.), Forschungsfreiheit, S. 63
(68).
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informieren, um ihm eine Entscheidung tiber seine weitere Teilnahme zu ermégli-
chen,6%0

D. Das prozedurale Prinzip der Begutachtung durch eine Ethik-Kommission

Um durch Verfahrensvorschriften die Anwendung der inhaltlichen Prinzipien
sicherzustellen und einen optimalen Schutz des Versuchsteilnehmers zu gewihr-
leisten, haben sich auch prozedurale Prinzipient®! entwickelt, bei denen die Begut-
achtung durch eine Ethik-Kommission eine besondere Bedeutung einnimmt.692
Vor Beginn des wissenschaftlichen Versuchs tiberpriifen die Ethik-Kommissionen
die Forschung am Menschen auf ihre medizinische, rechtliche und ethische Ver-
tretbarkeit.% In diesem Verfahren geht es neben der wissenschaftlichen Uberprii-
fung der Forschungsvorhaben auch um die Herstellung von Transparenz und
Offentlichkeit, damit die notwendige Akzeptanz der medizinischen Forschung am
Menschen gewihrleistet ist.9%* Dadurch, dass das Forschungsvorhaben das auf-
wendige Verfahren vor den Ethikkommissionen durchlduft, wird die Forschung
legitimiert (»Legitimation durch Verfahren«).® Die Begutachtung der Ethik-
Kommissionen endet mit einem positiven oder versagenden Votum. Wihrend im
Arzneimittel- und Medizinprodukterecht im Bereich der klinischen Priifung mitt-
lerweile allgemein anerkannt ist, dass die Rechtsnatur der Entscheidung der Ethik-
Kommission ein Verwaltungsakt nach § 35 VwV{G darstellt6%, ist dies in anderen
Forschungsbereichen weiterhin umstritten. 697

Die Ethik-Kommissionen haben ferner die Kernaufgabe, den Probanden vor
gefihrlicher Forschung zu schiitzen,® aber auch den Forscher vor der Uber-
schreitung ethischer Grenzen zu bewahren.®®® § 3 Abs. 2 ¢ GCP-V definiert die
Ethik-Kommission entsprechend der Begriffsvorgaben in Art. 2 lit. k der
RL 2001/20/EG als

vein unabhangiges Greminm ans im Gesundbeitswesen und in nichtmedizinischen Berei-
chen titigen Personen, dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherbeit und
das Woblergehen von betroffenen Personen |...] zu sichern und diesbeziiglich 1V ertrauen
der Offentlichkeit zu schaffen, indem es unter anderem zu dem Priifplan, der Eignung

690 Hart, MedR 1994, 94 (102).

01 Zu weiteren prozeduralen Prinzipien der medizinischen Forschung siche Heinrichs, Forschung,
S. 236 ff.

92 Dentsch/ Spickboff, Medizinrecht, Rn. 1377 ff; 17ggeler, Ethik-Kommissionen, S. 48.

093 Doppelfeld, in: Lenk/Dutige/ Fangeran (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung, S. 141
(142); Losse, in: Wagner (Hrsg.), Arzneimittel und Verantwortung, S. 265 (269).

694 Wilk, Ethik in der Medizin 2002, 252 (253).

95 Lubmann, 1egitimation durch Verfahren, S. 203 ff.; Czwalinna, Ethik-Kommissionen, S. 93 ff.
96 Lanfs, in: Lanfs/ Kem, Handbuch des Arztrechts, § 4 Ra. 33.

97 Dazu Wilkening, Der Hamburger Sonderweg, S. 57 ff.

698 [ 45/, Ethikkommissionen, S. 16 ff.; ogeler, Ethik-Kommissionen, S. 48; Dentsch/ Spickhoff, Medi-
zinrecht, Rn. 1403.

99 Deuntsch/ Spickboff, Medizinrecht, Rn. 1404; Wilkening, Der Hamburger Sonderweg, S. 54; Deutsch,
VersR 1999, 1 (4).
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der Priifer und der Angemessenbeit der Einrichtungen sowie u den Methoden, die zur
Unterrichtung der betroffenen Personen und zur Erlangung ibrer Einwillignng nach
Aufklirung benutzt werden und zu dem dabei verwendeten Informationsmaterial Stel-
lung nimmt.«

Die Begutachtung des Forschungsvorhabens durch Ethik-Kommissionen wird
sowohl von Spezialgesetzen der medizinischen Forschung, wie dem AMG (§ 40
Abs. 1 Satz 2 AMG, § 42 AMG) und dem MPG (§ 20 Abs. 1 Satz 1 MPG, § 22
MPG), als auch von der Ziff. 23 der Deklaration von Helsinki (Fassung Fortaleza
von 2013) und den Berufsordnungen der Arzte’ gefordert.

700 Siehe anstatt vieler nur § 15 Abs. 1 Berufsordnung der Arztekammer Niedersachsen vom
22.03.2005, zuletzt gedndert am 27. November 2012 mit Wirkung zum 1. Februar 2013, abrufbar
unter: https://www.ackn.de/assets/Uploads/BO27112012.pdf <Stand: 14.11.2015>.






Kapitel 2: Grundkonstanten der Legitimation
klinischer Priifungen mit Schwangeren

Das Arzneimittelgesetz unterscheidet bei den Legitimationsvoraussetzungen zur
klinischen Priifung zwischen verschiedenen Teilnehmergruppen:

gesunde, einwilligungsfihige Volljihrige (§ 40 Abs. 1 8.3 AMG),
kranke, einwilligungsfihige Volljihrige (§ 41 Abs. 1 AMG),
kranke, einwilligungsunfihige Volljahrige (§ 41 Abs. 3 AMG),
gesunde Minderjihrige (§ 40 Abs. 4 AMG) und

kranke Minderjdhrige (§ 41 Abs. 2 AMG).

Unter einer volljahrigen/mindertjahrigen Person, die an einer Krankheit 1.S.d.
§ 41 AMG leidet, sind nur einschlidgig kranke Versuchsteilnehmer zu verstehen.
Dies bedeutet, dass der Versuchsteilnehmer an einer Krankheit leiden muss, fiir
deren Diagnose oder Therapie das zu erprobende Arzneimittel angewandt werden
soll.! Bei der oben genannten Gruppeneinteilung wird die Gruppe der Schwange-
ren nicht separat berticksichtigt. Daraus folgt, dass die Einordnung der schwange-
ren Frau und des Nasciturus in das beschriebene rechtliche Gruppen-Schema des
AMG Schwierigkeiten bereitet. Problematisch sind ebenso die Anforderungen an
die personenbezogenen Legitimationskriterien wie Nutzen, Risiko und Einwilli-

1 Siehe zum Ganzen Hdgele, Arzneimittelprafung, S. 280 ff.
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gungszustindigkeit der Forschungsteilnehmerin sowie die Anpassung und Ausle-
gung der gesetzlichen Regelungen an diese schwangerschaftsspezifischen Anfor-
derungen. So ist zu kliren, ob bei der Erforschung eines Arzneimittels, welches
der Heilung einer Krankheit, an der der Nasciturus leidet, dienen soll, die Mutter
als gesund — Legitimationsvoraussetzungen des § 40 Abs. 1 S.3 AMG — oder als
krank — Legitimationsvoraussetzungen des § 41 Abs. 1 AMG — anzusehen ist,
oder ob nicht der Nasciturus selbst als Forschungsteilnehmer gelten muss. In
diesem Fall wire der Nasciturus in die Gruppe der kranken Minderjdhrigen
(§ 41 Abs. 2 AMG) einzuordnen. Eng hiermit verbunden ist auch die Frage, ob
eine Forschung mit Eigennutzen fiir den Nasciturus gleichzeitig auch einen Ei-
gennutzen fiir die Schwangere bedeutet und ob eine Studie mit Nutzen fiir andere
ungeborene Kinder gleichzeitig gruppenniitzig fiir die Gruppe der schwangeren
Frauen ist. Hieran ankniipfend ist zu beleuchten, inwieweit die Risiken fiir den
Nasciturus als Risiken fiir die Schwangere verstanden werden missen, ob die
schwangere Frau allein die Entscheidung tiber die Studienteilnahme treffen kann
oder ob es einer weiteren Einwilligung durch den Vater des Nasciturus bedarf.

In diesem Kapitel wird zunichst untersucht, ob es aulerhalb des AMG und
der GCP-V ethische Leitlinien oder rechtliche Regelungen gibt, die die Beteiligung
Schwangerer an klinischen Prifungen explizit aufnehmen und bindende Wirkun-
gen flr das nationale Recht entfalten. Im Anschluss daran sollen die Grundkon-
stanten der Legitimation medizinischer Arzneimittelforschung mit Schwangeren
dargelegt werden. Hierzu gilt es zum einen zu kliren, ob der Nasciturus als Teil-
nehmer der klinischen Prifung anzusehen ist. Zum anderen werden die Grenzen,
die sich aus den medizinethischen Grundsitzen sowie den grundgesetzlichen Ge-
wihtleistungen fir die Legitimation klinischer Priifungen mit Schwangeren erge-
ben, aufgezeigt.

§ 6 Analyse ethischer Leitlinien und rechtlicher
Regelungen zur klinischen Priifung mit Schwangeren

Klinische Prifungen mit Arzneimitteln als integraler Bestandteil der Arzneimittel-
entwicklung nehmen in der medizinischen Forschung eine besondere Stellung ein
und untetliegen einer der hochsten Regulierungsdichten in der Humanforschung.
Wie in den Grundlagen medizinischer Forschung angedeutet, wird die klinische
Prifung von Arzneimitteln nicht nur durch internationale und nationale Rechts-
vorschriften reguliert, sondern ist durch einen Regelungspluralismus aus binden-
den Gesetzen und ethischen Grundsitzen gekennzeichnet.2 Die Analyse der fir
die klinische Prifung mit Arzneimitteln wesentlichen ethischen Leitlinien und
rechtlichen Regelungen ist Gegenstand dieses Teils der Arbeit. Im Rahmen der
Analyse werden zunichst die Voraussetzungen und die Bindungswirkungen der
cinzelnen Regelungen und Leitlinien dargestellt, dann diejenigen Regelungen auf-

2 Riis, in: Dentsch/ Tanpitz (Hrsg.), Forschungsfreiheit, S. 257 (259).
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gezeigt, welche besondere Voraussetzungen fiir die klinische Forschung an
Schwangeren aufstellen. AnschlieBend werden die Unterschiede und Gemeinsam-
keiten der ethischen Leitlinien und rechtlichen Regelungen herauskristallisiert, um
schliefllich die bestehenden ethischen Standards und rechtsverbindlichen Vorga-
ben darzustellen.

A. Inhaltliche Anforderungen und Bindungswirkungen der einzelnen Regelungen
an die klinische Priifung mit Schwangeren

Aufgabe dieses Abschnitts ist es, die wesentlichen ethischen Leitlinien und rechtli-
chen Regelungen, welche die klinische Prifung mit Arzneimitteln regeln, aufzu-
zeigen und zu Uberprifen, inwieweit diese inhaltliche Anforderungen und Bin-
dungswirkungen an die klinische Priifung mit Schwangeren explizit aufstellen. Die
einzelnen Regelungsregime, welche die klinische Priifung von Schwangeren auf-
nehmen, stellen dabei, wie sich anhand der folgenden Darstellung zeigen wird, an
den Einschluss von Schwangeren stark divergierende Anforderungen. Wihrend
sich ein Teil der Regelungen besonders restriktiv gegentiber dem Einschluss zeigt
und nur Studien mit unmittelbarem Nutzen fiir die Schwangere erlauben, finden
sich in anderen Normen kaum Begrenzungen fiir die klinische Priifung. Um einen
spiteren Vergleich der einzelnen Regelungen und Leitlinien zu ermdglichen, er-
folgt am Ende jeder regelungsbezogenen Darstellung — soweit die betreffende
Regelung konkrete Voraussetzungen fiir den Einschluss schwangerer Frauen be-
inhaltet — eine tabellarische Aufstellung der Voraussetzungen, aufgeschliisselt nach
folgender Nutzeneinteilung des Forschungsvorhabens:

e unmittelbarer Nutzen fiir die Mutter und/oder den Nasciturus
e Studien mit schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisgewinn
e Studien ohne schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn.

Der unmittelbare Nutzen der Studie beschreibt einen potenziellen Nutzen, der
sich aus der Studienteilnahme direkt (unmittelbar) fiir die schwangere Teilnehm-
erin oder den Nasciturus ergibt.

Unter »Studien mit schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisgewinn« sind
Forschungsvorhaben zu verstehen, die nicht der Schwangeren, den Nasciturus
oder spiter geborenem Kind direkt nutzen, sondern anderen Schwangeren bzw.
deren ungeborenen oder spiter geborenen Kindern. Dies bedeutet nicht, dass es
sich um »schwangerschaftsspezifische Krankheiten« wie etwa bei einer Schwan-
gerschaftsdiabetes handeln muss, sondern es gentigt, wenn Erkenntnisse tiber die
Wirksamkeit eines beliebigen Arzneimittels fiir die Anwendung in der Schwanger-
schaft erforscht werden sollen. Die Voraussetzung, dass die Studie einen schwan-
gerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn hat, ist aber nicht mit dem Subsidiari-
tatsprinzip (gleichwertige Erkenntnisse konnen nicht ohne Einbeziehung von
Schwangeren gewonnen werden) gleichzusetzen. Soll z.B. zunichst ein Wehen-
hemmer auf seine Wirksamkeit fiir Frauen allgemein getestet werden, dirfen nach
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dem Subsidiarititsprinzip nur nicht-schwangere Frauen eingeschlossen werden.
Erst wenn Wirkungen des Arzneimittels auf schwangere Frauen erforscht werden
sollen, ist nach dem Subsidiarititsprinzip der Einschluss von Schwangeren unaus-
weichlich. Trotzdem liegt in beiden Fillen ein schwangerschaftsspezifischer Er-
kenntnisgewinn vor, denn das Arzneimittel soll jeweils fiir die Anwendung in der
Schwangerschaft zugelassen werden bzw. betrifft eine schwangerschaftsspezifi-
sche Krankheit. Wird demnach das Subsidiarititsprinzip innerhalb der Regelungen
und Leitlinien als Legitimationsvoraussetzung genannt, bedeutet dies immer auch
ein Verbot von Studien ohne schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn. Ist
aber fiir den FEinschluss allein Voraussetzung, dass das Arzneimittel fir die
Schwangerschaft zugelassen werden soll, muss nicht zwingend das Subsidiaritits-
prinzip eingehalten werden. Dennoch liegt in diesem Fall die Anforderung in Be-
zug auf den schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn vor. Das Subsidiari-
tatsprinzip stellt somit strengere Anforderungen an den Einschluss von Schwan-
geren als das Bedurfnis eines schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinns.

Unter »Studien ohne schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn« werden
die Studien verstanden, mit denen lediglich Erkenntnisse tiber allgemeine Arznei-
mittelwirkungen erforscht werden sollen. Riickschliisse auf die Wirkung des Arz-
neimittels in der Schwangerschaft sollen hieraus nicht gezogen werden.

1. Ausgewiihite internationale Rechtsquellen zur klinischen Priifung
1. Regelungen der Weltgesundheitsorganisation

a) Guidelines for Good Clinical Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical
Products (WHO-GCP-Guidelines)

Die ersten ethischen Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (World Health
Organization — WHO) zu klinischen Studien wurde im Jahr 1968 als Bericht der
Scientific Group on Principles for Clinical Evaluation of Drugs? verdffentlicht.*
Die WHO ist eine im Jahr 1948 gegriindete Sonderorganisation der Vereinten
Nationen mit Sitz in Genf, deren Hauptaufgabe die Mitarbeit an globalen Ge-
sundheitsfragen, die Mitwirkung bei dem Erlass von Vorschriften und Leitlinien
und der Einfiihrung einer internationalen Standardisierung fiir biologische und
pharmazeutische Erzeugnisse ist.>

Im Jahr 1993 wurden diese Leitlinien von einem durch die WHO eingesetzten
Expertenkomitee umfangteich tberarbeitet und im Jahr 1995 als »Guidelines for
Good Clinical Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical Products« (WHO-

3 World Health Onrganization (WHO), Principles for the clinical evaluation of drugs: report of a WHO
scientific group, WHO Technical Report Series Nr. 403, 1968, auch abrufbar unter:
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_403.pdf <Stand: 14.11.2015>.

4 Siehe dazu uberblicksartig Staak/ Weiser, Klinische Prifung, S. 32.

5 Siehe zu der Organisationsstruktur der WHO auf der offiziellen Webseite, abrufbar unter:
http://www.who.int/en <Stand: 14.11.2015>.
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GCP-Guidelines)® verotfentlicht. Ziel der WHO-GCP-Guidelines ist die Schaf-
fung von international einheitlichen Standards fir die Durchfiihrung medizini-
scher Forschung am Menschen, um die Rechte und die Sicherheit der Versuchs-
teilnehmer zu gewihtleisten.” Sie beinhaltet Regelungen tiber die Planung, Durch-
fithrung und Auswertung medizinischer Forschung mit Menschen fiir alle Phasen
der klinischen Prifung.

Die WHO-GCP-Guidelines wurden nicht als Beschluss eines WHO-Ozrgans
erlassen, sondern als Anhang eines Berichts des eingesetzten Expertenkomitees.
Sie entfalten damit keine rechtsverbindliche Wirkung fiir Deutschland und die
anderen WHO-Mitgliedstaaten, sondern dienen lediglich als informatives Werk-
zeug.$ In dieser Funktion will die Leitlinie vor allem auch Standards fir die Ent-
wicklungslinder schaffen, die noch kaum lokale Erfahrungen mit der Durchfih-
rung von klinischen Studien haben.? Die WHO-GCP-Guidelines sind sowohl an
die Kontrollbehérden in den Mitgliedsstaaten als auch an Ethik-Kommissionen,
Prifirzte und Hersteller gerichtet.!® Durch die WHO-GCP-Guidelines werden fiir
die klinische Prifung mit Schwangeren keine spezifischen Sonderregelungen ge-
troffen.

b) Operational Guidelines for Ethics Committees That Review
Biomedical Research

Mit der Intention, internationale Leitlinien zur ethischen Begutachtung von For-
schungsvorhaben zu etablieren, hat die WHO im Jahr 2000 die »Operational Gui-
delines for Ethics Committees That Review Biomedical Research«!! herausgege-
ben.'2 Die Leitlinie beinhaltet insbesondere Anforderungen an die Zusammenset-
zung und Verfahrensweise der Ethik-Kommissionen und kann von diesen als
Basis ihrer Verfahrensordnungen genutzt werden. Gleichzeitig werden Anfor-
derungen an die Antragsunterlagen, die zur Begutachtung eingereicht werden

6 Die Guidelines for Good Clinical Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical Products bilden
Anhang 3 des Berichtes WHO Expert Committee on the Use of Essential Drugs, The use of essential
drugs: sixth report of the WHO Expert Committee, WHO Technical Report Series Nr. 850, 1995,
auch abrufbar unter: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/whozip13e/whozip13e.pdf <Stand:
14.11.2015>.

7 Ngl. World Health Organization Expert Committee on the Use of Essential Dimgs, The use of essential
drugs, sixth report of the WHO Expert Committee, 1995, S. 100.

8 Hagele, Arzneimittelprifung, S. 202.

9 World Health Organization Expert Committee on the Use of Essential Drugs, The use of essential drugs:
sixth report of the WHO Expert Committee, 1995, S. 100.

10 World Health Organization Expert Committee on the Use of Essential Drugs, The use of essential drugs:
sixth report of the WHO Expert Committee, 1995, S. 100; zu den Pflichten und Aufgabenbereichen
der Priifirzte aus der WHO-GCP-Guidelines siehe Iddnpdicdn-Heikkild, Annals of Medicine 26 (1994),
89 ff.

11 WHO, Opetational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, TDR/
PRD/ETHICS/2000.1, 2000, abrufbar unter:

http:/ /www.who.int/tdt/publications/documents/ethics.pdf <Stand: 14.11.2015>.

12 Vel. IWHO, Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research,
TDR/PRD/ETHICS/2000.1, S. 1.
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miissen, aufgestellt.!’> Die Operational Guidelines for Ethics Committees That
Review Biomedical Research sind das Ergebnis einer weitgefdcherten internationa-
len Konsultation von verschiedensten internationalen Organisationsverbinden. 4
Sie wurden nicht als Beschluss eines WHO-Organs erlassen und entfaltet keine
Rechtsverbindlichkeit fiir Deutschland oder fiir andere WHO-Mitgliedsstaaten,
sondern dient allein als »Anleitungen fiir einen harmonisierten state-of-the-art-
Ansatz«.!5 Auch diese Guidelines sehen keine besonderen Bestimmungen fiir kli-
nische Prifungen mit Schwangeren vor.

¢) Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for
Implementation (WHO-GCP-Handbook)

Als Erginzung zu den WHO-GCP-Leitlinien vertffentlichte die WHO im Jahr
2005 ein Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for
Implementation (WHO-GCP-Handbook),!6 welches die nationalen Regulierungs-
behérden, Sponsoren, Prifer und Ethik-Kommissionen unterstiitzen soll, die
internationalen Richtlinien zu verstehen und umzusetzen.!” Das Handbuch stiitzt
sich sowohl auf die WHO-GCP-Guidelines als auch auf andere internationale
Richtlinien, 18 wie z.B. die Leitlinien der International Conference in Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use (ICH).? Das Handbuch definiert 14 Grundsitze der guten klinischen Praxis
mit Anleitungen an alle Beteiligten zur Anwendung und Umsetzung dieser Prinzi-
pien. Auch dieses Handbuch ist kein Beschluss eines WHO-Ozrgans und erfihrt
damit keine Rechtskraft fiir die WHO-Mitgliedstaaten.?? Es dient wie die WHO-
GCP-Guidelines als Informationswerkzeug fiir seine Mitgliedstaaten und soll ins-
besondere den Lindern, in denen nationale Vorschriften nicht existieren oder der

13 Siehe Ziffer 5 der Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Re-
search der WHO.

14 Zu der Entstehung der Leitlinie und der Beteiligung der einzelnen Organisationsverbinde siche
WHO, Opetrational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, TDR/
PRD/ETHICS/2000.1, S. 29 ff.

15 IPHO, Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, TDR/
PRD/ETHICS/2000.1, S. 31; vgl. Hiippe, in: Raspe/ Hiippe/ et al, Empfehlungen zur Begutachtung
klinischer Studien durch Ethik-Kommissionen, S. 195, 204 f.

16 WHO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementation,
2005, abrufbar unter: http://whgqlibdoc.who.int/publications/2005/924159392X _ eng.pdf <Stand:
14.11.2015>.

17 Siehe IWHO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementa-
tion, 2005, S. 1.

18 [”HO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementation,
2005, S. 5.

19 Zur ICH und deren Leitlinien siche niher Kapitel 2 § 6 A. 1. 3. ¢).

20 Vgl. WHO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementation,
2005, S. 6.
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Erginzung bediirfen, einen Standard vorgeben, der von den Mitgliedstaaten tiber-
nommen werden kann.2!

Das WHO-GCP-Handbook nimmt die Gruppe der Schwangeren als eigen-
stindige Gruppe von Forschungsteilnehmerinnen in seinen Ausfithrungen zu dem
ethischen Prinzip der »Achtung vor den Menschen« auf.?? Diese seien ebenso wie
Minderjihrige und Gefangene durch unzulissige Einwirkungen und Zwinge in
Bezug auf ihre freiwillige Studienteilnahme besonders beeinflussbar und daher als
besonders schutzwiirdig anzusehen. Um die Rechte und das Wohlergehen dieser
Teilnehmergruppen zu schiitzen, fordert das WHO-GCP-Handbook fir den Ein-
schluss von Schwangeren — iiber die allgemeinen Voraussetzungen hinaus — zu-
sitzliche Legitimationskriterien in Form des Subsidiarititsprinzips (Forschungen
mit vergleichbarer Wirksamkeit kénnen nicht ohne schwangere Frauen durchge-
tihrt werden), ggf. eine gesetzliche Vertretung bei Einwilligungsunfihigkeit und
eine zusitzliche Uberwachung des Forschungsvorhabens. Wie eine solche Uber-
wachung ausgestaltet sein soll, bleibt dabei allerdings offen.

Das WHO-GCP-Handbook nimmt zwar selbst keine Unterteilung der For-
schungsvorhaben anhand des Studiennutzens vor, doch durch die Voraussetzung
der Subsidiaritit findet ein Ausschluss von Studien ohne schwangerschaftsspezifi-
schen Erkenntnisgewinn statt. Folglich sind alle Forschungsvorhaben mit unmit-
telbarem Nutzen fiir die Mutter und/oder den Nasciturus sowie mit einem
schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn unter den genannten Vorausset-
zungen moglich.

Nutzen Voraussetzungen

Unmittelbarer Nutzen fiir: Allgemeine Kriterien der Forschung
Keine Vorgaben Subsidiarititsprinzip

(Mutter und/oder Nasciturus) Zusitzliche Uberwachung der Studie
Studien mit schwangerschaftsspezifischem Allgemeine Kriterien der Forschung
Erkenntnisgewinn Subsidiarititsprinzip

Zusitzliche Uberwachung der Studie
Nicht moglich

O|le o e|e o @

Studien ohne schwangerschaftsspezifischen
Erkenntnisgewinn

2. Regelungen des Europarates

a) Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings

Um die divergierenden und teilweise als unzureichend empfundenen gesetzlichen
Bestimmungen der Mitgliedstaaten zur medizinischen Forschung an Menschen zu

21 WHO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementation,
2005, S. 6.

22 Siehe WHO, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementa-
tion, 2005 S. 22; die hier angesprochenen Regelungen des IWHO, Handbook for Good Clinical
Research Practice (GCP): Guidance for Implementation, finden sich auszugsweise im Anhang A.
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harmonisieren, hat das Ministertkomitee des BEuroparates?’> am 6. Februar 1990
eine Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings?* ausgespro-
chen.? Die Beschliisse des Ministerkomitees haben nach Art. 15 b EuRatS? keine
direkte Bindungswirkung, sondern fiir die Mitgliedstaaten nur empfehlenden Cha-
rakter. Sie sind auf freiwillige Umsetzung der Regelungen durch ihre Mitgliedsstaa-
ten angewiesen.?” Die Empfehlung umfasst 16 Prinzipien zur Durchfiihrung wis-
senschaftlicher Forschung mit Menschen.2

In der Empfehlung des Ministerkomitees des Europarates betreffend Medical
Research on Human Beings wird die Forschung an Schwangeren in Prinzip 6 der
Empfehlung aufgenommen.?? Dieses befiirwortet eine klinische Priifung an
Schwangeren, wenn das Forschungsvorhaben entweder einen direkten Nutzen fiir
die Gesundheit der Schwangeren und/oder das Kind hat oder zumindest anderen
Frauen und Kindern, die in der gleichen Situation wie die Forschungsteilnehmerin
sind, einen Nutzen versprechen. Gleichzeitig werden Studien ohne schwanger-
schaftsspezifischen Erkenntnisgewinn ausgeschlossen. Die Formulierung »Nutzen
fir Kinder (at benefiting children)« tiberlisst es der Interpretation und Umsetzung
der Mitgliedstaaten, ob darunter auch bereits der Nasciturus zu verstehen ist. Nur
bei einer den Nasciturus einschlieBenden Interpretation dieser Empfehlung wiren
danach auch die klinischen Priifungen zuldssig, die eine Krankheit des Nasciturus,
welche sich nicht zwingend nach der Geburt fortsetzen muss, zum Gegenstand

23 Der Europarat wurde im Jahr 1949 gegriindet und ist eine heute 47 Staaten umfassende europii-
sche internationale Organisation mit Sitz in Stral3burg, die sich in ganz Europa der Entwicklung
gemeinsamer und demokratischer Prinzipien widmet; zum Ganzen Wittinger, Der Europarat, die
Entwicklung seines Rechts und der europiischen Verfassungswerte, 2005; das Ministetkomitee ist
nach Art. 10 EuRatS (Satzung des Europarates vom 05.05.1949, BGBL. 1950 I S. 263, zuletzt gein-
dert durch Bekannmachung iiber den Geltungsbereich der Europaratssatzung sowie tiber die Ande-
rung ihres Art. 26 vom 18.01.2008, BGBL. II S. 129) ein Organe des Europarates. Zu der Zusam-
mensetzung und den Aufgaben des Ministerkomitees siehe Wittinger, Der Europarat, S. 118 ff.

24 Ministerkomitees des Enroparates, Recommendation No. R (90) 3 of the Committee of Ministers to
Member States Concerning Medical Research on Human Beings, 1990, abrufbar unter:
https://wed.coe.int/ com.instranet.InstraServlet’command=com.instranet. CmdBlobGet&Instranetl
mage=569941&SecMode=1&Docld=590274&Usage=2 <Stand: 14.11.2015>.

25 Rogers/ de Bousingen, Bioethics in Europe, S. 77.

26 Satzung des Europarates vom 05.05.1949, BGBL 1950 I S. 263, zuletzt gedndert durch die Be-
kanntmachung iiber den Geltungsbereich der Europaratssatzung sowie iiber die Anderung ihres Art.
26 vom 18.01.2008, BGBL. II S. 12.

27 Anlisslich der Annahme des Beschlusses der Empfehlung wies der Vertreter Deutschlands darauf
hin, dass er, gestiitzt auf Artikel 10.2 ¢ des internen Reglements der Sitzungen der Ministerdelegier-
ten, das Recht seiner Regierung vorbehalte, gemil3 den Grundsitzen der Empfehlung zu handeln
oder nicht; sieche FuBinote 1 der Empfehlung des Ministerkomitees des Enroparates, Recommendation
No. R (90) 3 of the Committee of Ministers to Member States Concerning Medical Research on
Human Beings.

28 Zu den 16 Prinzipien der Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings des Minis-
terkomitees des Europarates siehe auch Keller, MedR 1991, 11 (16 f.).

2 Die hier angesprochenen Regelungen der Empfehlung des Ministerkomitees des Eurgparates, Recom-
mendation No. R (90) 3 of the Committee of Ministers to Member States Concerning Medical Re-
search on Human Beings finden sich auszugsweise im Anhang B.
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haben. Dies wire z.B. bei einer Schmerzbehandlung des ungeborenen Kindes der
Fall.

Bei Studien ohne direkten Nutzen fiir die Schwangere und/oder das Kind for-
dert die Empfehlung des Ministerkomitees die Beachtung des Subsidiaritdtsprin-
zips. Schwangere diirfen demnach nur an der klinischen Priifung beteiligt werden,
wenn die Ergebnisse der Studie nicht auch durch den Einschluss von nicht-
schwangeren Frauen erreicht werden koénnen.30 Das Prinzip 6 der Empfehlung
stellt zwar nicht explizit fest, dass tber diese besonderen Kriterien hinaus die all-
gemeinen Kiriterien der medizinischen Forschung weiterhin zu beachten sind, der
Aufbau der Prinzipien legt dies aber nahe.

Nutzen Voraussetzungen
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Mutter und/oder Kind
Studien mit schwangerschaftsspezifischem e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Erkenntnisgewinn e  Subsidiarititsprinzip
Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht moglich
Erkenntnisgewinn

b) Biomedizinkonvention

Die im Europarat zusammengeschlossenen 47 Linder haben im Jahr 1997 das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin: Ubereinkommen tiber
Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizinkonvention)3! in Form eines vélket-
rechtlichen Vertrags3? beschlossen und dieses zur Ratifizierung vorgelegt.3> Durch
die Biomedizinkonvention sollen rechtliche Mindestanforderungen im Bereich der
Diagnose, Heilbehandlung, Forschung, Organtransplantation, Genanalyse und
Embryonenforschung verbindlich gemacht werden.?* Die Biomedizinkonvention
enthdlt die fir die Erreichung des Regelungsziels notwendigen Prinzipien und
wird durch Zusatzprotokolle fir die individuellen Bereiche erginzt.? In

30 Vgl. dazu auch Rogers/ Durand de Bousingen, Bioethics in Europe, S. 80.

31 Verbindlich ist das Ubereinkommen nur in franzésischer und englischer Sprache (Art. 12 FuRatS);
siche Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine v.
04.04.1997, CETS Nr. 164, abrufbar unter: http:/ /www.coe.int/en/web/ conventions/ full-list/-
/conventions/rms/090000168007cf98 <Stand: 14.11.2015>.

32 Bei dem volkerrechtlichen Vertrag handelt es sich um eine Rahmenkonvention, die zwar fir die
Ratifizierungsstaaten rechtlich bindende, jedoch inhaltlich sehr offene Normen aufstellt; dazu Kasnd-
Jer, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 7; Riedel, in: Taupitz (Hrsg.), Das
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, S. 29 (34 ff.).

33 Zur Geschichte der Biomedizinkonvention Dappelfeld, in: Taupitz (Hrsg.), Das Menschenrechts-
ubereinkommen zur Biomedizin, S. 15 ff.

34 Vgl. dazu R. Giesen, MedR 1995, 353 ff.

35 Bisher liegen vier Zusatzprotokolle zur Unterzeichnung und Ratifizierung vor: Additional Proto-
col to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine, on the Prohibition of Cloning Human Beings v.
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Art. 15 der Biomedizinkonvention wird die grundsitzliche Freiheit der medizini-
schen Forschung festgelegt, wihrend Art. 16 und 17 der Biomedizinkonvention
Zuldssigkeitsvoraussetzungen fiir medizinische Versuche mit Menschen formu-
liert.

Nachdem finf Mitgliedstaaten die Biomedizinkonvention ratifiziert hatten, ist
diese am 1. Dezember 1999 fiir diese Mitgliedstaaten in Kraft getreten.3¢ In der
Bundesrepublik Deutschland wurde die Biomedizinkonvention nicht ratifiziert
und ist daher fiir Deutschland nicht verbindlich.3” Die klinische Priifung mit
Schwangeren wird in der Biomedizinkonvention nicht gesondert geregelt.

¢) Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention

Am 25 Januar 2005 wurde durch den Europarat das Zusatzprotokoll zum Uber-
einkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin betreffend biomedizinische
Forschung (Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonventi-
on)38 verabschiedet. Dieses stellt, wie die Biomedizinkonvention, einen volker-
rechtlichen Vertrag dar® und konnte nach Ratifizierung von funf Mitgliedstaaten
am 1. September 2007 in Kraft treten.*0 Wie die Biomedizinkonvention ist auch
das Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention nicht
von der Bundesrepublik Deutschland ratifiziert worden und entfaltet fiir Deutsch-
land keine Rechtsverbindlichkeit.

Das Zusatzprotokoll enthilt Konkretisierungen zu den einzelnen Prinzipien
der Biomedizinkonvention in Bezug auf medizinische Forschung, indem allgemei-
ne Prinzipien und besondere Anforderungen u.a. an den Einschluss von Einwilli-

12.01.1998, CETS Nr. 168; Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedi-
cine, on Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin v. 24.01.2002, CETS Nr. 186;
Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research v. 25.01.2005, CETS Nr. 195; Additional Protocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine, concerning Genetic Testing for Health Purposes v. 27.11.2008, CETS Nr. 203, alle
abrufbar unter: http://www.coe.int/en/web/conventions/ full-list <Stand: 14.11.2015>. Die Proto-
kolle sind ebenfalls volkerrechtliche Vertrige; Riedel, in: Tanpitz (Hrsg.), Das Menschenrechtsiiber-
einkommen zur Biomedizin, S. 29 (34 ff.).

36 Vgl. Art. 33 Biomedizinkonvention.

37 Die Biomedizinkonvention ist in Deutschland auf Ablehnung gestof3en. Die Kritik richtete sich
vor allem gegen die geringen Schutzgarantien fir Menschen, die einwilligungsunfihig sind; vgl.
Klinnert, Bioethik-Konvention, S. 451 ff.; Lipp, in: Laufs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn.
8; Kern, MedR 1998, 485 (489 £.); R. Giesen, MedR 1995, 353 (355); Parzig, Ethik Med 1994, 169 £.; zu
weiteren Kritikpunkten der Biomedizinkonvention siche Laufs, NJW 1997, 776 (777).

38 Verbindlich ist das Ubereinkommen nur in franzésischer und englischer Sprache (Art. 12 EuRatS);
siehe dazu Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, Concerning
Biomedical Research v. 25.01.2005, CETS Nr. 195, abrufbar unter
http://www.coe.int/en/web/conventions/ full-list/- /conventions /rms/090000168008371a <Stand:
14.11.2015>.

3 Dazu Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 7; Riedel, in: Taupirz;
(Hrsg.), Das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, S. 29 (34 ff.).

40 Vgl. Art. 37 des Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention.
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gungsunfihigen gestellt werden.*! Erlduterungen erfihrt das Zusatzprotokoll
durch einen »Explanatory Report«.*2 Das Zusatzprotokoll biomedizinische For-
schung der Biomedizinkonvention fiihrt die Forschung mit Schwangeren in
Art. 18 Abs. 1 auf.#3 Dieser teilt die Forschung mit Schwangeren in Forschungs-
vorhaben mit unmittelbarem Nutzen fiir die Gesundheit der Schwangeren, den
Embryo, den Fetus oder das Kind nach der Geburt und Forschungsvorhaben mit
Nutzen fiir andere Frauen in Bezug auf Reproduktion, andere Embryonen, andere
Féten oder andere Kinder ein.

Die Forschung mit direktem Nutzen fiir Mutter, Embryo, Fetus oder das ge-
borene Kind richtet sich nach den allgemeinen Vorschriften* mit der Besonder-
heit, dass nach Art. 22 Abs. 2 des Zusatzprotokolls die besondere Situation bei der
Nutzen-Risiko-Abwigung Berticksichtigung finden muss.*> Fiir alle anderen For-
schungsvorhaben mit Schwangeren verlangt Art. 18 Abs. 11 des Zusatzprotokolls
zumindest einen Nutzen fiir Frauen in Bezug auf die Reproduktion oder einen
Nutzen fiir andere Embryonen, Féten oder spitere Kinder. Diese Voraussetzun-
gen haben zur Folge, dass alle Forschungsvorhaben, denen ein schwangerschafts-
spezifischer Erkenntnisgewinn fehlt, ausgeschlossen sind.*¢ Dariiber hinaus for-
dert Art. 18 Abs. 11 des Zusatzprotokolls in Bezug auf den Nutzen fiir »andere
Schwangere«, dass dieser Nutzen immer in Bezug auf die Reproduktion bestehen
muss. Die Formulierung »m Zusammenhang mit der Reproduktion« ist hierbei
weit zu verstehen, indem, wie der Erlduterungsbericht des Zusatzprotokolls bio-
medizinische Forschung der Biomedizinkonvention*” in Nr. 103 ausfithrt, darun-
ter Forschungsvorhaben fallen, die fiir die Gesundheit von Frauen nach einer

41 Eine ausfiihrliche Darstellung des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizin-
konvention bei Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung; Tanpirz, Bio-
medizinische Forschung, S. 1 ff;; einen Vergleich der Regelungen des Zusatzprotokolls biomedizini-
sche Forschung der Biomedizinkonvention mit den Anforderungen der RL 2001/20/EG und dem
AMG bei Tanpitz, in: Deutsch/ Dutige / et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 29
(31 ff).

42 Buroparat, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine Concerning Biomedical Research, v. 25.01.2005, CETS Nr. 195, abrufbar unter:
https://tm.coe.int/ CoOERMPublicCommonSearchSetvices/DisplayDCTMContent?documentId=09
000016800d3810 <Stand: 14.11.2015>.

43 Die hier angesprochenen Regelungen des Zusatzprotokolls biomedizinischer Forschung der Bio-
medizinkonvention finden sich auszugsweise im Anhang C.

44 Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 198; Kiriakaki, Der
Schutz des Menschen und des Embryos, S. 338; Koenig/ Busch/ Beer/ Miiller, Das Ubereinkommen zum
Schutz der Menschenrechte und der Menschenwurde, S. 316.

4 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 91; Kand/er, Rechtliche Rahmenbedingun-
gen biomedizinischer Forschung, S. 198.

46 Vgl. Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 199; Taupitz, Bio-
medizinische Forschung, S. 123.

47 Eurgparat, Explanatory Report to Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, Concerning Biomedical Research v. 25.01.2005, CETS Nr. 195, abrufbar unter:
https://rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchSetvices/DisplayDCTMContent?documentId=09
000016800d3810 <Stand: 15.09.2014>; die hier angesprochene Regelung findet sich auszugsweise
im Anhang D.



118 Kapitel 2: Grundkonstanten

Schwangerschaft oder fiir den Wunsch, schwanger oder nicht schwanger zu wer-
den, von Bedeutung sind. Nicht davon erfasst werden aber Forschungsvorhaben
ohne Reproduktionsbezug, die sich auf die Vertriglichkeit des Arzneimittels auf
Schwangere allgemein beziehen. Bei Forschungsvorhaben mit Schwangeren, die
allein anderen schwangeren Frauen dienen sollen, wird der schwangerschaftsspezi-
tische Erkenntnisgewinn damit erheblich eingeschrinkt.

Als Legitimationskriterien der Forschungsvorhaben mit allein schwanger-
schaftsspezifischem Erkenntnisgewinn nennt Art. 18 Abs. 11ii,iii des Zusatzpro-
tokolls das Subsidiarititsprinzip*® und die Grenze von minimalen Risiken und
minimalen Belastungen bei der Studienteilnahme.*® Ob sich die minimalen Risiken
und Belastungen auf die Mutter, den Embryo, den Fetus und das Kind nach der
Geburt beziehen, bleibt in Art. 18 Abs. 1 iii des Zusatzprotokolls zunichst offen.
Es ist aber, wie der Erlduterungsbericht zu dem Zusatzprotokoll biomedizinische
Forschung der Biomedizinkonvention unter Nr. 102 ausfithrt, davon auszugehen,
dass die Forschung nur minimale Risiken und Belastungen (minimal risk and mi-
nimal burden) fiir den Embryo, Fetus oder das Kind nach der Geburt mit sich
bringen darf.50

Nutzen Voraussetzungen
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Mutter, Embryo, Fetus oder Kind nach e Nutzen-Risiko-Bewertung:
der Geburt Beriicksichtigung der besonderen

Situation der Schwangerschaft

Studien mit eingeschrénktem schwanger- e Allgemeine Kriterien der Forschung
schaftsspezifischem Erkenntnisgewinn: e Subsidiaritétsprinzip
Studien mit Nutzen fiir andere Frauen in e Nutzen-Risiko-Bewertung:
Bezug auf die Reproduktion oder einen Minimales Risiko und minimale
Nutzen fur andere Embryonen, Féten Belastung
oder spatere Kinder
Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht méglich
Erkenntnisgewinn

d) Leitfaden fiir Mitglieder Medizinischer Ethikkommissionen (REC) (CDBI-
Leitfaden-REC)

Der Lenkungsausschuss Bioethik (CDBI-Steering Committee on Bioethics) des
Europarates vertffentlichte am 7. Februar 2011 den Leitfaden far Mitglieder Me-

48 Forschung mit vergleichbarer Wirksamkeit darf nicht durch die Ersetzung der schwangeren Frau
durch nicht-schwangere Frauen mdglich sein; vgl. Art. 18 Abs. 1 ii des Zusatzprotokolls biomedizi-
nische Forschung der Biomedizinkonvention; dazu auch Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen
biomedizinischer Forschung, S. 200.

49 Taupitz, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 29 (37);
Doppelfeld, in: Frewer/ Schmidt (Hrsg.), Standards der Forschung, S. 163 (172).

50 So auch Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 200 f.; Kiriakaki,
Der Schutz des Menschen und des Embryos, S. 339; Miiller-Terpitz, Das Recht der Biomedizin, S. 27.
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dizinischer Ethikkommissionen (REC) (CDBI-Leitfaden-REC).5! Ziel des Leitfa-
dens ist es, Ethik-Kommissionen bei der Erfiillung ihrer Aufgabe zu unterstiitzen,
indem ethische Fragen, mit denen sich Ethik-Kommissionen bei ihrer Tétigkeit
befassen, beleuchtet werden, ohne selbst neue ethische Grundsitze aufzustellen.52
Der Leitfaden enthilt Ausfithrungen zu Entscheidungs- und Verfahrensweisen fiir
die Begutachtung von Studienvorhaben durch Ethik-Kommissionen, indem be-
stehende ethische Grundsitze erldutert und operative Verfahren zur Umsetzung
dieser ethischen Grundsitze aufgezeigt werden. Es handelt sich bei dem Leitfa-
den, entsprechend seiner Intention, um ein unverbindliches Dokument.33 Der
Leitfaden stellt auBerdem ausdricklich fest, dass er innerhalb seiner Richtlinien die
Biomedizinkonvention zugrunde legt und verweist insofern fiir Nicht-Zeichner-
Staaten auf den Vorrang des nationalen Rechts.5*

Der CDBI-Leitfaden-REC sieht in Abschnitt 8. C besondere Voraussetzungen
tir die Forschung mit Schwangeren vor, die zu den allgemeinen Voraussetzungen
medizinischer Forschung hinzutreten.5 Zwar gibt der CDBI-Leitfaden-REC unter
den allgemeinen Informationen zum Leitfaden an, dass er keine neuen ethischen
Grundsitze aufstellen mochte, sondern nur bestehende zusammenfasse, 6 trotz-
dem weichen die Sprachfassungen von den Ausfithrungen des Zusatzprotokolls
biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention des Europarates ab. So
unterteilt auch der CDBI-Leitfaden-REC die Forschungsvorhaben in solche mit
direktem Nutzen fur Mutter und/oder Fetus und Forschungsvorhaben mit Nut-

51 Steering Committee on Bivethics (CDBI), Guide for Research Ethics Committee Members v. 07.2.2011,
CDBI/INF(2011)2, abrufbar unter: http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/activities /02_
biomedical_research_en/Guide/Guide_EN.pdf <Stand: 14.11.2015>; die deutsche Ausgabe ist
abrufbar unter:

http:/ /www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_Biomedical_research_en/Guide/Guide_D
E.pdf <Stand: 14.11.2015>.

52 Siehe den einfiihrenden Teil unter 1. CDBI-Leitfaden-REC S. 6.

53 Vgl. Hijppe, in: Raspe/ Hiippe/ et al., Empfehlungen zur Begutachtung klinischer Studien durch
Ethik-Kommissionen, S. 195, 200; sieche dazu auch die kritische Anmerkung der Bundesérztekammer
zut »Nichtdeutlichmachung des unverbindlichen Charakters der Leitlinie, in: Stellungnahme der
Bundesirztekammer zum Entwurf eines Leitfadens des Europarates fur Mitglieder von Ethik-
Kommissionen im Forschungsbeteich (Draft Guide for Research Ethics Committee Members,
CDBI/INF (2009)6) v. 26.03.2010, S. 3 Punkt 1), abrufbar unter:

http:/ /www.bundesaerztckammer.de/downloads/StellLeitfBioethik20100326.pdf <Stand:
14.11.2015>.

54 Steering Committee on Bioethics (CDBI), Guide for Research Ethics Committee Members v.
07.02.2011, CDBI/INF(2011)2, S. 9 ff., Teil 4. Legal Aspects; siche dazu auch die Anmerkung der
Bundesarztekammer zu den »Unterschieden von den Grundsitzen der Biomedizinkonvention und
nationalem Recht, in: Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Entwurf eines Leitfadens des
Europarates fiir Mitglieder von Ethik-Kommissionen im Forschungsbereich (Draft Guide for Rese-
arch Ethics Committee Members, CDBI/INF (2009)6) v. 26.03.2010, S. 4 Punkt 2).

55 Steering Committee on Bioethics (CDBI), Guide for Research Ethics Committee Members v.
07.02.2011, CDBI/INF(2011)2, S. 42, Teil 8. C Pregnancy and breastfeeding; die hier angesproche-
nen Regelungen des CDBI-Leitfaden-REC finden sich auszugsweise im Anhang E.

56 Siehe, Szeering Commiittee on Bioethics (CDBI), Guide for Research Ethics Committee Members v.
07.02.2011, CDBI/INF(2011)2, S. 5, Teil 1. The Guide: A Tool for Research Ethics Committee
(REC) Members.
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zen flr andere Frauen in Bezug auf die Reproduktion oder andere Foten, aber
anders als in Art. 18 Abs. 11 des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der
Biomedizinkonvention werden Forschungsvorhaben zum Nutzen fiir den Emb-
ryo (andere Embryonen) und das spiter geborene Kind (andere spiter geborene
Kinder) nicht mehr aufgegriffen. Ob dies beabsichtigt war, um Forschungsvorha-
ben mit Schwangeren weiter einzugrenzen, oder ob unter dem Nutzen fir den
Fetus (andere Feten) immer auch ein Nutzen fiir den Embryo (andere Embryo-
nen) und das spiter geborene Kind (andere spiter geborene Kinder) mit zu ver-
stehen ist, ist aus dem CDBI-Leitfaden-REC zunichst nicht ersichtlich. Ausge-
hend davon, dass die Leitlinie aber gerade keine neuen ethischen Grundsitze auf-
stellen wollte und sich an den Grundsitzen des Zusatzprotokolls biomedizinische
Forschung der Biomedizinkonvention orientiert, ist davon auszugehen, dass mit
Nutzen fiir den Fetus und dem Nutzen fiir andere Féten auch immer der Nutzen
fir den Embryo (andere Embryonen) und das spiter geborene Kind (spiter gebo-
rene Kinder) zu verstehen ist. Auch die authentische deutsche Fassung des Leitfa-
dens tibersetzt »fetus« mit »das ungeborene Kind«.57

Wie das Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonventi-
on® schlieB3t auch der CDBI-Leitfaden-REC in Abschnitt 8. C Forschungsvorha-
ben ohne einen schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisgewinn aus und stellt
Forschungsvorhaben mit direktem Nutzen fur die Mutter und/oder den Fetus
unter die allgemeinen Bedingungen medizinischer Forschung mit besonderer Be-
rucksichtigung der Situation der Schwangerschaft bei der Nutzen-Risiko-
Abwigung. Auch die Anforderungen an Forschungsvorhaben mit alleinigem
schwangerschaftsspezifischen FErkenntnisgewinn entsprechen sich, indem der
CDBI-Leitfaden-REC empfiehlt, dass zumindest ein Nutzen fir Frauen in Bezug
auf die Reproduktion oder fiir andere Feten vorliegen muss, dass das Subsidiari-
titsprinzip einzuhalten ist und die Nutzen-Risiko-Bewertung minimale Risiken
und minimale Belastung nicht Gbersteigen darf.

57 Siche die deutsche Ubersetzung des CDBI-Leitfaden-REC, S. 51, Teil 8. C Schwangerschaft und
Stillzeit, abrufbar unter:
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_Biomedical_research_en/Guide/Guide_D
E.pdf <Stand: 14.11.2015>; zu der Unterteilung »Embryo, »Fetus« und »Kind nach der Geburt« des
Art. 18 des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention sieche Kandler,
Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 199.

5 Zu den Voraussetzungen des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkon-
vention zur klinischen Priifung mit Schwangeren, siche Kapitel 2 § 6 A. L. 2. ¢).
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Nutzen Voraussetzungen
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Mutter und/oder Fetus (ungeborene e Nutzen-Risiko-Bewertung:
Kind) Beriicksichtigung der besonderen

Situation der Schwangerschaft

Studien mit eingeschrénktem schwanger- e  Allgemeine Kriterien der Forschung
schaftsspezifischem Erkenntnisgewinn: e  Subsidiaritétsprinzip
Studien mit Nutzen fiir andere Frauen in e Nutzen-Risiko-Bewertung:
Bezug auf die Reproduktion oder einen Minimales Risiko und minimale
Nutzen fur andere Foten/ungeborene Belastung
Kinder
Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht moglich
Erkenntnisgewinn

3. Empfehlungen von Nichtregierungsorganisationen

a) Deklaration von Helsinki des Weltidrztebundes

Die Mitglieder des Weltirztebundes (World Medical Association — WMA)5? verab-
schiedeten im Jahr 1964 die Deklaration von Helsinki, Ethische Grundsitze fur
die medizinische Forschung am Menschen (Deklaration von Helsinki), die darauf-
hin mehrfach tberarbeitet wurde.5® Die letzte Fassung ist in Fortaleza im Oktober
201361 verabschiedet worden. Die Festlegungen der Deklaration von Helsinki
betreffen die Forschung am Menschen einschlieBlich der Forschung an identifi-
zierbaren menschlichen Materialien und Daten und richten ihren Blick auf den
Schutz des Versuchsteilnehmers.®2 Die wichtigsten Prinzipien der Deklaration
entsprechen den allgemeingiiltigen Grundprinzipien der medizinischen For-
schung® und fordern ein angemessenes Verhiltnis von Nutzen und Schaden,®*

59 Der WMA ist ein Zusammenschluss nationaler drztlicher Standesorganisationen, der im Jahr 1947
gegriindet wurde. Deutsches Mitglied ist die Bundesirztekammer; siehe dazu Hobnel, Deklaration
von Helsinki, S. 27 ff.

60 Zur Entwicklung der Deklaration von Helsinki siche Lederer, in: Frewer/ Schmidt (Hrsg.), Standards
der Forschung, S. 93 ff.; Hobnel, Deklaration von Helsinki, S. 27 ff.; zur Fassung von Edinburgh
2000 siehe Hagele, Arzneimittelpriifung, S. 183 ff.; Deutsch, NJW 2001, 857 ff., Tanpitz, DABI. 98
(2001), A 2413 ff.; zur Fassung von Seoul 2008 siche Doppelfeld, in: Dentsch/ Dutige/ et al. (Hrsg.), Die
Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 17 ff.; Wiesing/ Parsa-Raris, DABL. 106 (2009), A 503 ff,;

R Meyer, DABL. 105 (2008), A 2362; Deutsch, in: Deutsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die klinische Priifung,
S. 59 ff.

o1 JWM.A, Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research Involving Human Sub-
jects v. Oktober 2013, abrufbar unter:

http:/ /www.wma.net/en/30publications/ 10policies/b3/<Stand: 14.11.2015>; die deutsche Uber-
setzung durch die Bundesirztekammer ist abrufbar unter:

http:/ /www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/DeklHelsinki2013.pdf
<Stand: 14.11.2015>.

02 Vgl. Dentsch, PharmR 2001, 202 ff.; Taupitz, MedR 2001, 277 ff.

03 Zu den allgemeinen Grundprinzipien siehe Kapitel 1 § 5.

64 Vgl. Ziffer 16-18 der Deklaration von Helsinki, Fassung Fortaleza von 2013.
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den Schutz Nichteinwilligungsfihiger,® das Erfordernis der informierten Einwilli-
gung der Versuchspersonen® und die Beratung durch eine unabhingige Ethik-
Kommission.¢”

Die Deklaration von Helsinki ist ein zentrales Dokument drztlicher Standes-
auffassung zur Forschung am Menschen.® Dennoch kommt ihr als Dokument
einer internationalen Nichtregierungsorganisation keine volkerrechtliche oder
nationale Bindungswirkung zu.®® Grundsitzlich enthilt sie Selbstverpflichtungsre-
gelungen fiir die Angehérigen der dem Weltirztebund angeschlossenen nationalen
Berufsverbinden, die insofern die Deklaration in ihrem Berufsrecht als fur ihre
Mitglieder bindend erkliren kénnen.”

Trotz fehlendem Rechtsnormcharakter spiegelt die Deklaration von Helsinki
ethische Grundsitze medizinischer Forschung mit Menschen wider und wirkt
damit mittelbar als Interpretationshilfe des geltenden Rechts.”! Schwierigkeiten
ergeben sich daraus, dass der Deklaration selbst eine gewisse Unschirfe anhaftet??
und dass sowohl deutsche als auch europarechtliche Regelungen auf unterschiedli-
che Fassungen der Deklaration verweisen. Wihrend sich die RL 2005/28/EG™ in
Art. 3 Abs. 2 nur auf die ethischen Grundsitze der Deklaration von Helsinki in
der Fassung von Somerset West 1996 bezieht, verweist § 15 Abs. 3 der Musterbe-
rufsordnung der deutschen Arzte auf die Deklaration von Helsinki in der Fassung
von Seoul 2008. In den Berufsordnungen der Landesdrztekammern findet sich
wiederum Uberwiegend ein genereller Verweis auf die Deklaration von Helsinki,”
der sich aber nur auf die bei der Verabschiedung der Berufsordnung aktuell gel-

65 Vgl. Ziffer 28-30 der Deklaration von Helsinki, Fassung Fortaleza von 2013.

66 Vgl. Ziffer 25-27der Deklaration von Helsinki, Fassung Fortaleza von 2013.

67 Vgl. Ziffer 23 der Deklaration von Helsinki, Fassung Fortaleza von 2013.

8 [ app, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Ra. 3; Hajgele, Arzneimittelprifung, S. 194;
Deuntsch, PharmR 2001, 202 (205); Deutsch/ Tanpitz, MedR 1999, 402; Schanpp, Helsinki Deklaration,
S. 13; die Deklaration von Helsinki dient damit als Interpretationshilfe des geltenden Rechts; Dewutsch,
NJW 1995, 3019 (3024); Schreiber, in: Martini (Hrsg.), Medizin und Gesellschaft, S. 181 f.

9 Lapp, in: Lanfs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Ra. 3, 8; Deutsch/ Taupirz, in: dies. (Hrsg.),
Forschungsfreiheit, S. 1 (3); zum Ganzen auch Hobnel, Deklaration von Helsinki, S. 91 ff.

70 Tanpitz, in: Deutsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die klinische Prifung, S.139 (141); fur Nichtirzte kann
die Deklaration von Helsinki nur ein »moralischer Apell« sein; siche Wi/k, Risikovorsorge und Au-
tonomieschutz, S. 180; Tanpitz, MedR 2001, 277 (279); Doppelfeld, DABL 97 (2000) A 2920; L ilie, in:
Deuntsch/ Taupitz (Hrsg.), Forschungsfteiheit, S. 349 ff.

" Vgl. Duttge, in: Deutsch/ Dutige/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung dert GCP-Richtlinie, S. 77 (90);
Deutsch, NJW 1995, 3019 (3024); Schreiber, in: Martini (Hrsg.), Medizin und Gesellschaft, S. 181 f.

72 So Koch, in: Schilmerich (Hrsg.), Fortschritte in der Medizin, S. 181 (189).

73 Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grundsitzen und
ausfithrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifpriparate sowie von Anforderungen fur die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder
Einfuhr solcher Produkte, ABL Nr. L. 91 v. 09.04.2005, S. 13-19.

7 Die Berufsordnungen der Landesirztekammern Berlin, Bremen, Hessen, Nordrhein, Rheinland-
Pfalz und Sachsen-Anhalt verweisen generell auf die Deklaration von Helsinki. Auf die Fassung von
2008 in Seoul verweisen die Berufsordnungen der Landesirztekammern Baden-Wiirttemberg, Bay-
ern, Brandenburg, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Saarland, Sachsen,
Schleswig-Holstein und Thiiringen.
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http://de.wikipedia.org/wiki/Rheinland-Pfalz
http://de.wikipedia.org/wiki/Sachsen-Anhalt
http://de.wikipedia.org/wiki/Brandenburg
http://de.wikipedia.org/wiki/Hamburg
http://de.wikipedia.org/wiki/Mecklenburg-Vorpommern
http://de.wikipedia.org/wiki/Niedersachsen
http://de.wikipedia.org/wiki/Saarland
http://de.wikipedia.org/wiki/Sachsen
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tenden Fassung beziehen kann. Ein dynamischer Verweis entspricht nicht dem
Bestimmtheitsgebot.” Dies fithrt zu einer uneinheitlichen Anwendung der Dekla-
ration von Helsinki innerhalb der Bundesrepublik Deutschland.” Besondere Vo-
raussetzungen fir die klinische Priifung mit Schwangeren stellt die Deklaration
von Helsinki nicht auf.

b) International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects des Rats fiir Internationale Organisationen der medizinischen
Wissenschaft (CIOMS-Guidelines)

Von dem Rat fiir Internationale Organisationen der medizinischen Wissenschaft
(CIOMS — Council for International Organizations of Medical Sciences) wurde im
Jahr 2002 in Zusammenarbeit mit der WHO die Leitlinie International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS-
Guidelines)”” als Grundsitze fiir medizinische Forschung mit Versuchspersonen
erarbeitet. Der CIOMS ist eine internationale und regierungsunabhingige Organi-
sation, die im Jahr 1949 durch die WHO und die United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization (Organisation der Vereinten Nationen fiir
Erziehung, Wissenschaft und Kultur — UNESCO) mit dem Ziel gegriindet wurde,
internationale Aktivititen im Bereich biomedizinischer Wissenschaft zu férdern
und zu erleichtern.”

Die CIOMS-Guidelines formulieren grundlegende ethische Prinzipien und
stellen 21 Richtlinien fiir die Anforderungen an medizinische Versuche mit Men-
schen auf, die als Modell fiir nationale Regelungen dienen sollen.” Als Empfeh-
lungen einer Nichtregierungsorganisation sind die COIMS-Guidelines nicht bin-
dend und entfalten keine Rechtskraft.8? Sie dienen lediglich als informatives Werk-
zeug fir ihre Mitglieder.8!

Die CIOMS-Guidelines nehmen die klinische Priifung an Schwangeren in den
CIOMS-Guidelines 16 und 1782 auf und stehen dem Einschluss von schwangeren
Frauen in medizinische Forschung positiv gegeniiber. Die CIOMS-Guideline 17

75 Straffburger, MedR 20006, 462 (465 £.); a.A. List/, Ethikkommissionen, S. 52; Lipp, in:

Laufs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 3.

76 Siehe dazu auch Tanpitz, in: Deutsch/ Dutige/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtdlinie,
S. 29 (S. 31 ££.); Straffburger, MedR 20006, 462 ff.; Richter/ Bussar-Maatz, DABL. 102 (2005), A 730 ff.

77 CIOMS, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects,
2002, abrufbar unter: http://www.cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf <Stand:
14.11.2015>.

78 Zur Organisation und den Aufgaben des CIOMS siehe die offizielle Webseite, abrufbar unter:
http:/ /www.cioms.ch <Stand: 14.11.2015>.

79 Hdgele, Arzneimittelpritfung, S. 204.

80 Hiippe, in: Raspe/ Hiippe/ et al., Empfehlungen zur Begutachtung klinischer Studien durch Ethik-
Kommissionen, S. 195, 203 f.; Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 204.

81 Vgl. Spranger, Recht und Bioethik, S. 69; Riis, in: Deutsch/ Schreiber/ et al. (Hrsg.), Die Klinische Pri-
fung, S. 53 (55).

82 Die CIOMS-Guidelines 16 und 17 finden sich mit entsprechender Kommentierung bei CIOMS,
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, 2002, S.72 ff.;
die hier angesprochenen Regelungen der CIOMS-Guidelines finden sich auszugsweise im Anhang F.
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Abs. 1 fordert, dass schwangere Frauen als Studienteilnehmer angenommen und
nicht grundsitzlich ausgeschlossen werden sollten. Es wird empfohlen, die For-
schung mit Schwangeren auf Forschungsvorhaben mit direktem Nutzen fiir Mut-
ter oder Fetus und Forschungsvorhaben mit Nutzen fir »Schwangere im Allge-
meinem« zu beschrinken (Guideline 17 Abs. 2.). Eine konkrete Definition »des
Nutzens fiir schwangere Frauen im Allgemeinen« findet zwar nicht statt, Studien
ohne schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn kénnen aber nicht darunter
verstanden werden, so dass diese ausgeschlossen werden.®? Fir die beiden For-
schungsvarianten — Forschungsvorhaben mit direktem Nutzen fiir Mutter oder
Fetus und Forschungsvorhaben mit schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisge-
winn — stellen die CIOMS-Guidelines 16 und 17 identische Grundbedingungen
auf. Dadurch, dass die CIOMS-Guideline 17 direkt von der schwangeren Frau als
Forschungsteilnehmerin spricht, liegt es nahe, dass die allgemeinen Forschungskri-
terien der anderen Leitlinien neben den besonderen Voraussetzungen der Cl-
OMS-Guidelines 16 und 17 angewendet werden sollen.

Nach der COIMS-Guideline 17 Abs. 2 sind Forschungsvorhaben mit Schwan-
geren nur angebracht, wenn begriindete Beweise aus Tierversuchen Nutzen und
Risiken der Studie aufzeigen. Auch soll nach der Leitlinien-Kommentierung zur
CIOMS-Guideline 17 der Priifplan einen speziellen Uberwachungsplan fiir die
Ergebnisse der Schwangerschaft, mit Blick auf die Gesundheit von Mutter und
geborenem Kind, aufweisen. Auf konkrete Schutzmechanismen der korpetlichen
Unversehrtheit von Mutter und Nasciturus, wie einer eingeschrinkten Nutzen-
Risiko-Bewertung, gehen die COIMS-Guidelines allerdings nicht ein.

Vielmehr legen die CIOMS-Guidelines 16 und 17 einen besonderen Wert auf
das Selbstbestimmungsrecht der Frau.8* Innerhalb der Leitlinien-Kommentierung
zur CIOMS-Guideline 16 wird in Abs. 4 und 5 erldutert, dass bei allen medizini-
schen Forschungsvorhaben immer allein die Frau auf Basis der informierten Ein-
willigung tiber die Akzeptanz der Risiken fiir sich und das ungeborene Leben
entscheidet, auch wenn die Beweise fiir Risiken unbekannt oder mehrdeutig sind.
Der Vater soll lediglich in den Meinungsbildungsprozess mit einbezogen werden,
wenn sich die Forschung auf die Gesundheit des Fetus bezieht. Nach der Leitli-
nien-Kommentierung zur CIOMS-Guideline 17 Abs. 2 soll dartiber hinaus sogar
die medizinische Forschung an Schwangeren ausgeschlossen werden, wenn fetale
Fehlbildungen nicht als Indikation fiir eine Abtreibung anerkannt sind und es eine
realistische Grundlage daftir gibt, dass fetale Anomalien als Folge der Forschungs-
teilnahme auftreten. Es geht bei diesem Verbot nicht um den Schutz des Ungebo-
renen, sondern um die Selbstbestimmung der Frau. Um dieses Selbstbestim-
mungsrecht zu schiitzen, wird dariiber hinaus gefordert, dass in Gesellschaften, in
denen die Rechte des Fetus hoher wiegen als die der Mutter, spezielle Sicherungs-
vorkehrungen getroffen werden, ohne dass dabei diese »Sicherungsvorkehrungen«

83 Zu dem gleichen Ergebnis kommt auch Wild, Arzneimittelforschung an Schwangeren, S. 88.
84 Wild sieht in der CIOMS-Guideline 17 eine Spezifizierung der Entscheidungszustindigkeit der
schwangeren Frau, Wild, Arzneimittelforschung an Schwangeren, S. 88.
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konkretisiert werden. Auch werden in CIOMS-Guideline 17 konkrete Aufkli-
rungspflichten durch die Studiendrzte vorgeschlagen. Die Schwangeren sollen
ausreichend tber die Risiken und Vorteile fiir sich selbst, ithre Schwangerschaft,
den Fetus und ihre spiteren Nachkommen sowie ihre Reproduktionsfihigkeit
informiert werden.

Nutzen Voraussetzungen
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Mutter oder Fetus e Beweise aus Tierversuchen zu Nutzen und
Risiken

e Priifplan: Uberwachungsplan fiir Ergebnis-
se der Schwangerschaft mit Blick auf die
Gesundheit von Mutter und geborenem
Kind

e Mutter entscheidet allein iiber Nutzen-
Risiko-Bewertung (Vater kann bei Mei-
nungsbildung einbezogen werden)

e  Fetale Fehlbildungen miissen als Indikation
fiir eine Abtreibung anerkannt sein

e Spezielle Sicherungsvorkehrungen fiir die
informierte Einwilligung, wenn in der Ge-
sellschaft die Interessen des Fetus hoher
wiegen als die der Mutter

o Aufklarungspflichten tiber:

Risiken und Vorteile fiir Mutter, ihre
Schwangerschaften, den Fetus, ihre spéte-
ren Nachkommen, sowie ihre Reprodukti-

onsfahigkeit
Studien mit schwangerschaftsspezifischem e Allgemeine Kriterien der Forschung
Erkenntnisgewinn e  Beweise aus Tierversuchen zu Nutzen und
Risiken

e Priifplan: Uberwachungsplan fiir Ergebnis-
se der Schwangerschaft mit Blick auf die
Gesundheit von Mutter und geborenem
Kind

e Mutter entscheidet allein iiber Nutzen-
Risiko-Bewertung (Vater kann bei Mei-
nungsbildung einbezogen werden)

e  Fetale Fehlbildungen miissen als Indikation
fiir eine Abtreibung anerkannt sein

e Spezielle Sicherungsvorkehrungen fiir die
informierte Einwilligung, wenn in der Ge-
sellschaft die Interessen des Fetus hoher
wiegen als die der Mutter

e Aufklarungspflichten tiber:

Risiken und Vorteile fiir Mutter, ihre
Schwangerschaften, den Fetus, ihre spéte-
ren Nachkommen, sowie ihre Reprodukti-
onsfahigkeit

Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht méglich

Erkenntnisgewinn
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¢) Regelungen der International Conference in Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use

Im Jahr 1990 wurde die International Conference in Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) gegriin-
det, um wissenschaftliche und technische Anforderungen der Arzneimittelzulas-
sung von Vertretern der Zulassungsbehdrden und pharmazeutischen Unterneh-
men der Europdischen Union, Japan und den Vereinigten Staaten zu erarbeiten.®5
Mit der Schaffung von Guidelines strebt die ICH die Beschleunigung der weltwei-
ten Entwicklung und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln an, indem eine weltweite
Harmonisierung der Zulassungsanforderungen von Arzneimitteln erreicht werden
soll.8¢ Die ICH hat den Status einer internationalen Nichtregierungsorganisation,
deren Guidelines keine verbindlichen Rechtsakte des Volkerrechts darstellen.s’
Die ICH-Guidelines kénnen durch den jeweiligen Staat in das nationale Recht
oder nach anderen nationalen/regionalen Verfahren der Europiischen Union,
Japan und den USA iibernommen werden.®® In der Europiischen Union imple-
mentiert der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP — Committee for Medi-
cinal Products for Human Use) die Leitlinien der ICH. Der CHMP ist ein wissen-
schaftlicher Ausschuss der Europiischen Arzneimittelagentur (EMA — European
Medicines Agency) der u.a. fir die Erarbeitung oder Implementierung von Leitli-
nien zustindig ist.8?

Die Guidelines werden von dem ICH unterteilt nach den Themen Qualitit
(Q-Guidelines), Sicherheit (S-Guidelines), Wirksamkeit (E-Guidelines) und tber-
greifende, multidiziplindre Themen (M-Guidelines).”® Die beiden ICH-Guidelines
»Guideline for Good Clinical Practice« (ICH-GCP-Guideline)?! und »General
Considerations for Clinical Trials« (ICH-General Considerations-Guideline)??
bilden die wichtigsten Beispiele fiir die Vielzahl von ICH-Leitlinien, die fiir die
Durchfithrung von klinischen Priifungen relevant sind. Da die fiir diese Arbeit
relevanten ICH-Guidelines von dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel der Euro-

85 Zu der Zusammensetzung und den Aufgaben der ICH siche die offizielle Webseite, abrufbar
unter: http:/ /www.ich.org <Stand: 14.11.2015>.

86 Engelke, MedR 2010, 619.

87 Higele, Arzneimittelprifung, S. 217 £, vgl. Walter-Sack/ Haefeli, MedR 2000, 454 (458).

88 Zur Bildung und Implementierung der ICH-Leitlinien siehe Enge/ke, MedR 2010, 619; Sickwmiil-

ler/ Throm, pharmind. 1994, 89 (91); siche auch die Angaben auf der offiziellen Webseite der ICH,
abrufbat unter: http://www.ich.org/about/process-of-harmonisation/formalproc.html#step-4
<Stand: 14.11.2015>.

89 Naher zu den Leitlinien des CHMP unter Kapitel 2 § 6 A. IL. 2.

90 Zur Einteilung der ICH- Guidelines siehe die offizielle Webseite der ICH, abrufbar unter:

http:/ /www.ich.org/products/guidelines.html <Stand: 14.11.2015>.

91 JCH, Guideline for Good Clinical Practice, E6 (R1), v. 10 Juni 1996, abrufbar unter:

http:/ /www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_
Guideline.pdf<Stand: 14.11.2015>.

92 JCH, General Considerations for Clinical Trails, E8, v. 17 Juli 1997, abrufbar unter:
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E8/Step4/E
8_Guideline.pdf <Stand: 14.11.2015>.


http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E8
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péischen Arzneimittelagentur®® tibernommen wurden, werden die ICH-Guidelines
nachfolgend in der durch den CHMP tibernommenen Version dargestellt.”

11, Ausgewiihite Regelungen der Europdischen Union

Bei der Entwicklung rechtlicher Rahmenbedingungen der klinischen Priifung mit
Arzneimitteln spielt das Unionsrecht zunehmend eine zentrale Rolle. Um innet-
halb der Europiischen Union (EU) einen freien Warenverkehr von Arzneimitteln
zu realisieren, hat die EU zahlreiche Harmonisierungsvorschriften in Bezug auf
einheitliche Kriterien des Zulassungsverfahrens von Arzneimitteln erlassen.”s
Ausgangspunkt der europdischen Gesundheitspolitik und Kompetenzgrundlage
fir den Erlass gesundheitspolitischer Mafinahmen ist Art. 168 AEUV, der die
Europiische Union verpflichtet, ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustel-
len. Die Kompetenz der Europdischen Union unterliegt dabei gemid3 Art. 5 Abs. 1
Satz 2, Abs. 3 des Vertrages tiber die Europidische Union (EUV)% dem Subsidiari-
tatsprinzip. Die nachfolgend genannten Richtlinien des Europiischen Parlaments
und des Rates sind in den Mitgliedstaaten grundsitzlich nicht unmittelbar an-
wendbar, sondern bedirfen der Umsetzung in nationales Recht nach Art. 288
Abs. 3 AEUV. Nur bei Nichtumsetzung durch den Mitgliedsstaat kénnen die
Richtlinien unmittelbare Geltungswirkung erlangen.?” Jedes staatliche Organ (z.B.
Gericht, Behorde) ist aber verpflichtet, das nationale Recht unionsrechtskonform
anzuwenden und auszulegen.”®

1. Richtlinien der Europiischen Union

a) Richtlinie 2001/20/EG

Am 4. April 2001 wurde die Richtlinie 2001/20/EG? erlassen. Die Richtlinie soll
zum einen dem Schutz der Versuchspersonen dienen und zum anderen den admi-
nistrativen Aufwand fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung verringern.100
Nach Art. 1 Abs. 1 RL 2001/20/EG sind von der Richtlinie keine nichtinterven-
tionellen Prufungen erfasst. Die Regelungen der RL 2001/20/EG zur guten klini-

93 Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human Use —
CHMP,) ist einer der wissenschaftlichen Ausschiisse der Europiische Arzneimittelagentur (EMA -
European Medicines Agency), siche dazu niher Kapitel 2 § 6 A. 1. 2.

94 Siehe Kapitel 2 § 6 A. I1. 2.

95 Zum Ganzen siche Hdjgele, Arzneimittelpritfung, S. 207 ff.

96 Vertrag tiber die Europiische Union (EUV), in der Fassung des Vertrages von Lissabon v.

13. Dezember 2007, konsolidierte Fassung, ABL Nr. C 83 v. 30.03.2010, S. 13.

97 Zur Bindungswirkung von Richtlinien der EU siehe Freng, Europarecht, Rn. 19 ff.

9% BEuGH Rs. C-555/07, Slg. 2010, I-0000, Rn. 48 — Kiictikdeveci; dazu ausfuhtlich Kngp, Volker-
und Buroparechtsfreundlichkeit, S. 275 ff.

99 Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln,
ABL Nr. L 121 v. 1.5.2001, S. 34.

100 Vol. Duttge, in: Deutsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (88).
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schen Praxis bei der Durchfithrung klinischer Priifungen enthalten u.a. detaillierte
Zuweisungen von Aufgaben an verschiedene Beteiligte der Priifung, wie z.B. die
Antragsstellung auf zustimmende Bewertung der klinischen Priifung bei der zu-
stindigen  Ethik-Kommission — durch  den  Sponsor  (Art. 9  Abs. 1,
Abs. 2 RL2001/20/EG). Nach Art. 1 Abs. 2 RL 2001/20/EG umfasst die gute
klinische Praxis

veinen Katalog international anerkannter ethischer und wissenschaftlicher Qualititsan-
forderungen, die bei der Planung, Durchfiibrung und Aufzeichnung klinischer Prijfungen
an Menschen sowie der Berichterstattung iiber diese Priifungen eingehalten werden miis-
send.

Die Grundsitze der guten klinischen Praxis und die Leitlinien, die diesen Grunds-
itzen entsprechen, werden nach Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG nach dem Verfah-
ren des Art. 21 Abs. 3 RL 2001/20/EG angenommen und ggf. tiberarbeitet.!0! In
Deutschland wird die RL 2001/20/EG dutch das AMG und die GCP-V umge-
setzt.102 Der dynamische Charakter des Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG, auf den
§ 40 Abs. 1 S.1 AMG statisch verweist, ist verfassungsrechtlich allerdings bedenk-
lich.1 Konkrete Voraussetzungen fiir die klinische Priiffung mit Schwangeren
nennt die RL 2001/20/EG nicht.

b) Richtlinie 2001/83/EG

Durch die am 6. November 2001 erlassene Richtlinie 2001/83/EG1%4 sollte eine,
die Binnengrenzen uberschreitende, behoérdliche Zusammenarbeit ermdglicht
werden. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und Klarheit wurden bereits beste-
hende Richtlinien zu Humanarzneimitteln in o.g. Richtlinie zusammengefasst.105
Sie kodifiziert fiir Humanatrzneimittel, die in den Mitgliedstaaten in den Verkehr
gebracht werden sollen,'% Grundsitze zur Herstellung, Zulassung, zum Inver-
kehrbringen und zur Uberwachung. Die RL 2001/83/EG ist damit grundlegendes
Regelungswerk fiir die Harmonisierung der mitgliedstaatlichen Rechtssysteme.107
Die von der Richtlinie aufgestellten Mindeststandards kénnen durch die Mitglied-
staaten auch durch weitergehende Manahmen umgesetzt werden.!08 In Deutsch-
land wird die RL 2001/83/EG im Bereich der Arzneimittelforschung und -

101 Hierzu auch Osieka, Humanforschung, S. 89 f.; vgl. Hasskarl/ Ziegler, PharmR 2005, 56 (58).

102 Zur Umsetzung der RL 2001/20/EG in das AMG siche Deuntsch, in: ders./ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die
Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 3 ff.; Laufs, MedR 2004, 583 (5806 ff.).

103 [ jpp, in: Laufs/Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 66; Osicka, Humanforschung, S. 142;
Sickor, Normenhierarchie, S. 263 f.

104 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel, ABL. Nr. L 311 v. 28.11.2001, S. 67.
105 Hine Auflistung aller zusammengefassten Richtlinien erhilt die RL 2001/83/EG unter Erwi-
gungsgrund Ziffer 1.

106 Zum konkreten Anwendungsbereich siche Art. 2 ff. RL 2001/83/EG.

107 Fleischfresser, in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 3 Ra. 15.

108 Zur Umsetzung von Richtlinien der EU in nationales Recht sieche Freng, Europarecht, Rn. 165 ff.
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zulassung insbesondere durch das AMG und die Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien!® umgesetzt.

Die Richtlinie konstatiert im Anhang I Teil 1, 5.2 f 6) zu den einzureichenden
Unterlagen bei der Bundesbehérde, dass die klinischen Beobachtungen, die auch
klinische Priifungen einschliefen, zusammenzufassen sind und Angaben iiber die
Beteiligung von »Risikopatienten (dltere Menschen, Kinder, Frauen wihrend der
Schwangerschaft oder Menstruation)« beinhalten miissen.!'? Die Angabe »Risiko-
patient« ldsst nicht zwingend darauf schlieSen, dass die Vorschrift nur von legiti-
men Forschungsvorhaben an den benannten Teilnehmergruppen ausgeht, wenn
der einzelne Studienteilnehmer einschligig krank — und damit ein Patient — ist und
aus der klinischen Priifung einen direkten individuellen Nutzen ziehen kann.
Vielmehr werden als Beispiele fir »Risikopatienten« auch Kinder und altere Men-
schen aufgefihrt. Fir diese Gruppen liegt eine solche besondere Einschrinkung
der Legitimation der Forschungsvorhaben nicht vor. Die RL 2001/83/EG geht
demnach davon aus, dass klinische Priifungen an Schwangeren méglich und nicht
grundsitzlich ausgeschlossen sind, ohne allerdings konkrete Voraussetzungen fiir
die Durchfithrung von klinischen Priifungen an schwangeren Frauen aufzustel-
len. !t

©) Richtlinie 2005/28/EG

Als Leitlinien zu den Grundsitzen der guten klinischen Praxis i.S.d. des Art. 1
Abs. 3 RL 2001/20/EG wurde die Richtlinie 2005/28/EG!!2 erlassen. Sie bein-
haltet ausfihtliche MaB3stibe zur Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln und fir die
Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte. Die
RL 2005/28/EG erginzt die RL. 2001/20/EG unter anderem durch Regelungen
tber die Herstellung und den Import von Prifarzneimitteln, Dokumentations-
und Aufbewahrungspflichten sowie Anforderungen an Inspektoren und das In-
spektionsverfahren.!3

In Art. 4 S.2RL2005/28/EG iV.m. dem FErwigungsgrund Ziffer 8 der
RL 2005/28/EG empfiehlt die Richtlinie die Anwendung der CHMP/ICH-GCP-
Guideline.!'* Dariiber hinaus erklirt sie in Art. 3 S. 2 die Grundsitze der Deklara-

109 Zur Umsetzung des Anhang I der RL 2001/83/EG in Kapitel 2 § 6 A. IIL. 3.

110 Die hier angesprochene Regelung der RL 2001/83/EG findet sich auszugsweise im Anhang G.
111 So auch Heil/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Ra. 220.

112 Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grundsitzen
und ausfihrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur Anwendung beim Menschen be-
stimmte Prifpriparate sowie von Anforderungen fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstel-
lung oder Einfuhr solcher Produkte (Text von Bedeutung fiir den EWR), AB/ Nr. L. 97 ».
09.04.2005, S. 13.

113 Hesl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 13.

114 CHMP, Note for Guidance on Good Clinical Practice, (CPMP/ICH/135/95), Juli 2002, abrufbar
unter:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09 /WC500
002874.pdf <Stand: 14.11.2015>. Zu dieser Leitlinie siche Kapitel 2 § 6 A. 11. 2. a).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
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tion von Helsinki in der Fassung Somerset West von 1996 fiir anwendbar und
bezieht sie in den Standard der guten klinischen Praxis mit ein. Die Umsetzung
dieser Richtlinie erfolgt in der Bundesrepublik Deutschland u.a. durch § 40 Abs. 1
S. 1 AMG, der erklirt, dass alle an der klinischen Prifung beteiligten Personen bei
der Durchfiihrung der klinischen Prifung, die Anforderungen der guten klini-
schen Praxis nach MaBigabe des Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG — die wiederum
die RL 2005/28/EG fiir anwendbar erklirt — einzuhalten haben.!'5 Spezifische
Vorraussetzungen fir die klinische Priifung mit Schwangeren werden in der
RL 2005/28/EG nicht aufgestellt.

2. Regelungen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel der Européischen
Arzneimittelagentur

Im Jahr 1995 wurde durch Art. 49 Abs. 1 und Art. 50 der VO 2309/93/EWG!16
die Europiische Arzneimittelagentur (EMA - European Medicines Agency), eine
Agentur der Buropiischen Union, errichtet.!'” Hauptaufgabe der EMA ist die
Forderung und der Schutz der Gesundheit von Menschen durch die Beurteilung
und Uberwachung von Humanarzneimitteln.!'8 Gemil Art. 57 Abs. 1
Nr. i VO 726/2004/EG hat sie u.a. auch die Aufgabe, eine koordinierte Uberprii-
fung der Einhaltung der Grundsitze der guten klinischen Praxis sicherzustellen.
Zur Aufgabenerfillung nimmt die EMA unterschiedlichste Titigkeiten
wahr.1!9 Eine dieser Titigkeiten ist die Ausarbeitung von Guidelines zur Festle-
gung der Anforderungen hinsichtlich der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln.!?0 Die wesentlichen Aufgaben bei der Beurteilung und Uber-

115 Vol. List/, Ethikkommissionen, S. 30; [ogeler; Ethik-Kommissionen, S. 74; H. Kriiger, MedR 2009,
33 (34 £.); Klvesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 40.

116 Verordnung 2309/93/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaf-
fung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, ABL Nr. L. 214 v.
24.08.1993, S. 1.

17 Offizielle Webseite der EMA, abrufbar unter: http://www.ema.curopa.cu/ema <Stand:
14.11.2015>; zunichst hieB3 die Europiische Arzneimittelagentur »European Medicines Evaluation
Agency« (EMEA). Durch die VO 726/2004/EG (Verordnung 726/2004/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel-Agentur, ABIEU Nr. L 136 v. 30.04.2004, S. 1) wurde sie in »European
Medicines Agency« umbenannt. Das Kiirzel "EMEA« wurde zunichst beibehalten und erst im Jahr
2009 in das Akronym »EMA« umbenannt; siche Ewurgpean Medicines Agency Directorate, New visual
identity, web/e-mail addresses and organisation chart of the European Medicines Agency, Doc. ref.:
EMEA/747665/2009, 30.11.2009, abrufbar unter:

http:/ /www.epha.org/IMG/pdf/ EMEA_Communication_NewVisiualldentity_en.pdf <Stand:
14.11.2015>. Regelungen betreffend Struktur und Aufgaben der EMA sind in Art 55 £. VO
726/2004/EG enthalten; M. Loreng, Das gemeinschaftliche Arzneimittelzulassungsrecht, S. 132 ff.
118 Vel. 19. Erwigungsgrund 1.V.m. Art. 57 Abs. 1 der VO 726/2004/EG.

119 Art. 57 VO 726/2004/EG enthilt eine Aufzihlung der Aufgaben und Kompetenzen der EMA.
Zu den Aufgaben der EMA vgl. Friese, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 5 Ra. 59 ff.
120 Dieners/ Heil, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 1 Rn. 174; siche dazu auch Fleisch-
fresser, in: Fubrmann/ Klein/ Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 3 Ra. 22.
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wachung von Arzneimitteln {ibernehmen die wissenschaftlichen Ausschiisse der
EMA.121 Zu diesen zihlt der Ausschuss fur Humanarzneimittel (Committee for
Medicinal Products for Human Use — CHMP),!22 der fir die Vorbereitung der
Bewertungen der EMA bzgl. der Zulassung und der Risikobewertung von Arz-
neimitteln zustindig ist und die resortentsprechenden Guidelines erarbeitet.123
Diese Guidelines werden entweder von dem CHMP selbst ausgearbeitet oder
Leitlinien anderer Organisationen werden durch den CHMP bestitigt und tiber-
nommen.!?* Wesentliche Leitlinien in Bezug auf die klinische Prifung sind die
Bestitigungen der ICH-Guidelines.

Die Guidelines des CHMP sind fiir die Mitgliedstaaten bzw. die pharmazeuti-
schen Unternehmer und Prifirzte nicht unmittelbar bindend.’?” Sie geben aber
auf europdischer Ebene den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse wieder
und kénnen in der Rechtsprechung als »antizipierte Sachverstindigengutachten«
als Entscheidungsgrundlage dienen.!26 Thnen kommt damit in der Praxis eine hohe
Bedeutung zu.127

a) Note for Guidance on Good Clinical Practice (CHMP/ICH-GCP-Guideline)

Fir die medizinische Forschung mit Versuchspersonen ist insbesondere die im
Jahr 1996 vom ICH verabschiedete ICH-GCP-Guideline von Bedeutung, die fiir
die EU, Japan und die USA einen einheitlichen Standard guter klinischer Praxis
zur Verfligung stellt. Diese ist im Juli 1996 vom CHMP als Note for Guidance on

121 Zurzeit besitzt die EMA folgende wissenschaftliche Ausschiisse: Committee for Medicinal Pro-
ducts for Human Use (Ausschuss fir Humanarzneimittel — CHMP), Committee for Medicinal
Products for Vetetinary Use (Ausschuss fiir Tierarzneimittel — CVMP), Committee for Orphan
Medicinal Products (Ausschuss fur Arzneimittel fiir seltene Krankheiten — COMP), Committee for
Herbal Medicinal Products (Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel — HMPC), Paediatric Committee
(Padiatrieausschuss — PDCO), Committee for Advanced Therapies (Ausschuss fiir neuartige Thera-
pien — CAT), dazu auch die offizielle Webseite der EMA, abrufbar unter:

http:/ /www.ema.curopa.cu/ema/index jsprcurl=pages/about_us/general /general_content_000217.
jsp&mid=WC0b01ac 0580028¢77 <Stand: 14.11.2015>.

122 Der CHMP wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gegriindet und ersetzt das chemali-
ge Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP).

123 Dieners/ Heil, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 1 Rn. 173.

124 . Schneider, Das Kooperationsprinzip, 2003, S. 121 ff.

125 Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (81 £.);
Heil/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 36; Sander, Arzneimittelrecht,
Erl. § 40 AMG Anm. 1; vgl. auch EMEA, Procedure for European Union Guidelines And Related
Documents Within The Pharmaceutical Legislative Framework, Doc. Ref. EMEA/P/24143/2004
Rev. 1 corr., 18.03.2009, S. 4 Ziffer 2.2, abrufbar unter:

http:/ /www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500
004011.pdf <Stand: 14.11.2015>.

126 Vol. OVG Betlin, Urt. v. 25. 11. 1999 — 5 B 11/98, zitiert nach juris, Tz. 33; Sander, Arzneimittel-
recht, Exl. § 40 AMG Anm. 1; Sickor, Normenhierarchie, S. 264 ff.; Striter, in: Witte/ Schenk/ et al.
(Hrsg.), Ordnungsgemaile klinische Prifung, S. 43 (S. 50).

127 Duttge, in: Deutsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementerung der GCP-Richtlinie, S. 77 (81 £));
Heil/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Ra. 36; Eblers/ Willhift/ Breitkopf,
pharmind 2011, 1068 (1069).
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Good Clinical Practice (CHMP/ICH-GCP-Guideline)!?8 (ibernommen worden.
Ziel der CHMP/ICH-GCP-Guideline ist die Vereinheitlichung sowohl der Zulas-
sungspraktiken als auch der Anerkennung klinischer Daten, indem internationale
Standards fir die Planung, Durchftihrung, das Monitoring, die Dokumentation,
die Auswertung und die Berichterstattung aufgezeigt werden.!?* Diesen Standards
gehen dreizehn Prinzipien voraus, die die grundsitzlichen Anforderungen an die
Durchfithrung von klinischen Priiffungen zusammenfassen.!3? Diese Prinzipien
finden ihre Grundlage in der Deklaration von Helsinki.!3! Zwar erlangt die
CHMP/ICH-GCP-Guideline keine unmittelbare Rechtskraft, iiber den Verweis
von {40 Abs.1 S.1 AMG auf Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG hin zu Art. 4
S. 2 RL 2005/28/EG!32 i.V.m. der Gesetzesbegriindung Zif-
fer 8 der RL 2005/28/EG,!33 der die Anwendung der CHMP/ICH-GCP-
Guideline empfiehlt, wird die CHMP/ICH-GCP-Guideline aber als Teil der guten
klinischen Praxis angesehen, der bei der Auslegung der §§ 40 ff. AMG eine kon-
kretisierende Wirkung zukommt.!3* Besondere Voraussetzungen fiir die klinische
Prifung mit Schwangeren siecht die CHMP/ICH-GCP-Guideline allerdings nicht
vor.

b) Note for Guidance on General Considerations for Clinical Ttials
(CHMP/ICH-General Considerations-Guideline)

Die im Jahr 1997 vom ICH verabschiedete ICH-General Considerations-
Guideline wurde im Mirz 1998 durch den CHMP als Note for Guidance on Gen-

eral Considerations for Clinical Trials (CHMP/ICH-General Considerations-
Guideline)!35 iibernommen. Sie beschreibt anerkannte Grundsitze und Praktiken

128 CHMP, Note for Guidance on Good Clinical Practice, (CPMP/ICH/135/95), aktuelle Fassung
v. Juli 2002, abrufbar unter:

http:/ /www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09 /WC500
002874.pdf <Stand: 14.11.2015>.

129 Siche Wlk, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 136; Waiter-Sack/ Haefeli, MedR 2000, 454
(458 £.).

130 Vol. zum Ganzen Sickmiiller, Klinische Arzneimittelpriifung, S. 9 ff.

131 Siche Ziffer 2.1 CHMP/ICH-GCP-Guideline, die ohne die Nennung einer konkreten Fassung
auf die Deklaration von Helsinki verweist.

152 Art. 4 Satz 2 RL 2005/28/EG: »Die Priifer und Sponsoren berticksichtigen alle einschligigen
Leitlinien fur die Einleitung und Durchfiihrung klinischer Pritfungenc.

133 Gesetzesbegrindung Ziffer 8 der RL 2005/28/EG: »Im Rahmen der Internationalen Harmoni-
sierungskonferenz (ICH) wurde 1995 ein Konsens iiber einen harmonisierten Ansatz fiir die gute
klinische Praxis erreicht. Das vom Ausschuss fiir Arzneimittelspezialititen der Europiischen Agen-
tur fir die Beurteilung von Arzneimitteln (nachstehend »Agentur«) angenommene und von der
Agentur verbtfentlichte Konsenspapier sollte berticksichtigt werdenc.

134 Wachenhansen, in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 40 Ra. 14; Listl, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 40
AMG Rn. 8; vgl. hierzu auch Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG Anm. 1; Wik, Risikovorsor-
ge und Autonomieschutz, S. 138; zur Konkretisierungswirkung der CHMP/ICH-GCP-Guideline fiir
die § 40 ff. AMG siche Vggeler, Ethik-Kommissionen, S. 74 f; Engelke, MedR 2010, 619 (624); .
Kielmansegg, MedR 2008, 423 (425).

135 CHMP, Note for Guidance on General Considerations for Clinical Trials, (CPMP/ICH/291/95),
v. Mirz 1998, abrufbar unter:
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bei der Durchftihrung von klinischen Studien und enthilt Definitionen von rele-
vanten Begriffen.136 Ziel der Guideline ist es, ein gemeinsames Verstindnis der
Prinzipien zu férdern, um die Bewertung und Akzeptanz von auslindischen Da-
ten aus klinischen Studien zu etleichtern. Auch ermdglicht sie einen Uberblick
tber die ICH-Guidelines zur Sicherheit und Wirksamkeit von klinischen Priifun-
gen. 137

Die CHMP/ICH-General Considerations-Guideline!38 nennt in Ziffer 3.1.4.3
die Schwangeren als Gruppe, die speziell an ihre Lebenssituation angepasster Stu-
dien bediirfen. Diese speziellen Studien seien nétig, wenn fir die Gruppe eine
besondere Nutzen-Risiko-Bewertung vorliege, die innerhalb der Erprobung Be-
riicksichtigung finden miisse, oder wenn zu erwarten ist, dass fiir diese Gruppe
eine andere Dosis oder ein anderer Zeitpunkt der Arzneimittelgabe im Vergleich
zur »allgemeinen Gruppe von Volljihrigen« bendtigt wird. Die allgemeinen Vor-
aussetzungen der klinischen Prifung seien fir diese Studien dementsprechend zu
modifizieren.

Ziffer 3.1.4.3a der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline macht den
Einschluss von Schwangeren davon abhingig, ob das Arzneimittel fiir den Ge-
brauch in der Schwangerschaft bestimmt ist.!3? Soll das Arzneimittel also fir die
Anwendung in der Schwangerschaft zugelassen werden, kénnen auch klinische
Studien mit Schwangeren stattfinden. Studien ohne einen schwangerschaftsspezi-
fischen Erkenntnisgewinn werden demnach ausgeschlossen. Fiir alle weiteren
Forschungsvorhaben stellt die CHMP/ICH-General Considerations-Guideline
einheitliche Voraussetzungen auf, ohne zwischen Studien mit direktem Nutzen fir
Mutter und ungeborenem Kind und Studien mit rein schwangerschaftsspezifi-
schem Erkenntnisgewinn zu unterscheiden.

Zu den Voraussetzungen zihlt zunichst eine anzupassende Nutzen-Risiko-
Bewertung mit einer Dosis-Zeitpunktanpassung der Arzneimittelgabe (Ziff.
3.1.4.3), ohne dass eine minimale Belastung oder ein minimales Risiko vorausge-
setzt wird. Auch wird die Nachbeobachtung von Schwangerschaft, Fetus und
Kind nach der Geburt (Ziff. 3.1.4.3a) gefordert.!40 Dariiber hinaus verweist Ziffer
3.1.4.3 der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline auf die Leitlinie Note
for Guidance on Non-Clinical Safety Studies for the Conduct of Human Clinical
Trails and Marketing Authorization for Pharmaceuticals!*! des CHMP, die in Zif-

http:/ /www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09 /WC500
002877.pdf <Stand: 14.11.2015>.

136 Siehe CHMP, Note for Guidance on General Considerations for Clinical Trials,
(CPMP/ICH/291/95), v. Mtz 1998, S. 3 Nr. 1.

137 Siehe CHMP, Note for Guidance on General Considerations for Clinical Ttials,
(CPMP/ICH/291/95), v. Mtz 1998, S. 3 Nr. 1.

138 Die hier angesprochenen Regelungen der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline finden
sich auszugsweise im Anhang H.

139 Hesl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 220.

140 Vol. Heil/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 220.

141 Die aktuelle Fassung der ICH-Leitlinie Guidance on Non-clinical Safety Studies for the Conduct
of Human Clinical Trails and Marketing Authorization for Pharmaceuticals, M3 (R2), v. 11.Juni 2009
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fer 11.4. festlegt, dass vor dem Einschluss von Schwangeren in klinische Studien
weibliche Reproduktionstoxizititsstudien und Genotoxizititstests durchgefiihrt
sowie bestehende Sicherheitsdaten zur Exposition des Menschen bewertet werden
sollten.

Die Besonderheit der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline besteht
vor allem darin, dass sie zwar nicht unmittelbar geltendes Recht ist, aber dafiir auf
europdischer Ebene den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse wiedergibt.
Die Anwendung der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline wird zwar,
anders als die CHMP/ICH-GCP-Guideline, nicht durch § 40 Abs.1S.1 AMG
iV.m. Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG und Art. 4 S. 2 RL 2005/28/EG empfoh-
len, dennoch gibt sie auf europdischer Ebene den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse wieder und besitzt den Charakter eines »antizipierten Sachverstindi-
gengutachtens«, soweit nicht deutliche Anhaltspunkte fiir ihre Unrichtigkeit der
Leitlinie sprechen. 142

Nutzen Voraussetzungen
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Keine Vorgaben e Arzneimittel muss fiir die Anwendung
(Mutter und/oder Nasciturus) in der Schwangerschaft bestimmt sein

e  Besonderheiten der Nutzen-Risiko-
Bewertung beriicksichtigen

e Vorher: weibliche Reproduktionstoxi-
zitdtsstudien, Genotoxizitétstests, Be-
wertung bestehender Sicherheitsdaten

e  Follow-up von Schwangerschaft,
Fetus und Kind nach der Geburt

Studien mit schwangerschaftsspezifischem e Allgemeine Kriterien der Forschung

Erkenntnisgewinn . Arzneimittel muss fiir die Anwendung
in der Schwangerschaft bestimmt sein

e  Besonderheiten der Nutzen-Risiko-
Bewertung beriicksichtigen

e  Vorher: weibliche Reproduktionstoxi-
zitdtsstudien, Genotoxizitétstests, Be-
wertung bestehender Sicherheitsdaten

e  Follow-up von Schwangerschaft,
Fetus und Kind nach der Geburt

Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht moglich

Erkenntnisgewinn

wurde vom CHMP tibernommen als Note for Guidance on Non-Clinical Safety Studies for the
Conduct of Human Clinical Trails and Marketing Authorization for Pharmaceuticals
(CPMP/ICH/286/95), v. Juni 2009, abrufbar unter:
http://www.emea.europa.ecu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC50
0002720.pdf <Stand: 14.11.2015>; die hier angesprochene Regelung findet sich auszugsweise im
Anhang 1.

142 Vol. OVG Betlin, Urt. v. 25. 11. 1999 — 5 B 11/98, zitert nach juris, Tz. 33; Heil/ Liitzeler, in:
Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 36; Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG
Anm. 1; Striter, in: Witte/ Schenk/ et al. (Hrsg.), OrdnungsgemiBe klinische Prifung, S. 43 (50).
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¢) Guideline on the Exposure to Medicinal Products During Pregnancy: Need for
Post Autorisation Data des CHMP (CHMP-Pregnancy-Guideline)

Die Leitlinie des CHMP Guideline on the Exposure to Medicinal Products During
Pregnancy: Need for Post Autorisation Data (CHMP-Pregnancy-Guideline)!43
vom 14. November 2005 enthilt unter Ziffer 3.2.2 einen eigenen Abschnitt iiber
klinische Studien mit Schwangeren. Innerhalb dieses Abschnitts werden haupt-
siachlich unterschiedliche Methoden der Studiendurchfithrung beschrieben, ohne
konkrete Voraussetzungen fiir den Einschluss von Schwangeren zu benennen.
Diese seien nach Ziffer 3.2.2.1 lediglich méglich, wenn die Studie im besten Inte-
resse von Mutter und Kind ist. Ob mit bestem Interesse eine positive Nutzen-
Risiko-Abwigung im Allgemeinen gemeint ist oder ob damit eine Beschrinkung
auf Studien mit direktem Nutzen fiir Mutter und Kind vorliegen soll, kann anhand
des Wortsinns des Leitlinientextes nicht entschieden werden.

Das Ziel der CHMP-Pregnancy-Guideline, Kriterien fir die Sammlung und
Darstellung von Daten iber Arzneimittelwirkungen in der Schwangerschaft von
zugelassenen Arzneimitteln aufzustellen,!#* und der beschreibende Charakter der
Ziffer 3.2.2 Uber die einzelnen Methoden der klinischen Priifung legen nahe, dass
der CHMP mit dert CHMP-Pregnancy-Guideline nicht von seiner CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline abweichen wollte, um neue Voraussetzungen
fir die Durchfihrung von klinischen Priifungen an Schwangeren aufzustellen.
Vielmehr ist die Mal3gabe, dass die Studie im besten Interesse von Mutter und
Kind sein muss, im Sinne der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline zu
interpretieren. Liegen die Voraussetzungen der CHMP/ICH-General Considera-
tions-Guideline fir den Einschluss von Schwangeren vor, ist auch von einem
besten Interesse von Mutter und Kind auszugehen. Folglich werden durch die
CHMP-Pregnancy-Guideline keine neuen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
von klinischen Priffungen an Schwangeren aufgestellt.

143 CHMP, Guideline on the Exposure to Medicinal Products During Pregnancy: Need for Post
Autotisation Data, (EMEA/CHMP/313666/2005), v. 14.11.2005, abrufbar unter:

http:/ /www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline
/2009/11/WC500011303.pdf <Stand: 14.11.2015>; die hier angesprochene Regelung findet sich
auszugsweise im Anhang J.

144 Ziffer 1.1 der CHMP-Pregnancy-Guideline: »This guideline aims at providing criteria to select
medicinal products for which active surveillance for collecting post-authorisation data in pregnancy
is necessary. It provides guidance on how to monitor accidental or intended exposure to medicinal
products during pregnancy and specific requirements for reporting data and adverse outcomes of
pregnancy exposure. The guideline also includes detailed recommendations regarding presentation
of data collected on exposure in pregnant women.
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d) Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction
and Lactation: from Data to Labeling des CHMP (CHMP-Reproduction-
Guideline)

Mit der Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Repro-
duction and Lactation: from Data to Labeling (CHMP-Reproduction-Guideline)!45
vom 24. Juli 2008 stellt der CHMP Bewertungskriterien fur nicht-klinische Daten
(d.h. Daten aus Tierversuchen) und klinische Daten auf, um eine Nutzen-Risiko-
Bewertung der Arzneimitteleinnahme in der Schwangerschaft zu erméglichen. Die
Leitlinie stellt ein »antizipierten Sachverstindigengutachten« dar.'46 Unter Ziffer 1
der CHMP-Reproduction-Guideline weist der CHMP darauf hin, dass wihrend
der Medikamentenentwicklung und am Anfang des Post-Marketing-Zeitraums oft
noch keine Erfahrungen aus klinischen Studien mit Schwangeren vorliegen und
die Bewertung von nicht-klinischen Daten eine grofle Bedeutung einnimmt.
Durch die Leitlinie soll aber nicht die klinische Priifung an Schwangeren verboten
und durch eine Bewertung von nicht-klinischen Daten ersetzt werden, sondern die
CHMP-Reproduction-Guideline verweist unter Ziffer 6 Abs. 2 auf die Anwen-
dung der CHMP-Pregnancy-Guideline, die wiederum auf die Moglichkeit der
Durchfithrung von klinischen Priiffungen mit Schwangeren hinweist. Auch stellt
Zitfer 6 der CHMP-Reproduction-Guideline fest, dass die am besten geeigneten
Daten zur Beurteilung der Risiken diejenigen sind, die aus klinischen Studien am
Menschen abgeleitet werden. Neue Voraussetzungen flir die Durchfithrung von
klinischen Priifungen mit Schwangeren stellt die CHMP-Reproduction-Guideline
aber nicht auf. Vielmehr werden allein Bewertungskriterien von nicht-klinischen
und klinischen Daten zur Beurteilung der Hohe des Nutzens und der Risiken der
klinischen Priifung mit Schwangeren aufgezeigt.

1. Ausgewiihite dentsche Rechtsgrundlagen fiir die klinische Priifung

In der Bundestepublik Deutschland finden sich spezialgesetzliche Sonderregelun-
gen, die u.a. auch den Bereich der klinischen Erprobung von Arzneimitteln regeln.

1. Gesetz Gber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG)

In den §§ 40 bis 42 b AMG sowie § 4 Nr. 23 bis 25 AMG finden sich die zentra-
len Voraussetzungen fir die Zuldssigkeit der Durchfiihrung von klinischen Pri-
fungen. Ein einheitliches Arzneimittelrecht besteht seit 1976'47 und wurde durch

145 CHMP, Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and
Lactation: from Data to Labeling, (EMEA/CHMP/203927/2005), v. 24. Juli 2008, abrufbar untet:
http:/ /www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09 /WC500
003307.pdf <Stand: 14.11.2015>; die hier angesprochene Regelung findet sich auszugsweise im
Anhang K.

146 Vel. OVG Betlin, Urt. v. 25. 11. 1999 — 5 B 11/98, zitert nach juris, Tz. 33; Heil/ Liitzeler, in:
Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 36; Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG
Anm. 1; Striter, in: Witte/ Schenk/ et al. (Hrsg.), OrdnungsgemilBe klinische Prifung, S. 43 (S. 50).

147 Zur Entstehungsgeschichte des AMG im Uberblick siehe Dextsch/ Spickhaff, Medizinrecht, Rn.
1540 ff.
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zahlreiche Gesetzesnovellen tberarbeitet. Mit der 12. AMG-Novelle setzte der
Gesetzgeber die Anforderungen der RL 2001/20/EG um. Die Regelungen des
AMG sind unmittelbar anwendbares Recht und bei der Durchfithrung — wihrend
der gesamten Dauer — von klinischen Priifungen verbindlich zu beachten.

In § 40 AMG nennt das AMG die Grundanforderungen fiir klinische Prifun-
gen mit volljahrigen und minderjihrigen Personen. § 41 AMG stellt fiir bestimmte
Typen der klinischen Arzneimittelpriifung Sonderregelungen auf, die teilweise
Ausnahmen von den Grundregelungen oder Modifikationen darstellen. Uber § 40
Abs. 1 S.1 AMG, der vorsieht, dass alle an der klinischen Priifung Beteiligten bei
der Durchftihrung der klinischen Priifung die Anforderungen der guten klinischen
Praxis nach MaBigabe des Art. 1 Abs. 3 der RL 2001/20/EG einzuhalten haben,
nimmt das AMG sowohl die CHMP/ICH-Guidelines zur guten klinischen Praxis
sowie die Deklaration von Helsinki (in der Fassung von Somerset West 1996) in
die Zulidssigkeitsvoraussetzungen der klinischen Prifung mit auf.*8 Konkrete
Voraussetzungen fir die klinische Priifung mit Schwangeren stellt das AMG, wie
bereits erwihnt, allerdings nicht auf.

2. Verordnung tiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am

Menschen (GCP-V)

Von der Verordnungsermichtigung des § 42 Abs. 3 AMG, durch Rechtsverord-
nungen Regelungen zur Gewihrleistung der ordnungsgemifien Durchfithrung der
klinischen Priafung zu schaffen, hat das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung am 9. August 2004 Gebrauch gemacht und die Verordnung
tber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-
Verordnung - GCP-V) erlassen.

Durch die GCP-V werden die Regelungen zur Durchfithrung der klinischen
Prifung des AMG konkretisiert und erginzt mit dem Zweck, die Einhaltung der
guten klinischen Praxis bei der Planung, Durchfiihrung und Dokumentation klini-
scher Prifungen am Menschen sicherzustellen.!* Die GCP-V enthilt Definitio-
nen von Begtiffsbestimmungen (§ 3 GCP-V) und formuliert Anforderungen an
die Herstellung und Kennzeichnung von Prifpriparaten (§§ 4 £. GCP-V). Auch
legt sie Regelungen zu den Antragsunterlagen an die Ethik-Kommission und die
Bundesbehérden (§§ 7 ff. GCP-V) sowie Dokumentations- und Mitteilungspflich-

148 Eine ausfiihrliche Vorschrift im Sinne des Art. 1 Abs. 3 RL 2001/20/EG zu den Grundsitzen
der guten klinischen Praxis hat die Europiische Kommission in Richtlinie 2005/28/EG etlassen, die
in Art. 3 Satz 2 die Grundsitze der Deklaration von Helsinki, Fassung Somerset West von 1996
statisch in den Standard der guten klinischen Praxis mit einbezieht und in Art. 4 Satz 2 1.V.m. der
Gesetzesbegrindung Ziffer 8 der RL 2005/28/EG die Anwendung der CHMP/ICH-GCP-
Guideline empficehlt.

149 Siehe Duttge, in: Deutsch/Dutige/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77

(84 f.).
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ten (§§ 12 ff. GCP-V) fest. Die GCP-V ist unmittelbar anwendbares Recht, stellt
selbst aber keine Voraussetzungen fiir die klinische Priifung mit Schwangeren auf.

3. Arzneimittelprifrichtlinien

Die Arzneimittelprifrichtlinien konkretisieren nach § 26 Abs. 1 AMG die Best-
immungen an die fir das Zulassungs- oder Registrierungsverfahren der
§§ 22 bis 24, 38 Abs. 2 AMG erforderlichen Unterlagen. Auch treffen sie Anfor-
derungen an die Vorlage von analytischen, klinischen und pharmakologisch-
toxikologischen Untersuchungen's? und kénnen damit mittelbar Riickschlisse auf
die Voraussetzungen fiir die Durchfithrung von klinischen Priifungen ermdgli-
chen.

Urspringlich wurde das Bundesministerium fiir Gesundheit in § 26 AMG er-
michtigt, die allgemeinen Prifrichtlinien als allgemeine Verwaltungsvorschriften
zu etlassen. Die Zulassungsbehdrden sollten flexibel und zligig — nach dem jeweils
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand — Beurteilungskriterien i.S. von vor-
gefertigten Gutachten fiir den Inhalt und den Umfang der Zulassungs- und Re-
gistrierungsunterlagen festlegen kénnen.'5! Eine Verwaltungsvorschrift wirkt aber
nur verwaltungsintern; sie begriindet fiir den Biirger keine unmittelbaren Rechte
und Pflichten,'52 so dass zur Umsetzung des europiischen Zulassungs- und Re-
gistrierungsrechts in rechtsverbindlicher!3 Form mit Gesetz vom 15. April 2005!54
die urspriingliche Fassung des § 26 Abs. 1 Satz 1 AMG dahingehend gedndert
wurde, dass die Arzneimittelpriifrichtlinien nicht mehr als blole Verwaltungsvor-
schriften, sondern als Rechtsverordnung zu erlassen sind.!55

Die bis dahin etlassenen allgemeinen Verwaltungsvorschriften werden durch
die Neuregelung des § 26 Abs. 1 S. 1 AMG in ihrer Geltung nicht berithrt.156 Die
Arzneimittelpriifrichtlinien, die als allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen
wurden, sind als antizipierte Sachverstindigengutachten zum Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis zu beurteilen,!>” deren Aussagekraft nur durch hinrei-
chend substantiierten Sachvortrag erschiittert werden kann, wenn etwa dargelegt

150 Klgesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 26 Anm. 2; Rebmann, AMG, § 26 Ra. 2.

151 Hefhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, Anhang: Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Arzneimittelprifrichtlinien (AMPrafR) Rn. 1 ff.

152 Hedl/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 35; fiir eine uber die verwal-
tungsinterne hinausgehende Wirkung, Enge/ke, MedR 2010, 619 (622).

153 Nach dem effet utile reicht eine allgemeine Verwaltungsvorschrift nicht aus, um europdische
Richtlinien umzusetzen; EuGH Rs. C-118/03, ABL. C. 228 v. 11. 9. 2004, S. 11 f. — Kommission /
Deutschland; Rs. C-139/03, ABL C. 228 v. 11. 09. 2004, S. 12 f. — Kommission / Deutschland.

154 Art. 1 Nr.1 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 15. April 2005,
BGBI. I Nr. 23 v. 26.04.2005 S. 1068.

155 Hefhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, Anhang: Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Arzneimittelprifrichtlinien (AMPrifR), Ro. 4; Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 26 Anm. 34.
156 Engelke, MedR 2010, 619 (622); Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 26 Anm. 34.

157 Vgl. BVerwGE 55, 250 ff.
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wird, dass sie nicht mehr dem aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand ent-
sprechen. 158

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelpriif-
richtlinien,' die lediglich verwaltungsinterne Wirkungen entfaltet,!6 bezieht sich
zwar nicht unmittelbar auf die Voraussetzungen klinischer Studien, jedoch auf die
einzureichenden Zulassungsunterlagen fiir die Bundesoberbehérde. Mit der All-
gemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien
wurde Anhang I der RL 2001/83/EG umgesetzt. Ziffer 5 der Allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien tbernimmt
Modul 5 des Anhangs I der RL 2001/83/EG wortgetreu.!s! Entsprechend geht
demnach auch die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arz-
neimittelpriifrichtlinien davon aus, dass klinische Priifungen an Schwangeren
méglich und nicht grundsitzlich ausgeschlossen sind, ohne jedoch konkrete Vor-
aussetzungen fir die Durchfiihrung der klinischen Priifung zu nennen.

4. Dritte Bekanntmachung zur klinischen Prifung von Arzneimitteln am
Menschen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehtlich-Instituts

Am 10. August 2006 haben das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) und das Paul-Ehtlich-Institut (PEI) eine gemeinsame Bekanntma-
chung »Dritte Bekanntmachung zur klinischen Prifung von Arzneimitteln am
Menschen«!¢2 erlassen, die formale und inhaltliche Anforderungen an die Untetla-
gen, die mit dem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung von Arznei-
mitteln durch die zustindige Bundesoberbehérde bei dieser vorzulegen sind, be-

158 Vgl. OVG Betlin, Urt. v. 25. 11. 1999 — 5 B 11/98, zitiert nach juris, Rn. 33; BVerwGE 55, 250
ff.; HefShaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, Anhang: Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Arzneimittelprifrichtlinien (AMPrufR), Rn. 6; Klvesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 26 Anm. 37;
auch kann die wissenschaftliche Entwicklung schneller sein, als deren Ergebnisse in den Richtlinien
ihren Niederschlag finden, dazu Giinter, NJW 1972, 309 (311).

159 Allgemeine Verwaltungsvorschriften zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien v. 5. 5. 1995
BAnz. Beil. S. 3, zuletzt gedndert durch Verwaltungsvorschrift vom 11.10.2004, BAnz Nr. 197

S. 22037; die hier angesprochene Regelung findet sich auszugsweise im Anhang L.

160 Hefhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, Anhang: Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Arzneimittelpriftichtlinien (AMPrufR), Ra. 4; Hedl/ Liitzeler, in: Dieners/ Reese, Handbuch des
Pharmarechts, § 4 Rn. 35.

161 Zu Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG siche Kapitel 2 § 6 A. II. 1. b).

162 B£ARM/ Pei, Dritte Bekanntmachung zur klinischen Priffung von Arzneimitteln am Menschen.
Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zum Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung bei der zustindigen
Bundesoberbehérde nach § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz (AMG) sowie § 7 der Rechtsverord-
nung nach § 42 Abs. 3 AMG (GCP-V), zur Anzeige nachtriglicher Anderungen wihrend der Durch-
fithrung klinischer Prifungen nach § 10 sowie zur Anzeige der Beendigung einer klinischen Priifung
nach § 13 Abs. 8 und 9 dieser Rechtsverordnung vom 10. August 2006, BAnz. Nr. 166 vom
04.09.2006 S. 6072, auch abrufbar unter: http:/ /www2.bfarm.de/bekanntmachungen/3bk_kp.pdf
<Stand: 14.11.2015>.
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schreibt.!63 Innerhalb der Bekanntmachung wird auf zahlreiche Leitlinien der
EMA Bezug genommen und diese ausdriicklich bei der Auslegung der Anforde-
rungen im Zulassungsverfahren herangezogen.'®* Die Bekanntmachung hat den
Rechtscharakter einer allgemeinen Verwaltungsvorschrift, die ihre Rechtswirkung
nur im staatlichen Innenbereich als Vereinheitlichung der Behérdenpraxis entfal-
tet.!> Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung mit Schwangeren
nennt die Bekanntmachung nicht.

5. Bekanntmachung der Grundsitze fiir die ordnungsgemif3e Durchfithrung der
klinischen Priifung von Arzneimitteln des Bundesministers fiir Gesundheit
(BMG-Grundsitze zur ordnungsgemi3en Durchfiihrung)

Der Bundesminister fiir Gesundheit!® hat im Jahr 1987 die Bekanntmachung
»Grundsitze fir die ordnungsgemifle Durchfithrung der klinischen Prifung von
Arzneimitteln (BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiien Durchtfithrung)«!¢7 erlas-
sen. Diese sollen nach dem Willen des Ministeriums den Charakter einer »Richt-
schnur nach Art eines vorgefertigten Gutachtensc fiir die Uberwachungsbehorden
bei der Beurteilung von klinischen Priifungen besitzen.!68 Gleichzeitig geben sie
eine Anleitung fiir die Planung, Durchfiihrung und Auswertung der klinischen
Prifung fir alle Beteiligten der klinischen Priifung.169

Die Erste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes (1. AMG
VwVAndVwV)!70 vom 7. Dezember 1990 legt in Art. 1 Nr. 2 a fest, dass bei der

163 Siehe Ziffer I »Einleitung« der Dritten Bekanntmachung zur klinischen Prifung von Arzneimit-
teln am Menschen des BfArM und PEIL

164 Als Beispiel sei Ziffer V »Anforderungen an die klinische Dokumentation« Nr. 1.1 »Anforderun-
gen an die klinische Dokumentation in Abhingigkeit von den Phasen klinischer Priifungen« der
Dritten Bekanntmachung zur klinischen Priifung von Arzneimitteln am Menschen des BfArM und
PEI genannt: »Die Tabelle 5 in Anlage V/1 gibt eine Ubersicht der im Regelfall vor Beginn klini-
scher Prifungen in den Phasen I, II, IIT und IV erwarteten Angaben zu den Eigenschaften des/der
Prifpriparate/s nach den Empfehlungen der Leitlinie CPMP/ICH/291/95«.

165 Fiir den Antragsteller etlangt die Bekanntmachung eine erhebliche praktische Bedeutung, denn
bei der Antragstellung beim BfArM/PEI witd er gehalten, die Verwaltungspraxis ebenfalls zu be-
rucksichtigen; Hed/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 39; Wachenhausen,
in: Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 40 Rn. 13.

166 Damals Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (BMJFFG).

167 BMJFFG, Bekanntmachung von Grundsitzen fir die ordnungsgemile Durchfithrung der klini-
schen Prifung von Arzneimitteln v. 09.12.1987, Banz. Nr. 243 v. 30.12.1987 S. 16617.

168 Siche die Zielformulierungen den BMG-Grundsitze zur ordnungsgemi3en Durchfihrung. Die
VerfassungsmaBigkeit solcher Grundsitze, deren Umsetzung praktisch Rechtsnormcharakter zu-
kommt, wird wegen fehlender gesetzlicher Ermichtigung angezweifelt, Hasskar/, NJW 1972 1497,
(1499).

169 Klpesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 13; Hgele, Arzneimittelprifung, S. 231; Wik, Risiko-
vorsorge und Autonomieschutz, S. 133; Feiden, pharmind 1988, 188 (189 f.); Staak/Weiser, Klinische
Priifung, S. 36 f.

170 Brste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes (1. AMG VwVAndVwV) v. 07.12.1990, Banz. Nr. 235
v. 19.12.1990 S. 6660.
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Uberwachung der Priifung von Arzneimitteln bei Menschen die Bekanntmachung
des Bundesministers von 1987 Beriicksichtigung finden muss.!'” Dadurch wurden
die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemillen Durchfithrung zu Bewertungskrite-
rien der allgemeinen Bestimmungen der §§ 40, 41 AMG.'72 Die fiinfte Novellie-
rung des AMG fihrte im Jahr 1994 in § 40 Abs. 5 AMG eine Verordnungser-
michtigung ein, nach der das Bundesministerium fiir Gesundheit den Bereich der
Gewihrleistung der ordnungsgemilen Durchfihrung der klinischen Prifung tber
eine Rechtsverordnung regeln kann.!” Ein darauthin erarbeiteter, revidierter Ent-
wurf der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemafBen Durchfithrung in Form einer
Rechtsverordnung durch das Bundesgesundheitsministerium wurde aber ange-
sichts des Entwurfs der RL 2001/20/EG 1996 zuttickgezogen.!” Mit Etlass der
GCP-V im Jahr 2004 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung wurden die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemifien Durchfithrung
teilweise als ausdriickliche, verbindliche Vorschriften tibernommen. Gleichzeitig
wurden die verbliebenen, nicht gesetzlich ibernommenen Grundsitze nicht vom
Bundesgesundheitsministerium als iberholt verworfen, sondern im Bedarfsfall
kann auf diese weiterhin als Auslegungshilfe der §§ 40 ff. AMG zuriickgegriffen
werden.!75

Nach der AuBerkraftsetzung der Ersten AMG VwVAndVwV durch § 15 der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV)176 vom 29. Mirz 2006 vetlor der gesetzesinterpretierende Charakter
der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemil3en Durchfiihrung aber weiter an Be-
deutung. Gleichzeitig haben aber weder die urspriingliche Gesetzesbegriindung
der GCP-V noch die darauffolgenden Gesetzesbegriindungen zu den Anderungen
des AMG oder die Gesetzesbegriindung zu der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwYV) ausdriicklich
darauf hingewiesen, dass diese Grundsitze zum Einschluss von Schwangeren
keine Geltung mehr erlangen sollen.

171 Art. 1 Nr. 2 der 1. AMGVwVAndVwV: »§ 5 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 wird wie folgt
gefasst: »(1) Die zustindige Behorde tiberwacht die Einhaltung der Vorschriften zum Schutz des
Menschen bei der klinischen Priifung nach §§ 40 und 41 des Arzneimittelgesetzes unter Berticksich-
tigung der Grundsitze fiir die ordnungsgemifie Durchfihrung der klinischen Priffung von Arznei-
mitteln vom 9. Dezember 1987 (BAnz. S. 16617)«; vgl. Sickmiiller, Klinische Arzneimittelpriifungen,
S. 39.

172 Hdjgele, Arzneimittelprifung, S. 231; Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 132 ff.; vgl.
auch Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG Anm. 1; Striter, in: Witte/ Schenk/ et al. (Hrsg.), Ord-
nungsgemile klinische Prafung, S. 43 (S. 50); Lippert, MedR 1993, 17; Feiden, pharmind 1988, 188
(190).

173 Art. 1 Nr. 25 c des fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes v. 09.08.1994, BGBI
11974, 2071; siche Blasius/ Miiller-Rémer/ Fischer, Arzneimittel, S. 78.

174 Sander, Arzneimittelrecht, Etl. § 40 AMG Anm. 1; Blasins/ Miiller-Rimer/ Fischer, Arzneimittel,

S. 78.

175 Vgl. Dentsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1698 Fn. 36; Sander, Arzneimittelrecht, Exl. § 40 AMG
Anm. 1.

176 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) v. 29.
Mirz 2006, Banz. Nr. 63 v. 30.03.2006 S. 2287.
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Eine klinische Priifung muss stets dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nis entsprechend geplant werden. Ein Riickgriff bei der Auslegung der arzneimit-
telrechtlichen Normen auf die BMG-Grundsitze bedarf daher immer einer sehr
genauen Priifung, ob diese weiterhin den aktuellen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis widerspiegeln.!”” Ist dies allerdings der Fall, kann den Prinzipien
der BMG-Grundsitze ein die Bestimmungen der §§ 40 ff. AMG konkretisierender
Charakter zugesprochen werden.!7

Wihrend weder das im Jahr 1976 neu erlassene Gesetz tUber den Verkehr mit
Arzneimitteln (AMG)!7 noch das erste und zweite Gesetz zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes vom 24. Februar 1983180 und 16. August 1986!8! die Forschung
mit Schwangeren erwihnten, enthalten die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemi-
Ben Durchfithrung vom 9. Dezember 1987 erstmalig Ausfithrungen zum Ein-
schluss schwangerer Forschungsteilnehmerinnen.!82 Bereits Ziffer 2.6.3 dieser
BMG-Grundsitze setzt die Mglichkeit von klinischen Priifungen mit schwange-
ren Frauen voraus, wihrend Ziffer 3.2 konkrete Voraussetzungen fiir die klinische
Prifung mit Schwangeren benennt.!®3 Danach darf die Durchfiihrung der klini-
schen Prifung nur erfolgen, wenn das Arzneimittel dazu bestimmt ist, bei
schwangeren Frauen oder bei ungeborenen Kindern Krankheiten zu verhiiten, zu
erkennen, zu heilen oder zu lindern. Gleichzeitig muss die schwangere Frau oder
das ungeborene Kind einen unmittelbaren Nutzen aus der Anwendung des Arz-
neimittelns ziehen kénnen. Darliber hinaus darf die klinische Prufung fiir das
ungeborene Kind »keine unvertretbaren Risiken« erwarten lassen und das Subsi-
diarititsprinzip muss angewendet werden. Studien mit rein oder ohne schwanger-
schaftsspezifischem Erkenntnisgewinn sind demnach nach den BMG-
Grundsitzen zur ordnungsgemiflen Durchfihrung ausgeschlossen.!8* Die Aus-
fihrungen der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemif3en Durchfithrung zu den
Voraussetzungen der klinischen Priifung mit Schwangeren sind als zusitzliche
Legitimationsvoraussetzungen der klinischen Prifung zu verstehen, die die allge-
meinen Legitimationskriterien erginzen.

177 Vgl. Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S.134; Blasius/ Miiller-Rimer/ Fischer, Arzneimit-
tel, S. 78.

178 I gppert, MedR 1993, 17; vgl. auch Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 132 ff.; Sander,
Arzneimittelrecht, Erl. § 40 AMG Anm. 1; Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 231; Strater, in: Wir-

te/ Schenk/ et al. (Hrsg.), OrdnungsgemiBe klinische Prifung, S. 43 (S. 50); Feiden, pharmind 1988, 188
(190).

179 Erlassen durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts v. 24.08.1976, BGBI 1 1976,
2445,

180 Erste Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes v. 24.02.1983, BGBI I 1983, 169.

181 Zweite Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes v. 16.08.1986, BGBI I, 1986, 1296.

182 Feiden, pharmind 1988, 188 (190).

183 Die hier angesprochenen Regelungen der BMG-Grundsitze finden sich auszugsweise im Anhang
M.

184 So auch Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 97.
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Nutzen Voraussetzungen:
Direkter Nutzen fiir: e  Allgemeine Kriterien der Forschung
Schwangere oder ungeborenes Kind e Arzneimittel fiir die Anwendung in

der Schwangerschaft bestimmt

e  Keine unvertretbaren Risiken fiir das
ungeborene Kind
Subsidiaritétsprinzip

Studien mit schwangerschaftsspezifischem o  Nicht moglich
Erkenntnisgewinn
Studien ohne schwangerschaftsspezifischen o  Nicht moglich
Erkenntnisgewinn

IV Tabellarische Ubersicht jiber die Anfordernngen der Regelungen an die klinische Priifung
mit Schwangeren

Im Ergebnis soll die folgende Tabelle genutzt werden, um aufzuzeigen, welche
konkreten Vorgaben zur Einbeziehung von Schwangeren in klinische Arzneimit-
telpriifungen die verschiedenen ethischen Leitlinien und rechtlichen Regelungen
vorgeben. Es werden dabei nur diejenigen Regelungen berticksichtigt, die auch
tatsidchlich die klinische Priifung mit Schwangeren in ihren Regelungsbereich mit
aufnehmen. Gleichzeitig wird zwischen den Studienarten anhand ihers Nutzens
unterschieden.

Studien mit unmittelbarem Nutzen

Unmittelbarer Nutzen fir: | Voraussetzungen
Regelung: WHO-GCP-Handbook

Keine Vorgaben e Allgemeine Kriterien der Forschung
(Mutter und/oder e Subsidiatititsprinzip

Nasciturus) e Zusitziche Uberwachung der Studie

Regelung: Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings

Mutter und/oder Kind | o Aligemeine Kriterien der Forschung

Regelung: Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention
Mutter, Embryo, Fetus oder | e  Allgemeine Kriterien der Forschung

Kind nach der Geburt. e Nutzen-Risiko-Bewertung:
Beriicksichtigung der besonderen Situation der
Schwangerschaft
Regelung: CDBI-Leitfaden-REC
Mutter und/oder Fetus e Allgemeine Kriterien der Forschung
(ungeborenes Kind) e Nutzen-Risiko-Bewertung:

Beriicksichtigung der besonderen Situation der Schwan-
gerschaft
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Regelung: CIOMS-Guidelines

Mutter oder Fetus

Allgemeine Kriterien der Forschung

Beweise aus Tierversuchen zu Nutzen und Risiken
Priifplan: Uberwachungsplan fiir Ergebnisse der
Schwangerschaft mit Blick auf die Gesundheit von Mut-
ter und geborenem Kind

Mutter entscheidet allein iiber Nutzen-Risiko-
Bewertung (Vater kann zur Meinungsbildung einbezogen
werden)

Fetale Fehlbildungen miissen als Indikation fiir eine
Abtreibung anerkannt sein

Spezielle Sicherungsvorkehrungen fiir die informierte
Einwilligung, wenn in der Gesellschaft die Interessen des
Fetus hoher wiegen als die der Mutter
Aufklirungspflichten tber: Risiken und Vorteile far
Mutter, ihre Schwangerschaften, den Fetus, ihte spiteren
Nachkommen, sowie ihre Reproduktionsfihigkeit

Regelung: CHMP /ICH-General Considerations-Guideline

Keine Vorgaben
(Mutter und/oder
Nasciturus)

Allgemeine Kriterien der Forschung

Arzneimittel muss fir die Anwendung in der
Schwangerschaft bestimmt sein

Besonderheiten der Nutzen-Risiko-Bewertung beriick-
sichtigen

Vorher: weiblich Reproduktionstoxizititsstudien, Ge-
notoxizititstests, Bewertung bestehender
Sicherheitsdaten

Follow-up von Schwangerschaft, Fetus und Kind nach
der Geburt

Regelung: BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiflen Durchfiihrung

Schwangere oder
ungeborenes Kind

Allgemeine Kriterien der Forschung

Arzneimittel fiir die Anwendung in der Schwangerschaft
bestimmt

Keine unvertretbaren Risiken fiir das ungeborene Kind
Subsidiarititsprinzip

Studien mit schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisgewinn

Nutzen

Voraussetzungen

Regelung: WHO-GCP-Handbook

Schwangerschaftsspezifischer
Erkenntnisgewinn

e Allgemeine Kriterien der Forschung
e Subsidiarititsprinzip
e Zusitzliche Uberwachung der Studie

Regelung: Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings

Schwangerschaftsspezifischer
Erkenntnisgewinn

e  Allgemeine Kriterien der Forschung
e  Subsidiarititsprinzip
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Regelung: Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention

Eingeschrénkter schwanger-
schaftsspezifischer Erkennt-
nisgewinn: Studien mit Nut-
zen flir andere Frauen in
Bezug auf die Reproduktion
oder einen Nutzen filir andere
Embryonen, Foten oder spéte-
re Kinder

Allgemeine Kriterien der Forschung
Subsidiarititsprinzip

Nutzen-Risiko-Bewertung: Beriicksichtigung der
besonderen Situation der Schwangerschaft

Regelung: CDBI-Leitfaden-RE

Eingeschrinkter schwanger-
schaftsspezifischer Erkennt-
nisgewinn: Studien mit Nut-
zen flir andere Frauen in
Bezug auf die Re-produktion
oder einen Nutzen fiir andere
Foten/ungeborene Kinder

e o o |0

Allgemeine Kiriterien der Forschung
Subsidiarititsprinzip

Nutzen-Risiko-Bewertung: Berticksichtigung der
besonderen Situation der Schwangerschaft

Regelung: CIOMS-Guidelines

Schwangerschaftsspezifischer
Erkenntnisgewinn

Allgemeine Kriterien der Forschung

Beweise aus Tierversuchen zu Nutzen und Risiken
Priifplan: Uberwachungsplan fiir Ergebnisse der
Schwangerschaft mit Blick auf die Gesundheit von
Mutter und geborenem Kind

Mutter entscheidet allein iber Nutzen-Risiko-
Bewertung (Vater kann zur Meinungsbildung einbezo-
gen werden)

Fetale Fehlbildungen miissen als Indikation fiir eine
Abtreibung anerkannt sein

Spezielle Sicherungsvorkehrungen fiir die informierte
Einwilligung, wenn in der Gesellschaft die Interessen
des Fetus hoher wiegen als die der Mutter
Aufklirungspflichten tber: Risiken/Vorteile fir Mut-
ter, ihre Schwangerschaften, den Fetus, ihre spiteren
Nachkommen, sowie ihre Reproduktionsfihigkeit

Regelung: CHMP /ICH-General Considerations-Guideline

Schwangerschaftsspezifischer
Erkenntnisgewinn.

Allgemeine Kriterien der Forschung

Arzneimittel muss fiir die Anwendung in der Schwan-
gerschaft bestimmt sein

Besonderheiten der Nutzen-Risiko-Bewertung bertick-
sichtigen

Vorher: weibliche Reproduktionstoxizititsstudien,
Genotoxizititstests, Bewertung bestehender Sicher-
heitsdaten

Follow-up von Schwangerschaft, Fetus und Kind nach
der Geburt

Regelung: BMG-Grundsitze zur ordnungsgemil3en Durchfithrung

Schwangerschaftsspezifischer
Erkenntnisgewinn

o

Nicht méglich
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Studien ohne einen schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn
Nutzen | Voraussetzungen
Regelung: WHO-GCP-Handbook
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht méglich
Erkenntnisgewinn
Regelung: Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht méglich
Erkenntnisgewinn
Regelung: Zusatzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht moglich
Erkenntnisgewinn
Regelung: CDBI-Leitfaden-REC
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht méglich
Erkenntnisgewinn
Regelung: CIOMS-Guidelines
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht moglich
Erkenntnisgewinn
Regelung: CHMP /ICH-General Considerations-Guideline
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht moglich
Erkenntnisgewinn.
Regelung: BMG-Grundsitze zur ordnungsgemifien Durchfithrung
Ohne schwangerschaftsspezifischen | o Nicht moglich
Erkenntnisgewinn.

Regelungen, die die klinische Prufung an Schwangeren zwar aufgreifen,
aber keine spezifischen VVoraussetzungen aufstellen

RL 2001/83/EG

CHMP-Pregnancy-Guideline

CHMP-Reproduction-Guideline

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien

B. Gemeinsamkeiten und Abweichungen der ethischen Leitlinien und rechtlichen
Regelungen

Die Darstellung der ethischen Leitlinien und rechtlichen nationalen und internati-
onalen Regelungen hat gezeigt, dass sich diese in ihren inhaltlichen Anforderun-
gen hinsichtlich der klinischen Priifung mit Schwangeren erheblich unterscheiden.
Gleichzeitig weisen sie aber auch gewisse Gemeinsamkeiten auf. Unterschiede
finden sich sowohl in der Art der Forschungsvorhaben (Forschungsvorhaben mit
unterschiedlichem Nutzen), die als ethisch vertretbar angesehen werden, als auch
in der Ausgestaltung der entsprechenden Zuldssigkeitsvoraussetzungen fiir den
Einschluss von schwangeren Frauen.

Die medizinische Forschung zu Gunsten der Mutter wird zwar nach allen Re-
gelungen als generell ethisch vertretbar erachtet, an den Einschluss werden aber
viele unterschiedliche Voraussetzungen gekniipft. Wihrend die Empfehlung be-
treffend Medical Research on Human Beings des Ministerkomitees des Europara-
tes allein die allgemeinen Kriterien der klinischen Prifung gentigen ldsst, nennen



§ 6 Analyse ethischer Leitlinien und rechtlicher Regelungen 147

alle weiteren Regelungen zusitzliche Kriterien fiir die Zuldssigkeit. Diese reichen
von sehr offenen Anforderungen, wie der alleinigen »Berticksichtigung der beson-
deren Situation der Schwangerschaft in der Nutzen-Risiko-Bewertung« des Zu-
satzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention des Euro-
parates, bis hin zu detaillierten Voraussetzungen wie dem Subsidiarititsprinzip
und der Risikobeschrinkung auf minimale Risiken und minimale Belastungen des
CDBI-Leitfaden-REC des Lenkungsausschusses Bioethik oder der Nennung von
besonderen Aufklirungspflichten tber die Risiken und Vorteile fir die Mutter,
ihre Schwangerschaften, den Fetus, ihre spiteren Nachkommen oder ihre Repro-
duktionsfihigkeit, wie in den CIOMS-Guidelines.

Bei Forschungsvorhaben mit unmittelbarem Nutzen fiir das Ungeborene be-
steht schon eine gewichtige Uneinigkeit in der Person des »Nutzenempfingers«.
Das Ungeborene wird in changierender Weise als »Embryo,185 »Fetus,!86
»Kind«!87 oder »ungeborenes Kind«!88 bezeichnet, wobei das Zusatzprotokoll
biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention des Huroparates sogar
zwischen einem Nutzen fiir den »Embryo, den Fetus oder das Kind nach der
Geburt«!8? unterscheidet. Gleichzeitig sind die Anforderungen an diese For-
schungsvorhaben parallel zu den Forschungsvorhaben mit unmittelbarem Nutzen
fir die Mutter ausgestaltet und reichen von den allgemeinen Kriterien medizini-
scher Forschung bis hin zu einem detaillierten Anforderungsspektrum.

Bei Forschungsvorhaben, die selbst keinen unmittelbaren Nutzen fir die
Schwangere und/oder das ungeborene Leben mit sich bringen, sondern allein
einen schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn aufweisen, ist bereits die
ethische Vertretbarkeit solcher Forschungsvorhaben mit Schwangeren umstritten.
Wihrend die BMG-Grundsitze klinische Prifungen mit allein schwangerschafts-
spezifischem Erkenntnisgewinn vollstindig ausschlieBen, beschrinken das Zu-
satzprotokoll biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention und der
CDBI-Leitfaden-REC den Erkenntnisgewinn auf einen Nutzen fiir andere Frauen
in Bezug auf die Reproduktion, andere Feten oder andere ungeborene Kinder.!90
Alle anderen Regelungen erlauben zwar die Forschung mit ausschlieSlich schwan-
gerschaftsspezifischem Erkenntnisgewinn, doch auch hier gibt es tiber die Voraus-
setzungen keine Einigkeit. Fiir das Erfordernis des subsididren Einschlusses spre-

185 Siche Art. 18 Abs. 1 des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention
des Europarates.

186 So u.a. CIOMS-Guideline 17 Abs. 1.

187 Prinzip 6 der Empfehlung betreffend Medical Research on Human Beings des Ministerkomitees
des Europarates.

188 Siehe Ziff. 3.2.1 der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemifen Durchfithrung.

189 Art. 18 Abs. 1 i des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention; hier
erfolgt eine Abgrenzung zwischen Embryo und Fetus, um den Aspekt des Lebensbeginns auszu-
klammern und so einen méglichst frithen Schutz zu ermdglichen; siehe ausfithrlich Kandler, Rechtli-
che Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 199.

190 Art. 18 Abs. 1 des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention;
Abschnitt 8. C des CDBI-Ieitfadens-REC.
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chen sich allerdings vier!”! der sechs und fiir eine besondere Nutzen-Risiko-
Abwigung drei'®? der sechs gewdhrenden Regelungen aus. Ob das Risiko aller-
dings auf ein minimales Risiko und eine minimale Belastung zu beschrinken oder
allein die Besonderheiten der Schwangerschaft zu beriicksichtigen sind, ist wiede-
rum uneinheitlich ausgestaltet.

Einigkeit besteht bei allen internationalen und nationalen Regelungen aber da-
rin, dass medizinische Forschung ohne einen schwangerschaftsspezifischen Er-
kenntnisgewinn als ethisch nicht vertretbar angesehen wird. An klinischen Pri-
fungen, bei denen das Arzneimittel nicht fir die Anwendung in der Schwanger-
schaft zugelassen werden soll, diirfen nach allen ethischen Leitlinien und rechtli-
chen Regelungen schwangere Frauen nicht teilnehmen.

Wie die Darstellung der Unterschiede und Gemeinsamkeiten der ethischen
Leitlinien und rechtlichen nationalen und internationalen Regelungen zeigt, kann
ein »gemeinsamer Konsens« nur bei dem Ausschluss schwangerer Frauen von
Forschungsvorhaben ohne einen schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn
ermittelt werden. Fiir alle anderen Forschungsvorhaben mit Schwangeren hat sich
bisher kein einheitlicher »Standard« etabliert.

C. Regelungen mit besonderer Bindungswirkung

Unter den Leitlinien, die die klinische Priifung mit Schwangeren aufnehmen und
fir diese konkrete Voraussetzungen vorgeben, finden sich zwei Regelungen, die
fir die Ermittlung der guten klinischen Praxis bei klinischen Studien mit Schwan-
geren fur das deutsche Recht eine besondere Rolle einnehmen: die CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline und die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemi-
Ben Durchfihrung.

Die CHMP/ICH-General Considerations-Guideline, als Leitlinie des CHMP,
hat den Charakter eines »antizipierten Sachverstindigengutachtens«, das als vorge-
fertigtes Gutachten den jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse abbildet, wenn nicht deutliche Anzeichen fiir seine Unrichtigkeit vorliegen
und als Entscheidungsgrundlage fiir Behérdenentscheidungen dient.!%3 Anzeichen
einer Unrichtigkeit in Bezug auf die Beteiligung von schwangeren Frauen an klini-
schen Priifungen kénnten sich hierbei aber durch die BMG-Grundsitze zur ord-
nungsgemillen Durchfihrung zeigen, die ebenfalls in Bezug auf die Vorausset-
zungen der klinischen Prifung an Schwangeren — als eine die Normen der

191 Zu den vier Regelungen zdhlen: Prinzip 1 des WHO-GCP-Handbook; Prinzip 6 der Empfehlung
betreffend Medical Research on Human Beings des Ministerkomitees des Europarates; Art. 18 Abs.
1 ii des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Biomedizinkonvention und Abschnitt 8. C
des CDBI-Leitfadens-REC.

192 Zu den drei Regelungen zihlen Art. 18 Abs. 1 iii des Zusatzprotokolls biomedizinische For-
schung der Biomedizinkonvention; Abschnitt 8. C des CDBI-Leitfadens-REC und Ziff. 3.1.4.3 der
CHMP/ICH-General Considerations-Guideline.

193 Vol. OVG Betlin, Urt. v. 25.11.1999 — 5 B 11/98, zitiert nach juris, Tz. 33; Sander, Arzneimittel-
recht, Exl. § 40 AMG Anm. 1; Sickor, Normenhierarchie, S. 264 ff.; Striter, in: Witte/ Schenk/ et al.
(Hrsg.), Ordnungsgemaife klinische Prifung, S. 43 (S. 50).
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§§ 40 ff. AMG interpretierende Leitlinie — in Frage kommen koénnte. Vergleicht
man die beiden Regelungen, sehen diese divergierende Voraussetzungen fiir die
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Schwangeren vor, so dass nur eine
der beiden den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse wiedergeben
kann. Lediglich der Ausschluss von klinischen Priifungen ohne einen schwanger-
schaftsspezifischen Erkenntnisgewinn ist bei beiden Regelungen gleichermallen
anerkannt. Es stellt sich somit die Frage, ob die CHMP/ICH-General Considera-
tions-Guideline, als jingere Regelung, die Ausfihrungen der BMG-Grundsitze
zur ordnungsgemiflen Durchfithrung ablést, indem sie den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis erneuert.!'* Die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemailien
Durchfithrung hitten demnach, in Bezug auf die Beteiligung von Schwangeren an
klinischen Priifungen, ihren gesetzesinterpretierenden Charakter verloren.
Problematisch ist hierbei aber, dass sich die BMG-Grundsitze hinsichtlich des
Einschlusses von Schwangeren fast wortgleich in den Regelungen des § 20
Abs. 5 MPG wiederfinden und daher auch fiir das Arzneimittelrecht weiter Gel-
tung beanspruchen kénnten. Umgekehrt kénnte dies aber auch bedeuten, dass nur
fir klinische Arzneimittelprifungen eine Neuregelung geschaffen werden sollte.
Betrachtet man die historische Entwicklung, so wurden die BMG-Grundsitze zur
ordnungsgemil3en Durchfithrung im Jahr 1987 etabliert und die Regelungen zur
klinischen Prifung mit Schwangeren im Jahr 1994 in § 17 Abs. 5 MPG (alte Fas-
sung),!% aber nicht in das AMG tbernommen. Durch die CHMP/ICH-General
Considerations-Guideline wurden im Jahr 1998 neue Grundsitze fir die klinische
Prifung mit Schwangeren aufgestellt. Bereits ab diesem Zeitpunkt stellte sich die
aufgeworfene Frage, ob die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiBien Durchfiih-
rung in Bezug auf die Beteiligung von Schwangeren weiterhin den Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis widerspiegeln und angewendet werden kénnen, oder
ob diese Grundsitze tiberholt sind und angepasst werden miissen.!% Eine Uber-
nahme oder Anpassung der BMG-Grundsitze zur klinischen Prifung an Schwan-
geren durch rechtlich bindende Regelung ist allerdings nicht erfolgt. Auch ist diese
gerade nicht — wie andere Regelungen der BMG-Grundsitze — in die GCP-V oder
das AMG ibernommen worden. Vielmehr ist im Jahr 2006 sogar die
1. AMG VwVAndVwV auBler Kraft getreten, die bisher immer noch auf die Be-
achtung der BMG-Grundsitze verwies. Der Gesetzgeber sowie das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit haben sich demnach von den BMG-Grundsitzen abge-

194 Vol. Sander, Arzneimittelrecht, Erl. § 40 AMG Anm. 1.

195 Gesetz iber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) v. 02.08.1984, BGBI 1 1994,
1963; die neuste Fassung des MPG (zuletzt gedindert durch Art. 4 Abs. 62 des Gesetzes vom
07.08.2013, BGBL. I S. 3154) regelt die klinische Priifung an Schwangeren in § 20 Abs. 5 MPG.

196 FEine Anpassungsbedirftigkeit der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemifBien Durchfithrung wurde
bereits 1998 angesprochen bei Blasius/Miiller-Rimer/ Fischer, Arzneimittel, S. 78; Hajgele dagegen sicht
die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiflen Durchfiihrung in Bezug auf die klinische Priifung an
Schwangeren weiterhin anwendbar, in: Hdgele, Arzneimittelpriifung, S. 631 f.; so auch Ko-

enig/ Busch/ Beer/ Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wurde, S. 318; Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 13.
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wandt hin zu den neuen Grundsitzen der CHMP/ICH-General Considerations-
Guideline.!7

Die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiflen Durchfithrung spiegeln dem-
nach im Bereich der Beteiligung von Schwangeren an klinischen Priifungen mit
Arzneimitteln nicht mehr den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
wider und haben ihre Wirkung als norminterpretierende Regelung der
§§ 40 ff. AMG in diesem Bereich verloren.!?8 Damit sind allein die Ausfithrungen
der CHMP/ICH-General Considerations-Guideline zur Beteiligung von Schwan-
geren an klinischen Priifungen als antizipiertes Sachverstindigengutachten zu den
Anforderungen der guten klinischen Praxis zu bewerten. Sie haben zwar weiterhin
keine Rechtsverbindlichkeit, sind aber in der Praxis bei der Planung und Durch-
tihrung der klinischen Prifung von erheblicher Bedeutung. Bei der Auslegung der
Regelungen des AMG und der GCP-V sind die Anforderungen der CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline an die klinische Priifung mit Schwangeren da-
her zu beriicksichtigen.

D. Zusammenfassung

Bei der Analyse der internationalen und nationalen Regelungen hat sich herausge-
stellt, dass diese erheblich voneinander abweichen. Allein der Ausschluss klini-
scher Studien mit Schwangeren, die ohne jeglichen schwangerschaftsspezifischen
Erkenntnisgewinn sind, ist nach allen Regelungen gleichermallen anerkannt. Wih-
rend zwar auch Einigkeit dariiber besteht, dass klinische Priifungen mit Schwan-
geren mit unmittelbarem Nutzen fir die Mutter als generell ethisch vertretbar
eingestuft werden mussen, bestehen hinsichtlich der konkreten Voraussetzungen
erhebliche Unterschiede. Bei klinischen Priifungen mit Nutzen fir das ungebore-
ne Kind und einem rein schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn finden
sich sowohl fir die generelle ethische Vertretbarkeit, der Art des Forschungsvor-
habens als auch fir die Voraussetzungen an die Durchfiihrung der klinischen
Studien Abweichungen.

Gleichzeitig hat die Analyse der Leitlinien dennoch eine Regelung dargetan,
die als antizipiertes Sachverstindigengutachten mittelbar bindende Voraussetzun-
gen fur die Arzneimittelprifung mit Schwangeren formuliert. Die CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline beinhaltet Ausfithrungen zur guten klinischen
Praxis von klinischen Priiffungen mit Schwangeren, denen der jeweils gesicherte
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zugrunde liegt. Die CHMP/ICH-
General Considerations-Guideline unterscheidet fir den Einschluss von Schwan-
geren in die klinische Prifung nicht zwischen dem Nutzen, die die Studie der
Schwangeren oder dem ungeborenen Kind bringen kann, sondern stellt fiir alle

197 Vgl. dazu auch Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 96.

198 Ohne Betticksichtigung det CHMP/ICH-General Considerations-Guideline verweist Kandler
weiterhin auf eine unverbindliche Aussagekraft der BMG-Grundsitze zur ordnungsgemif3en Durch-
fithrung, Kandler, Rechtliche Rahmenbedingungen biomedizinischer Forschung, S. 201; so auch
Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 13.
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Forschungsvorhaben gleiche Voraussetzungen auf. Durch die Bedingung, dass das
Arzneimittel fir die Anwendung in der Schwangerschaft bestimmt sein muss,
werden aber klinische Priifungen ohne einen schwangerschaftsspezifischen Er-
kenntnisgewinn ausgeschlossen. Zu den weiteren Voraussetzungen der
CHMP/ICH-General Considerations-Guideline an den Einschluss von Schwan-
geren zdhlen eine anzupassende Nutzen-Risiko-Bewertung mit einer Dosis-
Zeitpunktanpassung der Arzneimittelgabe (Ziff. 3.1.4.3), die Nachbeobachtung
von Schwangerschaft, Fetus und Kind nach der Geburt (Ziff. 3.1.4.3a), die Durch-
tihrung von weiblichen Reproduktionstoxizititsstudien und Genotoxizititstests
sowie die Bewertung bestehender Sicherheitsdaten zur Exposition des Menschen.

§ 7 Der Nasciturus als Versuchsteilnehmer der klinischen
Prifung

Ausgangspunkt der rechtlichen Beurteilung der Legitimation klinischer Priifungen
mit Schwangeren ist die oben herausgestellte, von Verfassungs wegen gebotene
Subjektqualitit des Nasciturus.!”” Ausgehend von dieser Primisse ist nun zu un-
tersuchen, ob aufgrund dieses verfassungsrechtlichen Status neben der Mutter
auch der Nasciturus als Versuchsteilnehmer der klinischen Priifung anzusehen ist
und ob dem bereits nach geltendem Recht Rechnung getragen wird.

Teilweise wird in der Literatur der Nasciturus als ein »nicht-
einwilligungsfihiger Forschungsteilnehmer« bezeichnet.20 Auch kénnte man den
Nasciturus als Minderjdhrigen 1.S. der §§ 40 Abs. 4, 41 Abs. 2 AMG begreifen, auf
den diese Normen entsprechend anzuwenden wiren. In diesen Féllen handelt es
sich bei der Mutter und dem Nasciturus damit um zwei Studienteilnehmer.

Das AMG selbst verwendet derzeit weder den Begriff des Probanden noch
des Studienteilnehmers, sondern spricht von »klinischer Priifung am Menschen«
und von einer »betroffenen Person«. § 40 Abs. 1 Nr. 2 AMG definiert die »be-
troffene Person« als diejenige Person, an der die klinische Priifung »durchgefiihrt
werden soll«. § 3 Abs. 2 a GCP-V spezifiziert die »betroffene Person« als »Pri-
fungsteilnehmer oder Prifungsteilnehmerin, die entweder als Empfinger des
Prifpriparates oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an einer klinischen Priifung
teilnimmt«, und Gbernimmt damit die Begtiffsbestimmung des »Prifungsteilneh-
mers« des Art. 21 RL 2001/20/EG. Eine dariuber hinausgehende Definition des
Studienteilnehmers ist auch in den internationalen Richtlinien nicht zu finden.20!

199 Zur verfassungsrechtlichen Rechtsstellung des Nasciturus siche Kapitel 1 § 3 B.

200 Eser, in: GS-Schréder, S. 191 (211).

201 Vgl. Ziffer 1.57 der CHMP/ICH-GCP-Guideline: »Subject/Ttial Subject: An individual who
participates in a clinical trial, either as a recipient of the investigational product(s) or as a control«
oder die Glossary der WHO-GCP-Guidelines: »trial subject: An individual who participates in a
clinical trial, either as a recipient of the pharmaceutical product under investigation or as a control.
The individual may be: a healthy person who volunteers to participate in a trial; a person with a
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Die Formulierung des AMG, dass der Studienteilnehmer die »betroffene Per-
son« ist, an dem die klinische Priifung durchgefithrt werden soll, und auch die
Bestimmung der GCP-V des Studienteilnehmers als »Empfinger des Arzneimit-
tels« kénnten dahin interpretiert werden, dass derjenige als Studienteilnehmer
anzusehen ist, der einen Nutzen aus der Studie bzw. durch das Arzneimittel zieht.
Diese Interpretation ist aber gerade bei fremdniitzigen Studien nicht zutreffend,
bei der die »betroffene Person« bzw. der »Empfinger des Arzneimittels« eben
nicht die Person ist, die einen Nutzen aus der Studie zieht, sondern es konnen
auch rein wissenschaftliche Erkenntnisgewinne im Vordergrund stehen. Der Stu-
dienteilnehmer kénnte also vielmehr derjenige sein, der durch die Studienteilnah-
me belastet wird, indem er den Risiken des Arzneimittels ausgesetzt ist. Eine Stu-
die an Schwangeren belastet stets die Mutter und den Nasciturus gemeinschaftlich.
Im zuletzt genannten Fall wiren damit sowohl die Mutter als auch der Nasciturus
als Studienteilnehmer anzusehen.

Rickschlisse auf die Person des Studienteilnehmers lassen sich zundchst
durch einen Blick auf die Gesetzeshistorie schliefen. Bereits in der Neuregelung
des Arzneimittelgesetzes aus dem Jahr 1976202 sprach § 40 AMG a. F. von »der
klinischen Prifung bei Menschen« und »die Person [...], bei der sie durchgefithrt
werden soll«. Zwar legt die Gesetzesbegriindung des AMG aus dem Jahr 1976
nicht dar, ob darunter auch der Nasciturus zu verstehen ist;203 betrachtet man aber
die BMG-Grundsitze zur ordnungsgemiflen Durchfihrung vom 9. Dezember
1987, erottnet Ziffer 3.2 die Moglichkeit, dass die »klinische Priifung [...] wihrend
der Schwangerschaft oder wihrend der Stillzeit« durchgefithrt werden kann. Der
Zustand der Schwangerschaft trifft aber nur auf die Mutter, nicht auf den Nascitu-
rus selbst zu.

Die das AMG interpretierenden BMG-Grundsitze zur ordnungsgemilien
Durchfithrung sind demnach von der Mutter als alleinige Studienteilnehmerin
ausgegangen.20* Die BMG-Grundsitze zu der klinischen Priffung an Schwangeren
wurden 1994 in den Gesetzestext des § 17 Abs. 5 MPG a. F. Gbernommen und
haben noch heute in § 20 Abs. 5 MPG Bestand. Hierin spricht das MPG von
einer »klinischen Prifung bei Schwangeren« und geht, wie die BMG-Grundsitze
zur ordnungsgemillen Durchfiihrung, von der schwangeren Frau als alleinige
Versuchsteilnehmerin aus.205 Gleichzeitig verwendet das MPG in seinen weiteren
Regelungen die gleichen Termini wie das AMG. Auch hier ist sowohl von einer
»klinischen Prifungen am Menschen« (§ 20 Abs. 1 S. 4 MPG ) als auch von der

condition unrelated to the use of the investigational product; a person (usually a patient) whose
condition is relevant to the use of the investigational product«.

202 Durch Art. 1 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts v. 24.08.1976, BGBI 1 1976,
2445.

203 Vgl. die Begriindung zu den §§ 38 und 39 des Entwurfs eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts, BT-Dr 7/3060, S. 53.

204 Hugele sieht allein die Frau als Studienteilnehmerin in der besonderen Lebenssituation der
Schwangerschaft an, in: Hdgele, Arzneimittelpriifung, S. 552.

205 Sjehe auch die Begrundung zu den §§ 17 und 18 MPG-E, BT-Dr 12/6991, S. 34.
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»Person, bei der die klinische Prifung durchgefithrt werden soll« (§ 20 Abs. 1 S. 4
Nr. 1 und Nr. 2 MPG), die Rede. Zwar sind die Normen des MPG nicht unmit-
telbar auf das AMG ubertragbar,20¢ die Verwendung des gleichen Terminus der
»betroffenen Person« sowie die sachliche Verbundenheit der Regelungsmaterie der
klinischen Priifung spricht jedoch dafiir, dass der Gesetzgeber keine andere Inter-
pretation des Studienteilnehmers vornehmen wollte. Die Gesetzeshistorie und die
Begriffsidentitit der »betroffenen Person« im AMG und im MPG sprechen somit
gegen den Nasciturus als Studienteilnehmer und fir die schwangere Frau als allei-
nige Versuchsperson.

Weiterhin ~ enthalten auch die Strahlenschutzverordnung?? und die
Roéntgenverordnung?® Regelungen zur medizinischen Forschung mit Schwange-
ren (§ 88 Abs. 1S.1 SttlSchV; § 28 d Abs. 1 R6V). Auch hier wird bei dem Ver-
stindnis des Studienteilnehmers allein auf die schwangere Frau abgestellt, indem
schwangere Frauen als besondere Personengruppe aufgenommen werden.20

Diese Bewertung, dass allein die Mutter als Forschungsteilnehmerin anzusehen
ist, entspricht auch den internationalen Regelungen zur klinischen Prifung mit
Schwangeren. So sehen Ziff. 8. C des CDBI-Leitfadens-REC und Ziff. 3.1.4.3 der
CHMP/ICH-General Considerations-Guideline in der Schwangerschaft eine be-
sondere Lebenssituation der Studienteilnehmerin. Das WHO-GCP-Handbook
sowie die CIOMS-Guidelines nennen die Schwangere explizit als
Studienteilnehmerin, jedoch nicht den Nasciturus: «when some or all of the sub-
jects, such as children, prisoners, pregnant women«?!? und «pregnant women as
research participants«?!!l. Aus den nationalen Normen und den internationalen
Regelungen zur medizinischen Forschung mit Schwangeren ldsst sich demnach
der allgemeine Rechtsgedanke ableiten, dass bei Forschungsvorhaben mit
Schwangeren allein die Frau als Studienteilnehmerin zu bewerten ist.

Betrachtet man dariiber hinaus den Aufbau der §§ 40 f. AMG, differenziert
dieser hinsichtlich der Einteilung der Legitimationsvoraussetzungen fur die ein-
zelnen Gruppen bei der Gruppenzugehérigkeit anhand von »personenbezogenen
Merkmalen«, wie der Minderjdhrigkeit, der Gesundheit und der Einwilligungsfa-
higkeit der betroffenen Person. Diese treffen aufler in Bezug auf die Gesundheit
nur bedingt auf den Nasciturus zu. Die Minderjdhrigkeit beginnt nach dem Zivil-
recht mit der Geburt und endet mit Vollendung des 18. Lebensjahres (§ 2 BGB).
Zwar ist der Nasciturus zu einer eigenen Willensbildung unfihig, die Regelungen

206 Vgl. hierzu Dentseh, in: Deutsch/Lippert/ et al., MPG, § 20 Ra. 26; siche auch Lis#/, in: Spickhoff;
Medizinrecht, § 20 MPG Rn. 17.

207 Verordnung iiber den Schutz vor Schiden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverord-
nung — StrlSchV) vom 20.06.2001, BGBL. I S. 1714, 2002 I S. 1459, zuletzt gedndert durch Artikel 5
Absatz 7 des Gesetzes vom 24.02.2012, BGBL I S. 212.

208 Verordnung tiber den Schutz vor Schiden durch Réntgenstrahlen (Réntgenverordnung — R6V)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 30.04.2003, BGBL. I S. 604, zuletzt gedindert durch Artikel
2 der Verordnung vom 04.10.2011 (BGBI. I S. 2000).

209 Vgl. Ewen/ Holte, Die neue Strahlenschutzverordnung, S. 265.

210 »Questions and Answers« zu Prinzip 1 des WHO-GCP-Handbook, S. 22.

211 CIOMS-Guideline 16.
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zu einwilligungsunfihigen Studienteilnehmern sind aber gleichzeitig an die Voll-
jahrigkeit des Studienteilnehmers gekoppelt. Sieht man den Nasciturus als eigen-
stindigen Studienteilnehmer an, scheitert man bei der Anwendung der Regelungen
der §§ 40, 41 AMG bereits an der Einteilung der Gruppenzugehdérigkeit. Denn der
Nasciturus kann weder als volljahrig noch als minderjihrig eingeordnet werden. In
diesem Fall findet keine der Rechtsnormen des AMG auf ihn Anwendung. In
Ansehung des allgemeinen Rechtsgedankens, nachdem allein die schwangere Frau
Studienteilnehmerin einer klinischen Prifung ist, lassen die bestehenden Regelun-
gen des AMG ecine Einordnung des Nasciturus als »betroffene Person« nicht zu.

Aus den vorstehenden Ausfithrungen ergibt sich, dass allein die Mutter Pri-
fungsteilnehmerin 1.S. der deutschen und internationalen arzneimittelrechtlichen
Vorschriften anzusehen ist.2'2 Diese Interpretation ist verfassungsrechtlich aller-
dings bedenklich, denn die verfassungsrechtliche Subjektqualitit?!? des Nasciturus
wird dadurch nicht explizit zum Ausdruck gebracht. Ein Verfassungsverstof3 ist
aber erst dann anzunehmen, wenn die sich aus der Subjektqualitit des Nasciturus
ergebenen rechtlichen Anforderungen nicht durch das geltende Arzneimittelrecht
gewihrleistet werden. Es ist daher im Folgenden zu priifen, ob durch die aufzu-
zeigenden relativen und absoluten Grenzen der klinischen Priifung mit Schwange-
ren eine verfassungskonforme Ausgestaltung der §§ 40 ff. AMG moglich ist, die
der Subjektqualitit des Nasciturus hinreichend Rechnung trigt und die fehlende
Nennung des Nasciturus als Versuchsteilnehmer dadurch kompensiert werden
kann.

§ 8 Relative Grenzen der klinischen Priifung mit
Schwangeren

Die Legitimation klinischer Prifungen unterliegt durch die Nutzen-Risiko-
Abwigung und der Einwilligung des Studienteilnehmers oder dessen gesetzlichen
Vertreters relativer Grenzen. Diese Grenzen ergeben sich aus den medizinethi-
schen Prinzipien der Firsorge, des Nichtschadens und der Autonomie sowie aus
dem verfassungsrechtlichen Schutz der Studienteilnehmer. Bei der klinischen Pri-
fung mit Schwangeren sind diese Grenzen mit Blick auf den verfassungsrechtli-
chen Status des Nasciturus anzupassen.

A. Nutzen-Risiko-Abwigung

Die allgemeingiiltige Anforderung einer Nutzen-Risiko-Abwigung zur Zuldssig-
keit der Durchfihrung klinischer Prifungen hat der Gesetzgeber in § 40 Abs. 1
S. 3 Nr. 2 AMG verankert. Die hietin enthaltene Grundformel umfasst verschie-
dene Komponenten, die gegeneinander abzuwigen sind. So miissen die vorher-

212 Heil/ Liitzeler, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 219; Hajgele, Arzneimittelprii-
fung, S. 552, 628 ff.
213 Zum verfassungsrechtlichen Status des Nasciturus bereits Kapitel 1 § 3 B.
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sehbaren Risiken und Nachteile gegentiber dem Nutzen fiir den Studienteilnehmer
und die voraussichtliche Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde drztlich
vertretbar sein. Fir Studienteilnehmer, die besonders schutzbediirftig sind, ist
diese Grundformel gegebenenfalls anzupassen. Dies ist zum Beispiel bei einschld-
gig kranken Minderjahrigen der Fall, § 41 Abs. 2 AMG.

Auch fir klinische Prifungen mit Schwangeren muss die allgemeine Nutzen-
Risiko-Abwigung modifiziert werden. Die Studie kann sowohl der Frau als auch
dem Nasciturus oder beiden therapeutische Vorteile, aber ebenso keinem von
beiden einen direkten Nutzen bringen. Gleichzeitig birgt auch jede medizinische
Forschung Risiken fir die Mutter und das ungeborene Kind. Es sind daher im
Rahmen der Abwigung sowohl die Interessen der Mutter als auch die Interessen
des Nasciturus zu berlicksichtigen und in einen verfassungsrechtlichen Ausgleich
zu bringen.2! Die sorgsame Abwigung der Rechtspositionen ist dabei auch Aus-
druck des Schutzes der verfassungsrechtlichen Rechte des Nasciturus.

Die Giiterabwigung der miitterlichen und kindlichen Rechtspositionen wird in
den ethischen Leitlinien zur klinischen Priiffung am Menschen und dem MPG
dadurch Ausdruck vetleihen, dass zwischen Nutzen und Risiken fur die Mutter
und Nutzen und Risiken fiir den Nasciturus unterschieden wird.2!5 Die Risiken fiir
den Nasciturus werden allein aus Sicht des Nasciturus beurteilt. Problemtisch ist
nun, dass das AMG eine entsprechende Berticksichtigung von Risiken fur das
ungeborene Kind aber gerade nicht aufgenommen hat. Vielmehr formuliert § 40
Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG allein, dass

wdie vorbersebbaren Risiken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen fiir die Person, bei
der sie durchgefiibrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen Bedentung
des Argneimittels fiir die Heilkunde drztlich vertretbar«

sein missen. Danach bezieht sich die Nutzen-Risiko-Abwigung allein auf den
konkreten Studienteilnehmer. 21¢ Dies ist nach der arzneimittelrechtlichen Defini-
tion des Studienteilnehmers?!7 allein die Mutter. Jedoch besteht bei klinischen
Prifungen mit Schwangeren stets die Méglichkeit von Nutzen und Risiken auch
fir den Nasciturus. Diese Nutzen und Risiken miissen zum Schutz der verfas-
sungsrechtlichen Rechtspositionen des Nasciturus bei der Nutzen-Risiko-
Abwigung einbezogen werden. Dies kénnte bereits im geltenden Recht durch
cine entsprechende Auslegung der Abwigungskomponenten des § 40 Abs. 1 S. 3
Nr. 2 AMG gewihrleistet sein.

214 Vol. zar Heilbehandlung Biller-Andorno/ Wild, DABL 100 (2003), A 970 (A 972); Heinemann, Frau
und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 177 £.; Kapp, MedR 1986, 275 (278).

215 Siehe u.a. CIOMS-Guideline 17 Abs. 1; Prinzip 6 der Empfehlung betreffend Medical Research
on Human Beings des Ministerkomitees des Europarates; § 20 Abs. 5 Nr. 2 MPG.

216 Vgl List, in: Spickhoff; Medizinrecht, § 40 Ra. 11 £; Staak/ Ublenbruck, MedR 1984, 177 (181 £)).
217 Hierzu bereits Kapitel 2 § 7.
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L. Der Nutzen fiir die betroffene Person i.5. des § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG

Die Ausgangsnorm des § 40 Abs. 1S.3 Nr. 2 AMG verlangt einen Nutzen?!8 fir
die betroffene Person, der im Sinne der Grundprinzipien der medizinischen For-
schung?!? dahingehend auszulegen ist, dass auch klinische Prifungen allein im
Interesse der Wissenschaft an gesunden Forschungsteilnehmern stattfinden koén-
nen.??0 Es wird daher auch bei der klinischen Priifung zwischen Figennutzen,
Gruppennutzen und Fremdnutzen unterschieden.

1. Figennutzen

Ein direkter Eigennutzen eines Forschungsvorhabens liegt vor, wenn die Ver-
suchsperson durch das Forschungsvorhaben eine potenzielle Verbesserung ihres
Gesundheitszustandes erwarten darf.22! Adressat der konkreten Vorteile des For-
schungsvorhabens ist der Versuchsteilnehmer.222 Ein Beispiel fiir Forschung mit
einem direkten Eigennutzen ist die klinische Priifung eines Arzneimittels an ein-
schligig Kranken, von denen ein therapeutischer Nutzen erwartet wird, der wirk-
samer oder nebenwirkungsirmer als bei bisher verfiigbaren Arzneimittel ist. Im
Rahmen der klinischen Priifung an Schwangeren miisste das Arzneimitteln einen
direkten Nutzen fiir die Frau versprechen. Ein direkter Eigennutzen kann nur
gegeben sein, wenn die schwangere Frau einschldgig krank ist und das Arzneimit-
tel der Behandlung der entsprechenden Krankheit dient.223

Bei der schwangeren Frau stellt sich hier die Frage, ob eine Arzneimittelstudie,
die einen direkten Nutzen fir den Nasciturus verspricht, also bei der allein der
Nasciturus an einer Krankheit leidet und das Arzneimittel allein ihm dient, als
Studie mit direktem Eigennutzen fiir die schwangere Frau einzuordnen ist. Kon-
kreter ist zu untersuchen, ob die Schwangere auch als einschligig krank einzustu-
fen ist, wenn die Krankheit lediglich den Nasciturus betrifft und diese keine un-
mittelbaren Auswirkungen auf die Mutter entfaltet, oder hier die Mutter als ge-
sund 1.S. des § 40 Abs. 1 S.3 AMG einzustufen wire. Hierbei gilt der Mal3stab,
dass Mutter und Nasciturus nicht als eine Person zu bewerten sind. Sie stellen
zwei voneinander unabhingige Lebewesen mit eigenstindigen Organismen dar.?24
Krankheiten des Nasciturus sind demnach nicht gleichzusetzen mit Krankheiten
der Mutter. Ebenso stellen Krankheiten der Mutter nicht gleichzeitig Krankheiten

218 Zu Qualitdt und Wahrscheinlichkeit der Vorteile als Bewertungsmafstibe des Nutzes siehe Kapi-
tel 1§5A.IL 1.

219 Siehe dazu niher Kapitel 1 §5 A. IL 1.

220 Dentsch, in: Deutsch/ Lippert/ et al., AMG, § 40 Ra. 15; vgl. Hart, in: FS Deutsch 11, S. 197 (204).

221 Heinrichs, Forschung, S. 165; zum Eigennutzen in der klinischen Priffung siehe ». Kielmansegg,
PharmR 2008, 517 ff.

222 Siehe dazu auch Magnus/ Merkel, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 109 (111).
225 Auch Hugele unterscheidet zwischen Versuchen mit Nutzen fir die Mutter und Nutzen fiir das
Kind, in: Hdgele, Arzneimittelprifung, S. 631; zu Erkrankungen der Mutter wihrend der Schwanger-
schaft siche Dudenbansen, Praktische Geburtshilfe, S. 96 ff.

224 L jittger, Vortrige und Abhandlungen, S. 48; siche auch Hassenstein, in: Eser/v. Lutterotti/ Sporken
(Hrsg.), Lexikon Medizin, Stichwort »Lebensbeginn, S. 673 ff.
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des Nasciturus dar.??5 Fine Studie, in der das Arzneimittel allein die Behandlung
einer Krankheit des Nasciturus bezweckt, dient damit nicht automatisch der Be-
handlung einer Krankheit der Mutter.??¢ Die Bezugnahme des Arzneimittels auf
eine Krankheit, an der die Versuchsperson leidet, ist aber zwingende Vorausset-
zung fiir die Anwendung des § 41 AMG. Die Mutter kann demnach nur als ein-
schligig krank eingestuft werden, wenn sich das Arzneimittel zumindest auch auf
die Behandlung von Krankheiten der Mutter bezieht. Eine Studie, die allein eine
Krankheit des Nasciturus heilen soll, ist daher nicht selbstverstindlich auch eine
Studie mit individuellem Nutzen fiir die Mutter, sondern birgt vielmehr fiir sie nur
ein Risiko. Auf das Interesse der Mutter, ein gesundes Kind zu bekommen,
kommt es hierbei nicht an. Fasst man beide als getrennte menschliche Wesen auf,
unterscheidet sich der Nutzen fiir die Mutter durch eine solche Forschung nicht
von der Forschung zu Gunsten eines Dritten.

Dass die Forschung mit alleinigem Nutzen fiir den Nasciturus nicht gleichzei-
tig einen Nutzen fiir die Mutter darstellt, haben die ethischen Leitlinien erkannt
und umgesetzt, indem sie bei der Forschung an Schwangeren explizit die For-
schung mit Nutzen fir den Nasciturus und sogar fiir das spiter geborene Kind
aufnehmen. Als Beispiele seien genannt: »the risks and benefits to themselves,
their pregnancies, the fetus and their subsequent offspring« (CIOMS-Guideline 17
Abs. 1) und »to produce results of direct benefit to her health, or to that of her
embryo, foetus or child after birth« (Art. 18 Abs. 1 des Zusatzprotokolls bio-
medizinische Forschung der Biomedizinkonvention). Dies hat zur Konsequenz,
dass die Mutter bei alleiniger Erkrankung des Nasciturus als gesund gilt und die
Studie zwar mit einem direkten Nutzen fur den Nasciturus verbunden ist, fiir die
Schwangere aber keinen Eigennutzen beinhaltet. Ein direkter Eigennutzen bei der
Schwangeren kann demnach nur angenommenen werden, wenn diese selbst ein-
schligig krank ist.227

Bei der Forschung mit zukiinftigem potenziellem Eigennutzen?? gelten in Be-
zug auf das Verhiltnis von Mutter und Nasciturus die gleichen Erwidgungen wie
beim direkten Eigennutzen. Allein beim Einsatz des Arzneimittels zum Erkennen
oder zum Verhiiten von kinftigen Krankheiten der Mutter — und nicht bei kiinfti-

225 Zu méglichen Krankheiten des Nasciturus siehe Thalbammer, Prinatale Erkrankungen des Men-
schen, S. 22 ff.

226 Auch die internationalen Regelungen wie u.a. Prinzip 6 der Empfehlung betreffend Medical
Research on Human Beings des Ministerkomitees des Europarates nehmen eine Trennung zwischen
der Gesundheit der Mutter und dem Nasciturus vor und Ziff. 3.2.1 der BMG-Grundsitze zur ord-
nungsgemilen Durchfithrung spricht von Krankheiten bei schwangeren oder bei ungeborenen
Kindern; auch in § 20 Abs. 5 MPG wird eine Trennung zwischen Krankheiten der Mutter und
Krankheiten des Nasciturus vorgenommen; vgl. Rebmann, in: Rebmann/ W agner, Medizinproduktege-
setz, § 20 Rn. 16.

227 Auch Bobbert unterscheidet bei Therapiestudien zwischen einem Nutzen der Mutter und einem
Nutzen des Fetus, in: Bobbert/ Briickner/ Lilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der
medizinischen Forschungg, S. 57.

228 Zum zukiinftigen potenziellen Eigennutzen siehe Kapitel 1 § 5 A. IL 1.
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gen Krankheiten des Nasciturus — liegt fiir die Mutter ein zukiinftiger potenzieller
Eigennutzen vor.

2. Gruppennutzen

Durch das Erfordernis, dass sich der Nutzen des Studienvorhabens nach dem
Studienteilnehmer bemisst und nur die Mutter und nicht der Nasciturus als Stu-
dienteilnehmer angesehen wird, bereitet insbesondere die Einordnung, wann eine
gruppenniitzige Forschung bei Schwangeren vorliegt, Schwierigkeiten.??? Die Ka-
tegorisierung in gruppennttzige Studien erlangt hier auf zwei Ebenen Bedeutung:
Einmal geht es um die Frage, ob gruppenniitzige Studien im Vergleich zu
fremdniitzigen Studien eine besondere Legitimation erfahren kénnen bzw. miis-
sen.?0 Zum anderen geht es im Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwigung um die
Einordnung der Héhe des Nutzens des Studienvorhabens.?3!

Um einen Gruppennutzen bei Forschungsvorhaben mit schwangeren Frauen
feststellen zu konnen, ist vorangehend zu entscheiden, anhand welcher Person
sich die Gruppenniitzigkeit bemisst und nach welchen Kriterien die Gruppenzu-
gehorigkeit gebildet werden soll. Auch hier ist zu beachten, dass die Frage der
Gruppenniitzigkeit eines Studienvorhabens streng davon zu trennen ist, ob ein
solches Vorhaben auch rechtlich zuldssig ist. Die folgenden Ausfihrungen dieses
Abschnitts beschrinken sich allein auf die Feststellung einer Gruppenniitzigkeit.

Der Nutzen der klinischen Priifung ist anhand des konkreten Studienteilneh-
mers, hier der Mutter und nicht des Nasciturus, zu beurteilen. Dies wird durch
§ 41 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 Nr. 2 2 AMG bestitigt, der im Rahmen des Gruppen-
nutzens bei der Gruppe von einschligig Kranken fordert, dass

vdie klinische Priifung |...] fiir die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankhbeit
leiden wie die betroffene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein [mussj«.

Die Mutter ist demnach Adressat eines Gruppennutzens, wenn die Studie einen
Nutzen fir eine Personengruppe bringt, die mit der Mutter in einer Gruppenver-
bundenheit steht. Im zweiten Schritt ist zu fragen, welcher Gruppe die Mutter
zuzuordnen  ist. Die  Mutter kann  gesund/krank, einwilligungsfi-
hig/einwilligungsunfihig, minderjahrig/volljihrig, aber auch — wie vorliegend —
schwanger sein. Folglich kann sie, unter Beriicksichtigung von Gesundheitslage
und Alter, verschiedenen Gruppen zugeordnet werden.?32 Dies bedeutet, dass die
Schwangere immer zu der Gruppe der schwangeren Frauen zihlt, dariber hinaus

229 Zur Definition des Gruppennutzens siche Kapitel 1 § 5 A. IL 1.

230 Siehe dazu Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 183.

231 Vgl. Hiippe/Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (19).

232 Durch die Annahme, dass § 20 Abs. 5 MPG bei kranken und minderjihrigen Schwangeren hinter
den speziellen Regelungen des § 21 MPG zurticktritt, wird auch hier davon ausgegangen, dass sich
die Gruppenzugehoérigkeit und so die Gruppenniitzigkeit bei Schwangeren nach unterschiedlichen
Bezugskriterien bemessen kann. Zum Verhiltnis von § 20 Abs. 5 MPG zu § 21 MPG siehe Lis#, in:
Spickhoff, Medizinrecht, § 20 MPG Rn. 17.
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aber auch weiteren Gruppen, denen das Forschungsvorhaben einen Erkenntnis-
gewinn mit direktem Nutzen erbringt, zugeordnet werden kann.

Besonderheiten ergeben sich fiir die Finordnung der Schwangeren in die
Gruppe der einschligig kranken Studienteilnehmer. Dem einschligig kranken
Studienteilnehmer wird durch seine besondere Konstitution und sein Abhingig-
keitsverhiltnis zum behandelnden Arzt eine besondere Schutzbedurftigkeit zuge-
sprochen.?33 Aus Griinden der besonderen Verbundenheit zu Personen mit der
gleichen Krankheit wird eine gruppenniitzige Forschung aber dennoch bei einwil-
ligungstihigen Volljahrigen (§ 41 Abs. 1 S.1 Nr. 2 AMG) und Minderjihrigen (§
41 Abs. 2 Nr. 2 a) erlaubt.23* Ist die schwangere Frau einschligig krank, ist ihre
Gruppenverbundenheit zu der Gruppe der einschligie Kranken nach folgenden
Mal3gaben festzustellen. Nach §41 Abs.1 S. 1 Nr.2und Abs. 2 Nr. 2a AMG
muss die klinische Priifung »fiir die Gruppe der Patienten, die an der gleichen
Krankheit leiden wie diese Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein«.
Hat demnach die klinische Priifung des Arzneimittels einen Nutzen fiir die Grup-
pe der Personen, die an der gleichen Krankheit wie die schwangere Frau leiden,
liegt ein Gruppennutzen in Bezug auf die Gruppe der Patienten mit der gleichen
Krankheit vor. Dies hat zur Konsequenz, dass Forschungsvorhaben, die ein Arz-
neimittel erproben, das nicht fir die Anwendung in der Schwangerschaft zugelas-
sen werden soll, dennoch einen Gruppennutzen fiir die Gruppe der einschligig
Kranken implizieren.

Dariiber hinaus bleibt bei der Gruppenniitzigkeit fiir die Gruppe der einschli-
gig Kranken zu kliren, ob diese auch begriindet werden kann, wenn nicht die
Mutter, sondern der Nasciturus an einer Krankheit leidet und die Forschung nur
einen Erkenntnisgewinn flir andere ungeborene Kinder liefern soll. Wie beim
individuellen Nutzen sind auch hier Krankheiten der ungeborenen Kinder nicht
gleichzusetzen mit Krankheiten der Mutter. Allein die Mutter ist als Studienteil-
nehmerin anzusehen, wodurch sich ein Gruppennutzen fir einschligig Kranke
allein nach ihr und ihren Krankheiten bemisst.23> Bei der Erprobung von Arznei-
mitteln, die allein der Behandlung von Ungeborenen dienen, leidet die Mutter
selbst nicht an einer Krankheit, die eine Gruppenzugehdrigkeit begriinden kann.

Der Gruppennutzen fiir einschligig Kranke ist aber nicht gleichzeitig auch ein
Gruppennutzen fir die Gruppe der schwangeren Frauen. Ein Gruppennutzen fir
schwangere Frauen ist nur dann anzunehmen, wenn die klinische Priifung mit

233 Brijekner, in: Bobbert/ Briickner/ 1 ilie, Gutachten »Probanden- und Patientenschutz in der medizini-
schen Forschung, S. 17; Schreiber, in: Helmchen/ Winan (Hrsg.), Versuche mit Menschen, S. 15 (24).
234 Zur besonderen Verbundenheit des Teilnehmers zu anderen einschligig kranken Patienten siche
Helmchen/ Lanter, Diirfen Arzte mit Demenzkranken forschen?, S. 28; kritisch zur Rechtfertigung
gruppenniitziger Forschung an Minderjdhrigen Laxfs, MedR 2004, 583 (588 ft.).

235 Dies fithrt dazu, dass in § 20 Abs. 5 MGP nicht davon gesprochen wird, dass »das Medizinpro-
dukt [...] zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei Schwangeren bestimmt sein
[muss]«, sondern dass »das Medizinprodukt dazu bestimmt [sein muss|, bei schwangeren oder stil-
lenden Frauen oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten zu verhiiten, zu erkennen, zu heilen
oder zu lindern«. Wiirde man die Krankheiten der Mutter mit denen des ungeborenen Kindes
gleichsetzen, wire eine solche Unterteilung hinfallig.
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einem direkten Nutzen fir die Gruppe der schwangeren Frauen verbunden ist.23
Ein solcher Nutzen ist gegeben, wenn sich die Erkenntnisse der Studie auf
Krankheiten beziehen, die wihrend der Schwangerschaft auftreten kénnen, und
die Forschung darauf abzielt, Erkenntnisse fiir die Anwendung in der Schwanger-
schaft zu liefern.23” Dies ist bei Studien, die Arzneimittel erforschen, die nicht fiir
die Einnahme in der Schwangerschaft bestimmt sind, nicht der Fall.238 Ist ein
Arzneimittel bereits fiir die Anwendung an nicht-schwangeren Frauen zugelassen
und dient die klinische Priifung der Zulassungserweiterung zur Anwendung in der
Schwangerschaft, dann dient diese Zulassungserweiterung immer auch der Grup-
pe der Schwangeren, denn durch die klinische Priifung sollen Erkenntnisse fur die
Gruppe der schwangeren Frauen erhoben werden.?? Hierbei ist zu beachten, dass
im Falle einer alleinigen Betrachtung der Schwangerschaft als Gruppenverbun-
denheit auch die gesunde Schwangere mit anderen Schwangeren eine Gruppen-
verbundenheit teilt. So kann die eben angesprochene Zulassungserweiterungsstu-
die auch bei Teilnahme von gesunden schwangeren Frauen einen Gruppennutzen
fir die Schwangere in Bezug auf die Gruppe der Schwangeren bringen.

Weiter ist klarungsbediirftig, ob Studien, die dem Nasciturus oder anderen un-
geborenen Kindern dienen sollen, als gruppenniitzige Forschung von Schwange-
ren angesehen werden kénnen. Versteht man die Gruppenzugehérigkeit in einem
weiten Sinne, dann sind alle klinischen Prifungen, die Erkenntnisse iiber die Ein-
nahme eines Arzneimittels in der Schwangerschaft liefern und fir die Einnahme
in der Schwangerschaft zugelassen werden sollen, gruppenniitzig fir die Gruppe
der Schwangeren. Bei einer klinischen Prifung eines Arzneimittels, das Krankhei-
ten von ungeborenen Kindern behandeln soll, muss das Arzneimittel zwingend im
Rahmen der Schwangerschaft eingenommen werden. Auch sind hier immer auch
die unerwiinschten Wirkungen des Arzneimittels auf die Frau mit zu erforschen.
Die klinische Prifung liefert auch hier, selbst wenn das spitere Arzneimittel kei-
nen Nutzen fiir die therapeutische Behandlung fiir schwangere Frauen bringt,
cinen Erkenntnisgewinn fir die Gruppe der Schwangeren. Damit kénnen auch
Forschungsvorhaben, die der Erforschung von Arzneimitteln, die der Behandlung
von Ungeborenen dienen sollen, als gruppenniitzig fir Schwangere angesehen
werden.240

Mit der Einordnung des Forschungsvorhabens als gruppenniitzig fiir die
Gruppe der Schwangeren ist aber noch nicht beantwortet, ob diese Forschungs-
vorhaben im Vergleich zu fremdniitzigen Forschungsvorhaben einer gesonderten
Legitimation bediirfen bzw. ob tiberhaupt fiir diese Forschungsvorhaben einheitli-

236 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 183.

237 Der Gruppennutzen ist gleichzusetzen mit einem schwangerschaftsspezifischem Erkenntnisge-
winn.

238 Studien ohne einen Gruppennutzen von Schwangeren werden von allen internationalen Rechts-
quellen als unethisch betrachtet; dazu Kapitel 2 § 6 A. und B.

239 Vol. Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 176 ff.

240 So auch Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 183 ff.; vgl. Taupitz, Biomedizi-
nische Forschung, S. 123.
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che Legitimationskriterien aufzustellen sind. Das weite Verstindnis der Grup-
penniitzigkeit und der damit einhergehenden Vielzahl von unterschiedlichen Stu-
dientypen, die fir die schwangere Frau eine Gruppenniitzigkeit in Bezug auf die
Gruppe der Schwangeren begriinden, kénnte dazu fithren, dass trotz des Vorlie-
gens einer Gruppenntitzigkeit verschiedene Legitimationskriterien fir die einzel-
nen Studien zu suchen sind. Dies gilt vor allem vor dem Hintergrund, dass Stu-
dien mit einem Gruppennutzen fiir die schwangere Frau auch gleichzeitig einen
Eigen- oder Gruppennutzen fiir den Nasciturus haben kénnen.

Auch bei gruppenntitzigen Studien fiir den Nasciturus kann sich der Nutzen
auf unterschiedliche Bezugsgruppen beziehen. So ist hier zwischen dem Grup-
pennutzen fir die Gruppe anderer Ungeborener und dem Gruppennutzen fir
andere einschligig Kranke zu unterscheiden. Ein Gruppennutzen ist dann anzu-
nehmen, wenn die klinische Priifung mit einem direkten Nutzen fir die entspre-
chende Gruppe verbunden ist. Ein Nutzen fiir die Gruppe einschligig kranker
Ungeborener ist gegeben, wenn sich die Erkenntnisse der Studie auf Krankheiten
beziehen, die bei Ungeborenen auftreten kénnen, und die Forschung darauf ab-
zielt, Erkenntnisse Uber diese Krankheiten zu liefern.2*! Bei dem Gruppennutzen
fir die Gruppe der Ungeborenen ist ein weites Verstindnis der Gruppenniitzig-
keit anzuerkennen, so dass hier ein Gruppennutzen flr den Nasciturus bereits
dann anzunehmen ist, wenn die klinische Prifung Erkenntnisse tiber die Einnah-
me eines Arzneimittels in der Schwangerschaft liefern soll.2#2 Dies gilt auch, wenn
das Arzneimittel nicht der unmittelbaren Bekimpfung von Krankheiten des
Nasciturus, sondern von Krankheiten der Mutter dient. Bei klinischen Prifungen
von Arzneimitteln, welche fiir die Anwendung in der Schwangerschaft zugelassen
werden sollen, miissen stets auch die unerwiinschten Wirkungen des Arzneimittels
auf das ungeborene Leben mit erforscht werden. Erst dann ist eine Einschitzung
der Nebenwirkungen fiir den Nasciturus umfassend moglich. Diese Studien brin-
gen in diesen Fillen zwar keine Wirksamkeitserkenntnisse, aber zumindest Ne-
benwirksamkeitserkenntnisse fiir die Gruppe der ungeborenen Kinder. Durch die
»Zweiheit in Einheit«*3 und die unvermeidliche Mittherapie des Nasciturus in der
Behandlung von Schwangeren sind Erkenntnisse fiir die Gruppe der Ungebore-
nen ebenso wichtig wie der Wirksamkeitsnachweis von Arzneimitteln gegen
Krankheiten der Ungeborenen.

241 Vol. Prinzip 6 der Empfehlung des Ministerkomitees des Europarates betreffend Medical Rese-
arch on Human Beings; Art. 18 Abs. 1 i des Zusatzprotokolls biomedizinische Forschung der Bio-
medizinkonvention.

242 Zwar unterscheiden Prinzip 6 der Empfehlung des Ministerkomitees des Europarates betreffend
Medical Research on Human Beings und Art. 18 Abs. 1 ii des Zusatzprotokolls biomedizinische
Forschung der Biomedizinkonvention zwischen einem Gruppennutzen fiir Schwangere und einem
Gruppennutzen fiir ungeborene Kinder, in den Legitimationskriterien werden fiir beide Gruppen
aber dieselben Anforderungen aufgestellt. Aus Sicht des Nasciturus unterliegen demnach Studien mit
Nutzen fiir Schwangere und Nutzen fiir andere ungeborene Kindern den gleichen rechtlichen Wer-
tungen.

243 BVerfGE 88, 203 (243) — Schwangerschaftsabbruch I1.
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Fir die Gruppenniitzigkeit der klinischen Priifung fiir schwangere Frauen
bleibt aber festzuhalten, dass zwischen einem Gruppennutzen in Bezug auf die
Gruppe der einschligig Kranken und in Bezug auf die Gruppe von schwangeren
Frauen unterschieden werden muss. Ein Gruppennutzen fiir die Gruppe der ein-
schligig Kranken kann nur angenommen werden, wenn die Mutter selbst an einer
Krankheit leidet, fur die das Arzneimittel zumindest einen Nutzen fiir die Patien-
ten bringt, die an der gleichen Krankheit leiden. Bei der Erprobung von Arznei-
mitteln, die allein der Behandlung von Ungeborenen dienen, leidet die Mutter
selbst nicht an einer Krankheit, der die Gruppenzugehdrigkeit zu »einschligig
Kranken« zugeordnet werden kénnte. Die Gruppenniitzigkeit fiir die Gruppe der
Schwangeren kann dagegen sowohl bei der Erprobung von Arzneimitteln fiir die
Behandlung von Schwangeren als auch von ungeborenen Kindern und bei Eigen-
nutzen des Nasciturus angenommen werden, solange die klinische Prifung Er-
kenntnisse fiir die Einnahme in der Schwangerschaft liefert.

Gruppennutzen fur die schwangere Frau:

Gruppennutzen fiir die Erkenntnisse fiir Patienten, die an der gleichen Krankheit
Gruppe der leiden wie die Schwangere. Es miissen keine schwanger-
einschlagig Kranken: schaftsspezifischen Krankheiten sein.

Gruppennutzen fiir die Erkenntnisse fiir schwangere Frauen:

Gruppe der Erkenntnisse tiber Arzneimittelwirkungen auf schwangere
schwangeren Frauen: Frauen. Dazu gehoren auch die Wirkungen von Arzneimitteln,

die gegen Krankheiten von Ungeborenen eingesetzt werden.

Achtung: Gruppenniitzige Studien fiir schwangere Frauen
konnen gleichzeitig auch gruppenniitzig aus der Sicht des
Nasciturus sein (fiir Legitimation der Studientypen von Bedeu-
tung).

Gruppennutzen fur den Nasciturus:
Gruppennutzen | Erkenntnisse fiir Patienten, die an der glei-
fiir die Gruppe chen Krankheit leiden wie der Nasciturus.
der
einschlagig
Kranken:
Gruppennutzen | Erkenntnisse fiir Ungeborene:
fiir die Gruppe Erkenntnisse iiber Arzneimittelwirkungen
der auf Ungeborene. Dazu zihlen auch die
Ungeborenen: | Wirkungen von Arzneimitteln, die gegen
Krankheiten der Frau eingesetzt werden.

3. Fremdnutzen

Von rein fremdniitzigen Studien spricht man, wenn das Forschungsvorhaben
ohne einen direkten, zukunftigen potenziellen Eigennutzen oder Gruppennutzen
ist und einzig dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn dient.2** Durch die Fest-
legung, dass Studienvorhaben mit einem schwangerschaftsspezifischen Erkennt-

244y, Kielmansegg, PharmR 2008, 517; zum Fremdnutzen siehe auch Kapitel 1 § 5 A. 1L 1.
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nisgewinn immer auch gruppenniitzig fiir die Gruppe der Schwangeren sind,?4
kommen als fremdniitzige Studien allein die Forschungsvorhaben ohne einen
schwangerschaftsspezifischen Erkenntnisgewinn in Betracht. Dazu zihlen alle
Studien, bei denen das zu erforschende Arzneimittel nicht fiir die Anwendung in
der Schwangerschaft zugelassen werden soll.

4. Ubersicht iiber die Nutzeneinteilung

Direkter Eigennutzen: Die Schwangere ist krank — Arzneimittel dient der Therapie
dieser Krankheit (nicht bei Krankheiten, die allein den Nascitu-
rus betreffen).

Zukiinftiger Die Schwangere konnte in der Zukunft an einer Krankheit leiden

Eigennutzen: — Arzneimittel dient dem Erkennen oder zum Verhiiten der
Krankheit (nicht bei Krankheiten, die allein den Nasciturus
betreffen).

Gruppennutzen: e Gruppe der Schwangeren:

Klinische Priifungen mit schwangerschaftsspezifischem
Erkenntnisgewinn (siche Tabelle zu Kapitel 2 § 8 A. I. 1.
e Gruppe der einschldgig Kranken:
Klinische Priifungen mit einem direkten Nutzen fiir die
Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden
wie die Mutter (nicht wie der Nasciturus).
Fremdnutzen: Klinische Priifungen ohne einen Individual- oder Gruppennut-
zen, allein mit wissenschaftlichem Erkenntnisgewinn.

11. Vorhersehbare Risiken und Nachteile der betroffenen Person i.8. des § 40 Abs. 1
S. 3 Nr. 2AMG

Mit dem Nutzen fir die betroffene Person sind nach § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG
die vorhersehbaren Risiken und Nachteile abzuwigen. § 4 Abs. 27 AMG definiert,
dass

vein mit der Amwvendung des Argneimittels verbundenes Risiko |[...] jedes Risiko im Zn-
sammenhbang mit der Qualitit, Sicherbeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fiir die
Gesundheit der Patienten oder die dffentliche Gesundbeit [ist]«.

Zu den Risiken der klinischen Prifung zihlen aber nicht nur die mit der Anwen-
dung des Arzneimittels und dem Studiendesign verbundenen Risiken, sondern alle
Risiken der Teilnahme, so z.B. auch die Blutabnahme.246 Zur Ermittlung der vor-
hersehbaren Risiken und Nachteile bedarf es einer prognostischen Einschitzung
der Risiken.2*” Die klinische Prifung mit Schwangeren hat durch die »Einheit in

245 Zur Einteilung der Gruppenniitzigkeit bei klinischen Prifungen mit Schwangeren unter Kapitel 2
§8A.I 1.und 2.

246 Vol. Wik, Risikovorsorge und Autonomieschutz, S. 188 f.

247 Zur Risikobewertung nach Art, Ausmalf} und Eintrittswahrscheinlichkeit sieche Kapitel 1 § 5 A. IL
2.; zur Unsicherheit im Wissen und bei der Bewertung der Risiken siche Har#, in: FS Deutsch 1II,

S. 197 (207 £)).
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Zweiheit« ein doppeltes Risikopotenzial. Es kénnen Risiken sowohl auf Seiten der
Mutter als auch auf Seiten des Nasciturus entstehen.

1. Eigenrisiken

Durch die Individualisierung von Mutter und Nasciturus kénnen als Figenrisiken
der Studienteilnehmerin nur die Risiken, die die schwangere Frau selbst betreffen,
verstanden werden. Eine Unterteilung von Risiken fiir die Mutter und Risiken fir
das ungeborene Kind nehmen auch die internationalen Regelungen zur klinischen
Prifung an Schwangeren auf. Als Beispiel sei die CIOMS-Guideline 17 Abs. 1
genannt, die von »the risks and benefits to themselves, their pregnancies, the fetus
and their subsequent offspring« spricht. Weiterhin unterscheidet auch § 20 Abs. 5
Nr. 3 MPG zwischen Risiken fiir die Mutter und Risiken »fiir das ungeborene
Kind«.

Die Hohe der Eigenrisiken, also die Frage, ob die Studie eine »minimale Belas-
tung und minimales Risiko« oder »mehr als nur eine minimale Belastung und mi-
nimales Risiko« in sich birgt, bemisst sich allein anhand der schwangeren Frau.
Risiken fiir den Nasciturus stellen keine Eigenrisiken fiir die schwangere Frau dar
und sind innerhalb der Nutzen-Risiko-Abwigung des Studienvorhabens allein
unter Fremdrisiken fiir die Studienteilnehmerin zu beachten.

2. Fremdrisiken

Unter den Fremdrisiken fur die Studienteilnehmerin sind die Risiken zu verstehen,
die nicht fir die Studienteilnehmerin selbst, sondern »unvertretbare schadliche
Auswirkungen auf Dritte« erwarten lassen.248 Als Fremdschiden werden dabei
sogar solche Schiden verstanden, die allein dem Ansehen einer Abteilung schaden
oder finanzielle Ressourcen verschwenden.?* Das Risiko einer unmittelbaren
Gesundheitsschddigung des Nasciturus — als Dritten — stellt dabei das Risiko fiir
sein Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit dar. Aus dem Blickwinkel
des Nasciturus kann die klinische Prifung minimale Risiken und Belastungen
sowie mehr als minimale Risiken und Belastungen mit sich bringen.?® Um den
Nasciturus innerhalb des Forschungsvorhabens nicht schutzlos zu stellen, miissen
seine  Risikken im  Rahmen  der  Nutzen-Risiko-Abwigung  des
§ 40 Abs. 1 Nr. 2 AMG als Fremdrisiken berticksichtigt werden, unabhingig von
der Stirke der zu erwartenden schidlichen Auswirkung.?5! Das Risikopotenzial der
klinischen Studie fiir die Studienteilnehmerin wichst damit aus ihrer Perspektive
von minimalen Eigenrisiken und Eigenbelastungen tiber mehr als minimale Eigen-

248 Zu der Kategorie der Fremdrisiken siehe auch Kapitel 1 §5 A. II. 2.

249 Hijppe/ Raspe, in: Boos/ Merkel/ et al. (Hrsg.), Nutzen und Schaden, S. 13 (27).

250 Vol. Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 203 ff.; Hdgele, Arzneimittelpriifung,
S. 633.

251 Auch Chervenak | McCullongh befurworten eine Berticksichtigung der Interessen des Nasciturus
innerhalb der Nutzen-Risiko-Abwigung, Chervenak/McCullongh, Seminars in Perinatology 2009, 391
(393).



§ 8 Relative Grenzen der klinischen Priffung 165

risiken und Eigenbelastungen zu Fremdrisiken mit minimalen Drittrisiken und
Drittbelastungen bis hin zu Fremdrisiken mit mehr als minimalen Drittrisiken und
Drittbelastungen. Bei der Gewichtung im Rahmen der Abwigung kénnen aber die
Fremdrisiken, die hierbei die Risiken des Nasciturus darstellen, genauso schwer
wiegen wie die Figenrisiken der Schwangeren.

3. Ubersicht iiber die Risikoeinteilung

Risiko der Studienteilnehmerin
Eigenrisiko: Belastungen und Risiken treffen die Schwangere:
e  Minimale Risiken und Belastungen fiir die Schwangere
e Mehr als minimale Risiken und Belastungen fiir die Schwangere
Fremdrisiko: Belastungen und Risiken treffen Dritte:
e  Minimale Risiken und Belastungen fiir den Nasciturus
e Mehr als minimale Risiken und Belastungen fiir den Nasciturus

1I1. Voraussichtliche Bedentung des Argneimittels fiir die Heilkeunde i.8. des § 40 Abs. 1 8. 3
Nr. 2 AMG

Die Nutzen-Risiko-Abwigung des § 40 Abs. 1 S.3 Nr. 2 AMG nimmt auch die
Bedeutung des Arzneimittels fir die Heilkunde in die Abwigung mit auf. Unter
der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde ist die klini-
sche Relevanz des Arzneimittels zu verstehen.252 Der Begriff der Heilkunde erfasst
die dem Arzneimittel in § 2 Abs. 1 AMG zugewiesenen Indikationen.?> Dazu
zihlen die Heilung, die Linderung, die Verhiitung, die Diagnose sowie die Wie-
derherstellung, die Korrektur und die Beeinflussung von physiologischen Funkti-
onen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung.
Die klinische Relevanz ist der prognostische Stellenwert des neuen Arzneimittels
bzw. der Erkenntnisse der klinischen Priifung fiir die medizinische Versorgung im
Vergleich zum status quo.25* Insbesondere bei gesunden Studienteilnehmern ist
der Fortschritt der Heilkunde die einzige Abwigungsposition mit deren Gesund-
heitsinteressen.2’s Anders ist dies bei klinischen Priifungen mit Schwangeren. Hier
kann bei der gesunden Mutter auch der Fremdnutzen — in Form eines Eigennut-
zens des Nasciturus — eine erhebliche Bedeutung erlangen.

IV, Arstlich vertretbares Nutzen-Risiko-V erhéltnis i.S. des § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG

Des Weiteren muss die Nutzen-Risiko-Abwigung nach § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2
AMG drztlich vertretbar sein. Die drztliche Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses ist Ausdruck der Erforderlichkeit und Angemessenheit im Rahmen

252 [/ggeler, Ethik-Kommissionen, S. 178; Harz, in: FS Deutsch 11, S. 197 (204 £.); Wik, Risikovorsor-
ge und Autonomieschutz, S. 305 f.

253 Listl, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 40 AMG Rn. 13; Sander, Arzneimittelrecht, Erl. § 40 AMG
Anm. 21.

254 Dazu niher ogeler, Ethik-Kommissionen, S. 178.

255 Dentsch, in: Dentsch/ Lippert/ et al., AMG, § 40 Rn. 14.
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des VerhiltnismaBigkeitsgrundsatzes.2’6 Die Methoden der klinischen Priifung
sind so zu wihlen, dass das verfolgte Ziel mit den mildesten, gleichgeeigneten
Mitteln erreicht wird. Eine Ausprigung der Erforderlichkeit ist hierbei das Subsi-
diarititsprinzip.25” Bei der Angemessenheit der klinischen Prifung ist ferner zu
fragen, ob das angestrebte Ziel zur Intensitit des Eingriffs verhaltnismifig ist. Die
vorhersehbaren Risiken und Nachteile sind mit dem Nutzen fiir die betroffene
Person und der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels bzw. den Er-
kenntnissen der klinischen Priifung abzuwigen und auf ihre drztliche Vertretbar-
keit hin zu uberprifen.?’8 Die drztliche Vertretbarkeit kann nur angenommen
werden, wenn die klinische Priifung den ethischen Grundsitzen drztlichen Han-
delns entspricht.25

Bei klinischen Prifungen mit Schwangeren sind sowohl die Interessen der
Mutter als auch die Interessen des Nasciturus gleichrangig zu beriicksichtigen,
gegenseitig abzuwigen und im Rahmen der praktischen Konkordanz in einen
angemessenen Ausgleich zu bringen.200 Bei dieser Interessenabwigung ist stets zu
bedenken, dass sich auch der unbehandelte Krankheitszustand der Frau bzw. des
Nasciturus negativ auf den jeweils Anderen auswirken kann.26!

V. Fazit

Die vorstehende Darstellung hat gezeigt, dass bereits nach den geltenden Rege-
lungen des AMG das Recht auf kérpetliche Unversehrtheit des Nasciturus hinrei-
chend gewahrt wird, indem im Rahmen einer verfassungskonformen Auslegung
der Nutzen-Risiko-Abwigung auch die rechtlichen Belange des Nasciturus einbe-
zogen werden kénnen. Die nach § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG erfordetliche Defini-
tion von Nutzen und Risiken fiir den konkreten Studienteilnehmer — hier der
Schwangeren — ermdglicht auch einen Gruppennutzen, einen Fremdnutzen und
Fremdrisiken der Schwangeren mit in die Nutzen-Risiko-Abwigung aufzunch-
men. Durch eine extensive Auslegung des Gruppennutzens fiir die Schwangere
koénnen auch Forschungsvorhaben, die der Erforschung von Arzneimitteln zur
Behandlung von Ungeborenen dienen, als gruppenntitzig fiir Schwangere angese-
hen werden. Des Weiteren sind alle Risiken, die den Nasciturus betreffen, als

256 Biermann, Die Arzneimittelprifung, S. 256 f.; Bork, NJW 1985, 654 (655); Deutsch, VersR 1983, 1
t.; G. Fischer, Medizinische Versuche am Menschen, 1979, S. 14 tf.; Grablmann, Heilbehandlung und
Heilversuch, S. 41 ff.

257 Vel. ogeler, Ethik-Kommissionen, S. 179 f.; E/zer, MedR 1998, 122 (127).

258 [7ggeler, Ethik-Kommissionen, S. 179 ff.; siche dazu insbesondere auch Dutzge, in:
Dentsch/Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (96 ff.).

259 Kloesel/ Cyran, Arzneimittelrecht, § 40 Anm. 49.

260 Vol. zur Heilbehandlung Biller-Andorno/ Wild, DABL 100 (2003), A 970 (A 972); Heinemann, Frau
und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 177 £.; Kapp, MedR 1986, 275 (278).

261 Siehe dazu Heinemann, Frau und Fotus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 177; zu besonderen
Arzneimittelwirkungen in der Schwangerschaft auf Mutter und Nasciturus siehe Swollich/ Jansen,
Arzneimittel in Schwangerschaft und Stillzeit, S. 2 ff.
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Fremdrisiken der Schwangeren zu behandeln und bei der Abwigung zugrunde zu
legen.

B. Einwilligung und Aufklirung

Ein weiterer medizinethischer und verfassungsrechtlicher Grundsatz zur Rechtfer-
tigung medizinischer Eingriffe ist die Einwilligung nach Autklirung.2¢2 Trotz der
Nichtanerkennung des Nasciturus als Versuchsteilnehmer stellt sich aus verfas-
sungsrechtlichen Griinden im Rahmen von klinischen Priifungen mit Schwange-
ren stets die Frage, ob die alleinige Einwilligung der Mutter — bzw. bei Einwilli-
gungsunfihigkeit der Mutter, die ihres gesetzlichen Vertreters263 — ausreichend ist.
Vielmehr kénnte die Mutter in ihrer Einwilligungsbefugnis durch das Erfordernis
einer weiteren Einwilligung fiir den Nasciturus beschrinkt sein.

Diese Einwilligung kénnte wegen der Einwilligungsunfihigkeit des Nasciturus
durch dessen rechtlichen Vertreter ausgetibt werden. Fiir die schwangere Frau ist
von Bedeutung, in welchem Umfang sie wihrend der Schwangerschaft Giber medi-
zinische Eingriffe entscheiden kann. Hierbei kommt insbesondere der Umstand
zum Tragen, ob ihr ein Alleinentscheidungsrecht iiber die Teilnahme an der klini-
schen Prifung zukommt oder ob sie bestimmten Beschrinkungen zu Gunsten des
Nasciturus 1.S. von Behandlungspflichten, Behandlungsverzichten und Mitent-
scheidungen seitens des Kindsvaters untetliegt. Im Folgenden ist daher zunichst
zu erdrtern, ob verfassungsrechtlich zwei Einwilligungen fir die Legitimation
klinischer Prifungen erforderlich sind, um im Anschluss priifen zu kénnen, ob die
verfassungsrechtlichen Vorgaben im geltenden Arzneimittelrecht beachtet werden.

L. Einwillignng zu Eingriffen in die korperliche Integritt der Mutter

Wie bei allen medizinischen Manahmen, die das verfassungsrechtlich geschiitzte
Selbstbestimmungstrecht der zu behandelnden Person betreffen, fordert auch die
klinische Priifung eine Einwilligung des Versuchsteilnehmers bzw. die Einwilli-
gung seines gesetzlichen Vertreters. Soweit die kérperliche Integritit der Mutter
betroffen ist, die nicht mit der kérperlichen Integritit des Nasciturus zusammen-
fillt, ist die Einwilligung der Mutter zur Rechtfertigung des drztlichen Eingriffs
erforderlich. Fir die schwangere Frau bedeutet dies, dass bei allen klinischen Prii-
fungen, die eine Rechtsgutsbeeintrichtigung ihrer kérperlichen Integritdt darstel-
len, ihre Einwilligung gefordert werden muss, auch wenn die Verletzung nur un-
vermeidliche Nebenwirkung einer klinischen Prifung mit Nutzen fiir Dritte, z.B.
den Nasciturus, ist.264

262 Allgemein zur Einwilligung in die medizinische Heilbehandlung und den Heilversuch siehe Kapi-
tel 1 § 4 A. und B; zum Autonomieprinzip der medizinischen Forschung sieche Kapitel 1 § 5 C.

263 Wird im Weiteren von der Einwilligung der Schwangeren gesprochen, ist damit auch immer die
Moglichkeit einer stellvertretenden Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters mitgemeint.

264 Vgl. Knauer/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Ra. 62; Heinemann, Frau und Fotus in
der Pri- und Perinatalmedizin, S. 98; siehe dazu auch Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren
Frauen, S. 188 ff.
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Ein wichtiges Problemfeld sind in diesem Rahmen insbesondere die medizini-
schen Eingriffe, die fir die Schwangere selbst zwar keinen Nutzen, aber erhebli-
che Risiken bedeuten. Bei einer klinischen Prifung, die zwar fir den Nasciturus
mit einem unmittelbaren Figennutzen verbunden ist, fiir die Schwangere selbst
aber einen lebensgefihtlichen Eingriff darstellt, ist fraglich, ob die schwangere
Frau in ihrer Menschenwirde (Art. 1 Abs. 1S.1 GG) vetletzt wird, obwohl sie
mit dem Eingriff in ihre kérperliche Integritit einverstanden ist.26> Um zu beurtei-
len, ob eine Menschenwiirdeverletzung vorliegt, bedarf es nach dem vorstehenden
Verstindnis von der Menschenwtlrde einer wertenden Gesamtbetrachtung der
klinischen Priifung.

Ein Vergleich ldsst sich hier mit der Organspende unter Verwandten zichen.
Wihrend die schwangere Frau zur Rettung und Verbesserung des Lebens des
Nasciturus ihren Képer fiir Eingriffe zur Verfiigung stellt, so stellen auch Organ-
spender ihren Koérper und ihre Organe fir ihre Verwandten zur Lebensrettung
zur Verfigung.26¢ In beiden Situationen werden die Begiinstigenden — die Mutter
und der Spender — tber alle Risiken des Eingriffs aufgeklirt und entschlieen sich
selbstbestimmt dafiir, ihre eigenen Interessen zuriickzustellen.

Dieser Selbstverzicht kann, wie Hillmer zutreffend ausfuhrt, durchaus dem
personlichen Selbstverstindnis der Schwangeren entsprechen, da der Mensch
gerade zur bewussten Verantwortung und Fiirsorge fiir andere fihig ist.26” Nach
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts schiitzt Art. 1 Abs. 1 GG die
Wirde des Menschen auch, soweit wie er sich in seiner Individualitit selbst be-
greift und seiner selbst bewusst wird. Hierzu gehért, dass der Mensch iiber sich
selbst verfiigen und sein Schicksal eigenverantwortlich gestalten kann.268 Dieses
Verstindnis hat in Anbetracht des in dieser Arbeit zugrunde gelegten Definitions-
ansatzes der Menschenwiirde Bestand, da bei der Gesamtbetrachtung auch das
Verhalten des Rechtsguttrigers selbst zu berlcksichtigen ist. Der Umstand, dass
es eine absolute Grenze der Selbstverfligung geben kann, z.B. in den §§ 216, 228
StGB, um den einzelnen Menschen umfassend zu schiitzen, kommt vorliegend zu
keiner anderen Wertung. Durch die Nutzen-Risiko-Abwigung wird gewihrleistet,
dass die Schwangere in keine édrztlich unvertretbare klinische Priffung einwilligt.
Es existiert damit bereits eine objektive Grenze der Selbstverfiigung. Die Zurtick-
stellung der eigenen Interessen ist nach umfassender Aufklirung tiber die Risiken

265 Zu dieser Problemstellung im Bereich der Prinatalmedizin siche Hillmer, Patientenstatus und
Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 202 f.; Hochreuter, KritV 1996, 171 (183).

266 Gesetzlich geregelt ist die Lebendorganspende in den §§ 8 ff. TPG, siche zum Ganzen auch
Fateh-Moghadam, Lebendorganspende, S. 233; Esser, Lebendspende von Organen zu Transplantati-
onszwecken, S. 17 ff.; Sengler/ Schmidt, DOV 1997, 718 (722).

267 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 205; vgl. bei der Lebendorgan-
spende J. P. Beckmann, in: ders./ Kirste/ Schreiber, Otgantransplantation, S. 106 ff.; Fateh-Moghadan,
Lebendorganspende, S. 115.

268 BVerfGE 49, 286 (298) — Transsexuelle I; Morlok, Selbstverstindnis als Rechtskriterium, S. 282
ff.; vel. dazu auch Herdegen, in: Maung/ Diirig, GG, Art. 1 Abs. 1 Ra. 10.
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demnach kein Versto3 gegen die Menschenwiirde.?®® Fine Finwilligung der
Schwangeren in schwerwiegende, risikoreiche Behandlungen zu Gunsten des
Nasciturus wire damit rechtlich wirksam.?’0 Dies gilt aber nur insoweit, wie die
objektive Nutzen-Risiko-Abwigung des medizinischen Forschungsvorhabens dies
zuliisst.

Auch muss sich die Dispositionsfreiheit der Mutter Giber ihre eigene kérperli-
che Unversehrtheit an dem Vorbehalt der Rechte anderer messen lassen. Die Dis-
positionsbefugnis der Frau bedarf immer dann einer verfassungskonformen Ein-
schrinkung, wenn Rechte des Nasciturus oder die Rechte der Eltern mit den
Rechten der Frau kollidieren. In diesem Fall sind diese im Rahmen der prakti-
schen Konkordanz zu einem schonenden Ausgleich zu bringen.?” Dies kann dazu
fihren, dass die Mutter durch die entgegenstehenden Rechte des Nasciturus oder
des sorgeberechtigten Vaters in ihrer Dispositionsbefugnis tber ihren Korper
eingeschrinkt wird, indem ihre Einwilligung nur bei einer weiteren sorgerechtli-
chen Einwilligung des Vaters Beriicksichtigung finden kann. Inwieweit hier die
Rechte des Nasciturus und der Eltern des Nasciturus die Einwilligungsbefugnis
der Schwangeren im Rahmen ihrer medizinischen Behandlungen beeinflussen
konnen, soll im Folgenden aufgezeigt werden.

11 Einwillignng zn Eingriffen in die kirperliche Integritait des Nasciturus

Entsprechend der medizinischen Behandlung von Minderjdhrigen kommt bei
drztlichen Titigkeiten, bei dem das ungeborene Kind betroffen wird, eine Einwil-
ligung der Sorgeberechtigten als Stellvertreter des ungeborenen Kindes und aus
ihrem Elternrecht in Betracht. Die Problematik einer sorgerechtlichen Einwilli-
gung durch die Eltern bei medizinischen Mainahmen an Schwangeren wird in der
Literatur insbesondere im Bereich der Prinatalmedizin und der Priimplantations-
diagnostik diskutiert.2’2 Es ist insoweit klarungsbediirftig, inwieweit eine sorge-
rechtliche Einwilligung im Rahmen drztlicher Titigkeiten an Schwangeren tatsich-
lich zu fordern ist und ob die Sorgeberechtigten gemeinschaftlich tiber das Wohl
des Nasciturus entscheiden kénnen, oder ob der Mutter ein Alleinentscheidungs-
recht zuzusprechen ist. Damit verbunden ist auch die weitere Frage, wie eine sol-
che sorgerechtliche Einwilligung die Dispositionsbefugnis der Schwangeren bei
ihrer eigenen kérperbezogenen Einwilligung beeintrichtigt.

1. Einwilligungsbediirfnis
Das Bedtrfnis der Einwilligung in medizinische MaB3nahmen ergibt sich aus dem
Selbstbestimmungstecht der Person, in deren kérpetliche Integritit die Behand-

269 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 205; Sengler/ Schmidt, DOV 1997,
718 (722).

210 Vol. T Fischer, StGB, § 228 Rn. 4.

211 Vol. Heinemann, Frau und Foétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 164.

272 U.a. bei Ferdinand, Prinatal- und Priimplantationsdiagnostik, S. 116 ff.; Heinemann, Frau und
Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 99 ff.
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lung eingreift, und ist Ausdruck der Autonomie des Menschen.?”? Diese Autono-
mie besteht unabhingig von der »Faktizitit ihrer héchstpersonlichen Ausiibbar-
keit« durch den Grundrechtstriger und kann ggf. durch Vertreter wahrgenommen
werden.?’# Grundsitzlich verlangt daher auch das Selbstbestimmungsrecht des
Nasciturus eine Finwilligung des Grundrechtstrigers zur Legitimation von Ein-
griffen in die korpetliche Unversehrtheit bei klinischen Priifungen.?’> Da der
Nasciturus zur Erteilung einer Einwilligung selbst nicht in der Lage ist, bedarf er
einer Stellvertretung fiir seine Interessen.?’¢ Hierbei fragt es sich, ob die Eltern als
in der Regel Sorgeberechtigte die dem Ungeborenen zukommende Einwilligungs-
befugnis ausiiben kénnen. Zur Einwilligungsbefugnis von Sorgeberechtigten bei
Minderjihrigen wurde bereits festgehalten, dass es im Fall der medizinischen Be-
handlung von Minderjihrigen einer Einwilligung der Sorgeberechtigten aus zwei-
erlei Gesichtspunkten bedarf.2’? Einerseits vertreten die Sorgeberechtigten den
einsichtsunfihigen Minderjihrigen in Austibung seines Persdnlichkeitsrechts und
andererseits steht ihnen eine Einwilligungsbefugnis aus ihrem Elternrecht auf
Personensorge aus Art. 6 Abs. 2 GG zu.2”® Das Elternrecht aus Art. 6 Abs. 2 GG
erfahrt im Bereich der Personensorge die gleichen Rechte und Pflichten bei unge-
borenen wie bei geborenen Kindern.2” Die einfachgesetzliche Ausprigung des
Personensorgerechts  findet sich allerdings fiir geborene Kinder in
§ 1626 Abs. 1 BGB und bezogen auf ungeborene Kinder in § 1912 Abs. 2 BGB.280
Die Vorschrift des § 1912 Abs. 2 BGB ist demnach im Sinne eines gleichgestellten
Elternrechts von gezeugten und geborenen Kindern zu interpretieren und konsta-
tlert eine Vorwirkung der elterlichen Sorge, auf die die Sorgerechtsregelungen
entsprechend anzuwenden sind.28! Die Befugnis der Eltern zur Einwilligung in
drztliche Eingriffe als Stellvertreter des ungeborenen Kindes in seinen Rechten
und aus eigenem Recht besteht damit bei geborenen und ungeborenen Kindern

273 Zum Einwilligungsbedirfnis in medizinische Malnahamen aus dem Selbstbestimmungsrecht
siche Kapitel 1 § 3 A. IIL 1.

274 Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (37).

275 Zum Selbstbestimmungsrecht des Nasciturus sieche Kapitel 1 § 3 B. IIL

276 Veol. auch Kern, NJW 1994, 753 (754 ft.).

277 Siehe Kapitel 1 § 4 A. 1L 3.

218 Miiller-Tenpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 370; Wik, Risikovorsorge und Autonomie-
schutz, S. 431 ff.

279 Siehe zum Ganzen Kapitel 1 § 3 C.

280 Ferdinand, Prinatal- und Priaimplantationsdiagnostik, S. 117; Zeising, Der Nasciturus im Zivilver-
fahren, S. 25; S. Schneider, Priimplantations- und Prifertilisationsdiagnostik, S. 138 ff.; van den Dacle,
KJ 1988, 16 (25); Stiirner, Jura 1987, 75 (80).

281 Vol. Mittenzmwer, AcP 187 (1987), 247 (275 t.); zur »Vorwirkung der elterlichen Sorge« auch Gernhu-
ber/ Coester-Waltjen, Familientecht, § 57 I Rn. 9; Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 26.
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gleichermallen.?82 Die sorgerechtliche Einwilligung unterliegt dabei in beiden Fil-
len der Schranke einer Ausrichtung am Kindeswohl gemi3 § 1627 BGB.2%3

2. Die sorgerechtliche Einwilligung als Grenze der Dispositionsbefugnis der
Mutter

Das grundsitzliche Erfordernis von zwei Einwilligungen zur Rechtfertigung me-
dizinischer Eingriffe — eine Finwilligung der Mutter zur Rechtfertigung ihrer so-
wie eine sorgerechtliche Einwilligung zur Rechtfertigung der kindlichen Integri-
titsverletzung — wirft das Problem auf, in welchem Verhiltnis die Einwilligungen
zueinander stehen. Auch ist zu fragen, ob und inwieweit die sorgerechtliche Ein-
willigung die Dispositionsbefugnis der Mutter innerhalb ihrer selbstbestimmten
Einwilligung beschrinkt ist. Bei medizinischen Behandlungen mit Nutzen fiir den
Nasciturus ist dariiber hinaus von Bedeutung, inwieweit die Mutter zu einer medi-
zinischen Behandlung zu Gunsten ihres Kindes gezwungen werden kann. Doch
auch bei der medizinischen Behandlung zu Gunsten der Mutter kann es durch die
sorgerechtliche Einwilligung zu Einschrinkungen ihrer Interessen auf Heilung
kommen. Hier ist vor allem zu kliren, ob eine von der Entscheidung der Mutter
abweichende Meinung im Rahmen der sorgerechtlichen Einwilligung tiberhaupt
Berticksichtigung finden kann oder ob eine versagende sorgerechtliche Einwilli-
gung — z.B. im Rahmen einer richterlichen Entscheidung bei einem Dissens der
Eltern — stets unverhdltnismaBig in das Recht der Mutter auf kérpetliche Unver-
sehrtheit eingreift — weil diese auf einen ggf. positiven Nutzen der Behandlung
verzichten misste.

a) Behandlungszwang der Mutter zu Gunsten des Kindes

Bei medizinischen Maflnahmen zu Gunsten des Nasciturus ist insbesondere kli-
rungsbediirftig, welcher Spielraum der Mutter bei der Entscheidung tber den
drztlichen Eingriff verbleibt und ob ihr aus den besonderen Handlungs-, Sorge-
und Einstandspflichten, die aus ihren Elternpflichten aus Art. 6 Abs. 2 GG fir ihr
ungeborenes Kind erwachsen, eine Behandlungspflicht 1.S. einer Duldungspflicht
der medizinischen Malinahme auferlegt werden kann. Im Rahmen der Prinatal-
medizin wird das Problem der Zwangsbehandlung in der Literatur bereits disku-
tiert. Die Ansichten reichen von einem strikten Zwangsverbot28* bis hin zu einer
Behandlungspflicht.285 Ein Behandlungszwang komme aber immer nur dann in
Betracht, wenn bei medizinischer Indikation die Entscheidung des Behandlungs-

282 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 370; Kern, NJW 1994, 753 (754); A. Schmidt,
Genomanalyse, S. 117 £.; Vollmer, Genomanalyse und Gentherapie, S. 135 ff., 141.

283 Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (48 ff.); Miiller-Terpitz, Der
Schutz des prinatalen Lebens, S. 370; Kapp, MedR 1986, 275 (277); siehe auch Ferdinand, Prinatal-
und Priimplantationsdiagnostik, S. 117.

284 Ulsenheimer, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 155 Rn. 35 £.; E. Schmidt, 7ZStW 49 (1929),
350 (402 f.).

285 Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 315 ff., 344; Kapp, MedR 1986,
275 (278).
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verzichts nicht von dem Elternrecht gedeckt sei und sich die Mutter als Stellver-
treterin des Nasciturus »missbriuchlich« gegen die Behandlung zu entscheiden
scheint.286 Bei der Beurteilung der RechtmilBigkeit einer Duldungspflicht der Mut-
ter ist zu beachten, dass diese sowohl bei geringer Belastung fiir die Schwangere
und groBem Nutzen fiir den Nasciturus als auch bei groflen Belastungen fir die
Schwangere mit geringem Nutzen fiir den Nasciturus bestehen konnte.

Aus strafrechtlicher Sicht ist bei der Duldungspflicht der Schwangeren zu fra-
gen, ob die Mutter eine Garantenstellung?’ in Bezug auf die Verhinderung der
Totung des Nasciturus trifft, die so weitreichend sein kann, dass sich die Schwan-
gere im Falle der Verweigerung einer fiir den Nasciturus lebensrettenden Maf3-
nahme wegen Schwangerschaftsabbruchs durch Unterlassen 1.8.d. §§ 218 ff.,
13 StGB zu verantworten hitte.288 Es geht also um die Frage, ob fiir die Mutter
eine, durch die Garantenstellung begriindete, Opfererbringungspflicht zu Gunsten
der Leibesfrucht — mit Pflicht zur Einwilligung in eine Korperverletzung — be-
steht, oder ob diese Pflicht die Grundrechte der Schwangeren verletzt.28?

Jede invasive medizinische ZwangsmaBnahme stellt zunichst eine Vetletzung
der kérperlichen Unversehrtheit der Frau dar und greift in den Schutzbereich des
Art. 2 Abs. 2 8.1 GG ein. Lehnt die Schwangere dariiber hinaus die medizinische
MafBnahme aus religidsen oder weltanschaulichen Griinden ab oder weil sie aus
ihrem Integritdtsschutz heraus das Risiko der Behandlung nicht eingehen méchte,
koénnen zusitzlich auch Eingriffe in die Religions- und Weltanschauungsfreiheit,
in das Selbstbestimmungsrecht oder gar in die Menschenwiirde vorliegen.

Eingriffe in die korperliche Unversehrtheit und das Leben kénnen nur unter
Wahrung des Gesetzesvorbehalts und entgegenstehender Grundrechtspositionen
anderer gerechtfertigt werden.2?0 Zwangsbehandlungen sind dem deutschen Recht
nicht grundlegend fremd, sondern kénnen, wie z.B. der Impfzwang gegen beson-
ders schwerwiegende Infektionskrankheiten (§ 20 Abs. 6 Infektionsschutzge-
setz?1) zeigt, dann zuldssig sein, wenn das Leben und die Gesundheit anderer
Grundrechtstriger gefdhrdet sind.22 Dies kann bei drztlichen Titigkeiten zu
Gunsten des Nasciturus im Finzelfall — bei lebensrettenden Mal3nahmen fiir das
ungeborene Kind — gegeben sein. Im Fall der Gliterabwigung zwischen Leibes-
frucht und Mutter ist hier noch einmal darauf hinzuweisen, dass sich in Bezug auf
die Grundrechte Leben und kérperliche Unversehrtheit zwei prinzipiell gleichran-

286 Vol. Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 323; van den Daele, KJ 1988,
16 (25, 29).

287 Woblers/ Gaede, in: Kindhéuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 13 Rn. 59.

288 Siehe zum Ganzen Heinemann, Frau und Fotus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 315 ff.

289 Siehe dazu auch Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 206 ff.

290 Zur Rechtfertigung von Eingriffen in die kérperliche Unversehrtheit und das Leben siehe Kapitel
1§3A. 1L

21 Gesetzes zur Verhiitung und Bekimpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infekti-
onsschutzgesetz - IfSG) vom 20.07. 2000, BGBL. I S. 1045, zuletzt gedndert durch Artikel 4 Absatz
21 des Gesetzes vom 07.08.2013, BGBI. I S. 3154.

292 Siehe zum Ganzen Ker, in: Laufs/Kem, Handbuch des Arztrechts, § 76 Rn. 8 ff.
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gige Grundrechtsgiiter gegeniiberstehen.??3 Das Recht des Nasciturus wiegt eben-
so schwer wie das Recht der Mutter. Die beiden Rechtspositionen sind also zu
einem verhiltnismiBigen Ausgleich zu bringen. Je schwerwiegender die Malnah-
me in die Koérpersphire der Mutter eingreift und je geringer der zu erwartende
Nutzen ist, umso eher wird ein nicht zu rechtfertigender Eingriff in Art. 2
Abs. 2 GG anzunehmen sein. Je gravierender dagegen die Erkrankung des Nasci-
turus ist, desto grofer ist das Risiko, welches die Mutter auf sich nehmen muss.
Kann eine Erkrankung auch postnatal gleich erfolgreich behandelt werden, so ist
eine prinatale Zwangsbehandlung nicht zu rechtfertigen.?¢ Ein Eingriff in das
Grundrecht aus Art. 2 Abs. 2 GG der Schwangeren durch eine medizinische
Zwangsbehandlung unterliegt zwar in der Regel einer Einzelfallpriifung, kann aber
unter bestimmten Voraussetzungen grundsitzlich gerechtfertigt sein.2

Lehnt die Schwangere die medizinische Behandlung aus religitser oder weltan-
schaulicher Uberzeugung ab, wird die Rechtfertigungsmdglichkeit einer Behand-
lungspflicht weiter eingeschrinkt. Hs ist hierbei zu beachten, dass die Religions-
freiheit unter einen ganz besonderen verfassungsrechtlichen Schutz gestellt ist,2%
so dass, wenn sich die Schwangere hierauf beruft, hierin ein zusitzlich gewichtiger
Grund fir die Ablehnung einer Duldungspflicht zu sehen ist. Es bleibt aber eine
Einzelfallentscheidung, ob die Religions- oder Weltanschauungsfreiheit eine be-
reits getroffene Abwigung beeinflussen kénnen. Hs kann aber nicht pauschal
davon ausgegangen werden, dass die Religions- und Weltanschauungsfreiheit ei-
nen Behandlungszwang generell unméglich machen.27

Verweigert die Schwangere dagegen die Behandlung, weil ihr das Risiko der
Behandlung zu hoch erscheint, ist es der Zwangsbehandlung immanent, dass diese
in das Selbstbestimmungsrecht der Mutter eingreift.2?8 Die Selbstbestimmung soll
durch die Zwangsbehandlung gerade zu Gunsten des Nasciturus beschrinkt wer-
den. Anders als bei der Menschenwirdegarantie unterliegen Eingriffe in das
Selbstbestimmungstrecht einer Rechtfertigungsmdéglichkeit.2? Folgerichtig ist da-
her eine Zwangsbehandlung nicht, wie teilweise vertreten, zwingend bereits aus
den Griinden der Selbstbestimmung abzulehnen.3® Vielmehr kann im Rahmen
einer strengen VerhiltnismaBigkeitspriifung eine Zwangsmafinahme zu Gunsten
des Nasciturus den Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht rechtfertigen.’0! Be-

293 Zur Grundrechtstrigerschaft des Nasciturus in Bezug auf das Recht auf Leben und kérperliche
Unversehrtheit siche Kapitel 1 § 3 B. L. und II.

294 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 227.

295 Vol. Starck, in: v. Mangoldt/ Kiein/ Starck, GG, Art. 2 Abs. 2 Rn. 205.

296 Dazu Kapitel 1 § 3 A. IV.

297 Ausfuhtlich zum Ganzen Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 259 ff.
298 Vel. zur Duldungspflicht und dem damit einhergehenden Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht
Zieschang, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68; Gallas, ZStW 80 (1968), 1 (23 ff.).

299 Dazu Kapitel 1 § 3 A. TIT 1.

300 Vol. Zieschang, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68; ohne weitere Argumentation lehnt Grabsch eine
Zwangsbehandlung bereits aus dem Selbstbestimmungsrecht der Frau ab, Grabsch, Die Strafbarkeit
der Offenbarung héchstpersénlicher Daten, S. 179.

301 Vol. van den Daele, K] 1988, 16 (29); Gallas, ZStW 80 (1968), 1 (26 £.).
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reits die beiden Abtreibungsurteile des BVerfG zeigen, dass das Selbstbestim-
mungsrecht der Frau nach einer strikten VerhiltnismafBigkeitspriifung hinter den
Rechten des Nasciturus zuriicktreten kann.392 Das Selbstbestimmungsrecht ist
gerade nicht wie die Menschenwiirde uneinschrinkbar gewihrleistet, sondern die
Rechte des Nasciturus kénnen im konkreten Finzelfall héher wiegen. Je hoher
daher der Nutzen fiir den Nasciturus ist, desto eher kann eine Zwangsbehandlung
der Frau zumutbar sein.393 Vergleicht man diese Abwigung aber mit den Mal3std-
ben bei der Glterabwigung beim Schwangerschaftsabbruch, ist zu berticksichti-
gen, dass beim Schwangerschaftsabbruch in jedem Fall das Recht auf Leben des
Nasciturus bedroht ist und bei medizinischen Zwangsbehandlungen evtl. »nur«
das Recht auf koérperliche Unversehrtheit in die Abwigung einzubeziehen ist.
Diejenigen, die von der RechtmiBligkeit von Zwangsbehandlungen ausgehen,
formulieren an die Abwigung strenge Anforderungen, indem Malinahmen zu
Gunsten des Nasciturus nur getroffen werden dirfen, wenn dessen Gefihrdung
evident ist und gleichzeitig die gesundheitlichen Risiken fiir die Mutter als gering
einzustufen sind.304

Die Rechtmifligkeit von Zwangsbehandlungen schwangerer Frauen zu Guns-
ten ihres Kindes entscheidet sich nach den vorstehenden Ausfithrungen allein an
der Frage, ob eine Duldungspflicht des medizinischen Eingriffs gegen die Men-
schenwiirdegarantie verstoit. Unzutreffend wire der Schluss, dass jede medizini-
sche Zwangsmalinahme einen Eingtiff in den Schutzbereich der Menschenwiirde-
garantie darstellt. Vielmehr ist die Fiirsorge im Interesse des Betroffenen durchaus
rechtfertigbar, wie die rechtliche Bewertung von Zwangsimpfungen zeigen.305 Fir
die Schwangere stellt sich die Zwangsbehandlung hingegen nicht als eine Fursorge
in ihrem eigenen Interesse, sondern als eine Firsorge zu Gunsten des Nasciturus
— eines Dritten — dar. Es kénnte aber méglich sein, eine Parallele zwischen der
Situation der Zwangsbehandlung der Schwangeren zu Gunsten ihres Kindes zu
den in der Wissenschaft diskutierten Fallkonstellationen der Implantationspflicht
von in-vitro erzeugten Embryonen, dem Fall des »Erlanger Babys« sowie der le-
bensrettenden Zwangsspende von Blut, Knochenmark oder Organen zu suchen.

Bei der In-vitro-Fertilisation verbietet § 4 Abs. 1 Nr. 2 Embryonenschutzge-
setz306 (ESchG) den Transfer der kunstlich erzeugten Embryonen auf die Mutter
ohne deren Einwilligung. Bei der zwangsweisen Ubertragung der Embryonen auf
die Mutter wird einhellig vertreten, dass dieser Zwang gegen die Menschenwiirde
der Frau verstoBle.3” Diese Wertung ist allerdings nicht ohne weiteres auf die

302 BVerfGE 39, 1 — Schwangerschaftsabbruch I; 88, 203 (252 ff.) — Schwangerschaftsabbruch II.
303 Siehe dazu Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 233 ff., 256.

304 Kapp, MedR 1986, 275 (278); zu den Grenzen eines Behandlungszwangs siehe auch Heznemann,
Frau und Fotus in der Pri- und Petinatalmedizin, S. 343 f.

305 Vgl. Ulsenbeimer, in: Lanfs/Kern, Handbuch des Arztrechts, § 139 Ra. 77.

306 Embryonenschutzgesetz vom 13.11.1990, BGBL. I S. 2746, zuletzt gedndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21.11.2011, BGBI. 1 S. 2228.

307 Mildenberger, MedR 2002, 293 (299); Hufen, MedR 2001, 440 (447); Selb, kiinstliche Reproduktion
des Menschen, S. 38; kritisch dazu Neidert, ZRP 2002, 467 (471).
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Zwangsbehandlung der Schwangeren zu Gunsten ihres Kindes zu iibertragen.
Dies begriindet sich daraus, dass die Verbundenheit der Mutter zu dem Nasciturus
wihrend der Schwangerschaft einen anderen Charakter hat als die Bindung zu
einem in-vitro existierenden Embryo. Der Embryo existiert bei der in-vitro-
Fertilisation bis zu seiner Implantation nicht lediglich in und durch die Frau, son-
dern gewissermallen alleine. Seine weitere Existenz kann nicht allein durch die
konkrete Frau verwirklicht werden, sondern er konnte auch durch den Transfer in
andere Frauen weitetleben. Die Zwangsbehandlung der schwangeren Frau kdnnte
daher anders zu beurteilen sein, da hier die Behandlung des Nasciturus nur durch
die konkrete Mutter erfolgen kann. Die Schwangere kénnte daher dem Nasciturus
gegentiber stirker verpflichtet sein.

Im Fall des »Erlanger Babys« wurden die Kérperfunktionen einer hirntoten
Schwangeren aufrechterhalten, um das unverletzte Ungeborene zu retten.’%8 Es
ging bei der Behandlung der Schwangeren darum, ob die Aufrechterhaltung ihrer
Korperfunktionen, ohne ihren konkreten Willen fiir eine solche Behandlung zu
kennen, die postmortale Fortwirkung der Menschenwiirde3? verletzt. Nach der
Ansicht von Coester-Waltjen fordere das Fortwirken der Menschenwiirde tiber den
Tod hinaus nicht, dass der Leichnam in gleicher Weise wie ein lebender Mensch
behandelt werde.310 Die Aufrechterhaltung korperlicher Funktionen zur Versor-
gung des Nasciturus vetletzte nicht das Recht auf Achtung einer wiirdevollen
Behandlung der verstorbenen Mutter.3!! Im Gegensatz dazu wird teilweise bereits
allein in der Nutzung der Schwangeren als »menschliche Bruthiille«, unabhingig
von ihrem Willen, eine Herabwiirdigung der Frau zu einem bloBen Objekt und
darin eine Menschenwiirdeverletzung gesehen.’'2 Der postmortale Schutz der
Menschenwiirde verbiete grundsitzlich Eingriffe, die ein organisches Sterben
verlingere 313 Hifgendorf sieht dagegen die Schwelle zur Menschenwiirdeverletzung
erst dann als tberschritten an, wenn der Einsatz des Korpers nicht dem Willen
oder zumindest dem mutmaBlichen Willen der Verstorbenen entspreche.3!4 Eine
Parallelziehung zu einer dieser Ansichten ist im Fall der Zwangsbehandlung der
Schwangeren innerhalb klinischer Priifungen nicht mdglich. Durch die klinische
Prafung an Schwangeren ist nicht deren postmortaler Menschenwiirdeschutz
betroffen, sondern die vollumfingliche Menschenwiirdegarantie. Auch hat die
Schwangere explizit der fiir den Nasciturus potenziellen niitzlichen Behandlung
widersprochen.

308 Fine ausfiihrliche Darstellung des Sachverhalts und der Entscheidungsabldufe des »Erlanger
Baby-Falls« bei Kiinkhammer, DABL 90 (1993), A 91 f.

309 BVerfGE 30, 173 (194) — Mephisto.

310 Coester-Waltjen, in: FS Gernhuber, S. 837 (854).

311 Coester-Waltjen, in: FS Gernhuber, S. 837 (854); im Ergebnis auch Saling, DABL. 90 (1993), A 1258
(A 1261).

312 D. Giesen/ Poll, JR 1993, 177 (179).

313 D. Giesen/ Poll, JR 1993, 177 (179).

314 Hilgendorf, JuS 1993, 97 (102).
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Bei der Zwangsspende wird diskutiert, ob ein Arzt einem Patienten zwangs-
weise Blut, Knochenmark oder Organe entnehmen darf, um einen anderen Pati-
enten aus einer gegenwirtigen Lebensgefahr zu retten. Diese zwangsweise Blutab-
nahme — bezogen auf unbeteiligte Dritte — wird von vielen abgelehnt,?'5 da eine
Reduzierung des Menschen auf die Funktion als »Ersatzteillager«,'¢ »Blutmaga-
zin«®'7 oder »medizinisches Depot?!® stattfinde und der durch Art. 1 Abs. 1 GG
fir unantastbar erklirte Respekt vor dem Eigenwert menschlicher Existenz verlo-
ren gehe. Eine vom Willen des Spenders ginzlich unabhingige Sozialpflichtigkeit
des Spenders bestehe nicht. 319 Es widerspreche der Menschenwiirde, einen Men-
schen gegen seine Entscheidung zu zwingen, seinen Korper zur Erreichung eines
wiinschenswerten Zwecks zu verwenden.320

Die vorstehende Wertung sei aber nach einem Teil der Literatur dann anzu-
passen, wenn ein besonderes Pflichtenverhiltnis zwischen dem Beglinstigenden
und dem Begiinstigten bestehe.32! Dies rechtfertige eine gewisse Aufopferung
korpetlicher Interessen.322 Eine solche Aufopferungspflicht wird auch in der Ga-
rantenstellung der Mutter zu ihrem Kind gesehen.’?3 Der Garant werde durch
seine Stellung verpflichtet, auch Eingriffe in seine kérperliche Integritit hinzu-
nehmen, um seinem Verpflichteten Schutz zu gewihren. Merke/ vertritt dazu die
Auffassung, dass die rechtliche Notigung zur Erfillung der einem Dritten gegen-
tber bestehenden rechtlichen Verpflichtung nicht als Degradierung zum »blofien
Objekt« zugunsten dieses Dritten anzusehen sei.??* Die Menschenwiirde koénne
aber durch die Art der Durchsetzung dieser Rechtspflicht, so z.B. bei invasiver
Gewaltsamkeit einer aufgezwungenen medizinischen Behandlung, verletzt sein.325

Nach einer weiteren Auffassung sei die Schwangere dagegen nicht verpflichtet,
sich einer medizinischen Behandlung zu unterziehen.326 Dies gelte selbst dann,
wenn allein damit das Leben des Ungeborenen gerettet werden kénne und die
Belastungen einer solchen Behandlung fiir die Schwangere gering wiren.3?’ Bei
Anerkennung eines Behandlungszwangs werde der Korper der Mutter losgeldst
von ihrem geduBlerten Willen, als Ausdruck ihrer Selbstbestimmung, der Rettung

515 U.a. Perron, in: Schinke/ Schrider, StGB, § 34 Ra. 41 ¢; Gallas, in: FS Mezger, S. 311 (325 £.); a.A.
Roxin, Strafrecht, AT, Bd. 1, § 16 Rn. 48 f.

316 Dieser Begriff wird allerdings vorwiegend im Bereich der Transplantation von Organen verwen-
det; vgl. D. Giesen/ Poll, JR 1993, 177 (179); Gedlen, FamRZ 1968, 121 (123).

37 Dreber, in: Grofie Strafrechtskommission, Niederschriften Giber die Sitzungen der Grof3en Strafrechts-
kommission, Bd. 12, S. 178.

318 Jakobs, Strafrecht, AT, 13. Abschn. Rn. 25.

319 Hilgendorf, JuS 1993, 97 (102).

320 Hilgendorf, JuS 1993, 97 (102).

521 Wessels/ Beunlke/ Satzger, Strafrecht, AT, § 8 V Ra. 319 f; Zieschang, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68.
522 Wessels/ Beulke/ Satzger, Strafrecht, AT, § 8 V Rn. 319 f.; Zieschang, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68.
523 Wessels/ Beulke/ Satzger, Strafrecht, AT, § 8 V Rn. 319 f.; Zieschang, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68;
vgl. auch Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 110 f.; Kgpp, MedR 1986, 275 (278).

524 Merkel, in: Kindhiuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 218 Rn. 104.

525 Merkel, in: Kindhiuser/ Nenmann/ Paeffgen, StGB, § 218 Rn. 104 f.

326 Gropp, in: MinchKomm-StGB, Bd. 4, § 218 Rn. 54; Krjger, in: LK-StGB, Bd. 5, § 218 Rn. 21.

327 Gropp, in: MiinchKomm-StGB, Bd. 4, § 218 Rn. 54; Krjger, in: LK-StGB, Bd. 5, § 218 Rn. 21.
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der Leibesfrucht untergeordnet.32¢ Dies sei als ein Verstof3 gegen die Menschen-
wiirde anzusehen.

Zutreffend ist, dass im Fall einer Krankheit des Nasciturus die flir ihn drohen-
de Gesundheitsgefahr gerade aus der kérpetlichen Verbundenheit zu seiner Mut-
ter entsteht’? und der Mutter dadurch eine besondere Beschiitzergarantenstellung
aus Ingerenz obliegt.33" Diese Garantenpflicht besteht aber nur in dem Malle, wie
sie nicht von bestehenden Gegenrechten der Schwangeren aufgehoben wird.33!
Bei unzumutbar hohen Handlungsrisiken fir Garanten besteht eine abstrakt-
generelle Pflichtbegrenzung.332 Dartliber hinaus bestehen aber auch dann keine
Handlungspflichten fiir den Garanten, wenn die Austibung der Pflicht eine Men-
schenwiirdeverletzung darstellt. Wann eine solche Verletzung der Menschenwiir-
degarantie anzunehmen ist, hat anhand einer wertenden Gesamtbetrachtung zu
erfolgen.33

Bei der Handlungspflicht, sich einer medizinischen Behandlung zu unterzie-
hen, wird die Schwangere gendtigt, ihren Korper als Mittel zur Erreichung eines
Zwecks zur Verfugung zu stellen. Dieser Zweck ist bei der klinischen Priifung
jedoch stets nur ein ungewisser potenzieller Nutzen fiir den Nasciturus. Mit der
Zwangsbehandlung wird demnach einer vollstindig einwilligungsfihigen Person
abgesprochen, iiber Eingtiffe in ihre korperliche Unversehrtheit zu entscheiden.
Dies ist eine schwere Beeintrichtigung ihrer Autonomie. Dariiber hinaus wird
diese Autonomie missachtet, indem man einen korperlichen Fingriff an der Frau
durchfithrt. Nach einer Gesamtbetrachtung fihrt die Kumulation der Aspekte —
(1) die Schwangere wehrt sich als Rechtsgutstrigerin gegen eine Behandlung, (2)
die verwendete Methode zur Zweckerreichung stellt einen Eingriff in die kérpetli-
che Unversehrtheit dar und (3) der verfolgte Zweck ist ungewiss — dazu, dass der
zwangsweise Arzneimitteleinsatz in der klinischen Prifung gegentiber der
Schwangeren eine Menschenwiirdeverletzung darstellt.334

Die gegen den Willen der Schwangeren durchgefiihrte klinische Prifung stellt
zusammenfassend einen Eingtiff in das Recht auf kérperliche Unversehrtheit, das
Recht auf Leben und in das Selbstbestimmungsrecht sowie unter Umstinden in
die Religions- und Gewissensfreiheit dar, die der Rechtfertigung zuginglich sind.
Gleichzeitig impliziert aber jede Zwangsbehandlung zugunsten des Nasciturus im

328 Gallas, ZStW 80 (1968), 1 (23 f., 26 f.).

529 Merkel, in: Kindhiuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 218 Rn. 103.

330 Gropp, in: MinchKomm-StGB, Bd. 4, § 218 Rn. 54; Merkel, in: Kindbiuser/ Neumann/ Paeffgen,
StGB, 218 Rn. 103.

31 Vel. Gallas, ZStW 80 (1968), 1 (26); eine Andeutung etwa auch bei Zzeschang in Bezug auf das
Folterverbot, in: LK-StGB, Bd. 2, § 34 Rn. 68.

332 Merkel, in: Kindhiuser/ Neumann/ Paeffgen, StGB, § 218 Rn. 113.

33 Dazu bereits Kapitel 1 {3 A. 1. 2. ¢).

334 Vel. Krgger, in: LK-StGB, Bd. 5, § 218 Rn. 21; Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perina-
talmedizin, S. 333; Hochreuter, KritV 1996, 171 (183); E. Schuidt, ZStW 49 (1929), 350 (402 f.); im
Ergebnis auch Kern, NJW 1994, 753 (754); Hillmer nimmt bei der Menschenwiirdeverletzung eine
Unterteilung nach den Belastungen der medizinischen Malnahmen fiir die Schwangere vor, in:
Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 206 ff., 209 ff.
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Rahmen einer klinischen Prifung einen Eingriff in die Menschenwiirdegarantie
(Art. 1 Abs. 1 GG) und erweist sich damit als verfassungsrechtlich absolut unzu-
ldssig. Lehnt die Mutter dementsprechend eine érztliche Behandlung zu Gunsten
des Nasciturus ab, kann eine sorgerechtliche Einwilligung allein den medizini-
schen Eingriff nicht rechtfertigen. Vielmehr hat die Mutter ein Alleinentschei-
dungsrecht Gber die Ablehnung jeglicher klinischer Prifungen.33

b) Behandlungsverbot der Mutter

Ein weiteres Problem im Zusammenhang mit der Notwendigkeit zweier Einwilli-
gungen zur Rechtfertigung klinischer Arzneimittelpriifungen von Schwangeren
ergibt sich bei Forschungsvorhaben mit einem direkten Nutzen fir die Mutter,
wenn die Schwangere der Behandlung zustimmt, die Sorgeberechtigten des Unge-
borenen, aber ihre Zustimmung versagen. Die Mutter leidet in diesem Fall unter
einer Krankheit und erhofft sich durch den drztlichen Eingriff eine Verbesserung
— oder jedenfalls keine Verschlechterung — ihres pathologischen Zustandes. Gene-
rell kommt auch hier eine Behandlung nur in Betracht, wenn der zu erwartende
Nutzen fir die Mutter den Risiken des Eingriffs fiir Mutter und Nasciturus tber-
wiegt.33¢ Durch das Erfordernis einer sorgerechtlichen Einwilligung wird die Mut-
ter in ihrer Dispositionsbefugnis beschrinkt. Es ist daher zu fragen, ob fir die
vorliegende Konstellation eine Ausnahme von dem Grundsatz des Erfordernisses
zweler Einwilligungen gemacht werden muss und lediglich die Einwilligung der
schwangeren Frau in den drztlichen Eingriff als Ausdruck ihres Integrititsinteres-
ses gefordert werden darf. 337

Zu unterscheiden ist dieses Problem davon, ob der Mutter ein Alleinentschei-
dungsrecht im Rahmen der sorgerechtlichen Einwilligung zugesprochen werden
kann. Hierauf kommt es vorliegend nicht an. Das Problem der Alleinentschei-
dungsbefugnis stellt sich erst dann, wenn bei der klinischen Priifung zu Gunsten
der Mutter iiberhaupt eine sorgerechtliche Einwilligung fiir den Nasciturus fiir
erforderlich gehalten wird.

Eine Ausnahme von dem Grundsatz zweier Einwilligungen zur Legitimation
klinischer Priifungen mit Schwangeren kommt aber nur dann in Betracht, wenn
die Interessen der Mutter nicht bereits bei der sorgerechtlichen Einwilligung Be-
riicksichtigung finden. Wihrend bei geborenen Kindern nach § 1666 Abs. 1 BGB
die sorgerechtliche Einwilligung am Kindeswohl auszurichten ist, kann dieser
Grundsatz nicht unmittelbar auf die Behandlung des Nasciturus Gibertragen wer-
den. Um der besonderen kérperlichen Verbindung von Mutter und Nasciturus
gerecht zu werden, kann die Bindung der sorgerechtlichen Einwilligung an das
Kindeswohl nur soweit reichen, wie das Kindeswohl mit den Interessen Dritter —

335 Vgl. Knauer/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Rn. 62; Kern, NJW 1994, 753 (754 £.).
336 Zur Nutzen-Risiko-Abwigung im Rahmen édrztlicher Heilbehandlungen siehe Heinemann, Frau
und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 177 £.; zu einer konkreten Nutzen-Risiko-Abwigung
innerhalb der klinischen Priifung siehe Kapitel 2 § 8 A.

337 Im Ergebnis Knaner/ Brose, in: Spickhoff; Medizintecht, § 223 StGB Ra. 62.
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hier der Mutter — in einen verhdltnismaBigen Ausgleich gebracht werden kann.338
Die Rechte der Mutter sind damit bereits im Willensbildungsprozess der sorge-
rechtlichen Entscheidung iiber die Teilnahme an der klinischen Prifung mit zu
berticksichtigen. Ausgehend von der objektiven Grenze der positiven Nutzen-
Risiko-Abwigung innerhalb der klinischen Priifung gilt, dass, je geringer der Ein-
griff fiir den Nasciturus und je héher der Nutzen fiir die Schwangere ist, desto
cher kann eine Behandlung der Frau fiir den Nasciturus zumutbar sein.3? Dies ist
anhand des konkreten Einzelfalls zu entscheiden. Im Rahmen der Abwigung ist
weiterhin zu beachten, dass eine Nichtbehandlung der Mutter auch mit negativen
Auswirkungen auf den kindlichen Organismus einhergehen kann.340

Aus den vorstehenden Ausfihrungen folgt demnach, dass die Interessen der
Mutter im Rahmen der sorgerechtlichen Einwilligung hinreichend Berticksichti-
gung finden. Das Bediirfnis zweier Einwilligungen — eine zur Rechtfertigung der
Integritdtsinteressen der Frau und eine stellvertretend fiir die Leibesfrucht — bleibt
demnach stets bestehen.?*! Dies hat zur Konsequenz, dass bei einer rechtmiigen
Versagung der sorgerechtlichen Einwilligung — nach einer Abwigung aller miitter-
lichen und kindlichen Interessen — ein Behandlungsverbot der Schwangeren be-
steht.

¢) Zwischenergebnis

Fir alle klinischen Prifungen mit Schwangeren sind nach den vorstehenden Aus-
fihrungen stets zwei Einwilligungen zu fordern. Zur Rechtfertigung drztlicher
Eingritte, die die korperliche Integritit der Mutter verletzen, bedarf es der Einwil-
ligung der Schwangeren. Die Frau darf gegen ihren Willen zu keiner medizini-
schen Mafinahme zu Gunsten des Nasciturus gezwungen werden. Dieser Einwilli-
gung tritt, zur Rechtfertigung der Integrititsverletzungen des Nasciturus, eine
sorgerechtliche Einwilligung fiir den Nasciturus hinzu. Die sorgerechtliche Einwil-
ligung hat sich am Kindeswohl zu orientieren, es miissen aber gleichzeitig die
gesundheitlichen Interessen der Frau bertcksichtigt werden. Wird die sorgerecht-
liche Einwilligung rechtmiBig nicht erteilt, fihrt dies trotz Einwilligung der
Schwangeren zu einem Verbot der Durchfithrung der klinischen Priifung. Beide
Einwilligungen stehen sich demnach stets gleichrangig gegentiber.

3. Entscheidungszustindigkeit bei der sorgerechtlichen Einwilligung

An die Problematik, ob eine Einwilligung fiir den Nasciturus bei drztlichen Be-
handlungen von Schwangeren eingeholt werden muss, kniipft sich die weitere
Frage an, wer die sorgerechtliche Einwilligung zu erteilen hat. Verbunden ist
hiermit das Problem, wem das prinatale Sorgerecht zusteht und ob das Sorgerecht
gemeinsam auszuliben oder ob der Schwangeren eine Alleinentscheidungszustin-

338 Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 160, 289 f.

339 Siehe dazu Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fotus, S. 233 ff., 256.
340 So z.B. psychische Belastungen durch die Nichtbehandlung; Kapp, MedR 1986, 275 (277).
341 Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 97, 174.
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digkeit zuzusprechen ist. Bedeutsam ist dies einmal mehr vor dem Hintergrund,
dass durch die korperliche Verbundenheit von Mutter und Nasciturus erhebliche
Entscheidungskonflikte zwischen den Eltern, insbesondere in Bezug auf die Inte-
ressenskollision zwischen mittetlichen und kindlichen Interessen, entstehen kon-
nen.

a) Sorgerecht bei ungeborenen Kindern

Die elterliche Sorge fiir Ungeborene steht den Eltern nach § 1912 Abs. 2 BGB
insoweit zu, »als thnen die elterliche Sorge zustiinde, wenn das Kind bereits gebo-
ren wire«. Wem die eltetliche Sorge zuzuordnen ist und ob diese gemeinsam oder
allein auszuiiben ist, richtet sich demnach nach den allgemeinen Grundsitzen der
Personensorge, wobei diese auf die vorgeburtliche Situation angepasst werden
miussen.3*?

Mutter des ungeborenen Kindes ist nach § 1591 BGB nicht zwingend die ge-
netische Mutter, sondern die Frau, die das Kind gebiren wird.3*3 Der genetischen
Mutter steht kein Anfechtungsrecht der Mutterschaft zu.3* Die Zuordnung des
Vaters nach § 1592 BGB erfolgt derart, dass der Vater des Kindes der Mann ist,
der zum Zeitpunkt der Geburt, hier also zum Zeitpunkt der Schwangerschaft, mit
der Mutter verheiratet ist, die Vaterschaft anerkennt oder dessen Vaterschaft (z.B.
nach § 1600 d BGB) gerichtlich festgestellt wird.?*5 Ist die Mutter zum Zeitpunkt
der Schwangerschaft nicht verheiratet und wurde die Vaterschaft nicht anerkannt,
liegt keine Vaterschaft fiir das ungeborene Kind vor. Heiratet die Mutter wihrend
der Schwangerschaft, entsteht damit eine Vaterschaft nach § 1592 Nr. 1 BGB im
Zeitpunkt der Heirat. Dariiber hinaus gibt es bei geborenen Kindern die Moglich-
keit, das Sorgerecht im Rahmen einer Adoption zu erlangen. Eine prinatale Adop-
tion ist aber nicht mdglich, sondern die Mutter muss vor untibetlegten Schritten
bzgl. einer »Freigabe« des Kindes zur Adoption geschiitzt werden,?# so dass eine
Adoption erst ab einem Mindestalter des geborenen Kindes von acht Wochen
moglich ist (§ 1747 Abs. 2 BGB).

Grundsitzlich sind die Eltern bei geborenen Kindern gemeinsam sorgeberech-
tigt, wenn sie im Zeitpunkt der Schwangerschaft verheiratet sind (§ 1626 a Abs. 1
Nr. 2 BGB) oder die gemeinsame Sorge (§ 1626 a Abs. 1 Nr. 1 BGB) erkldren.3¥
Zudem kann auch der nichteheliche Vater auf Antrag das alleinige Sorgerecht
nach § 1626 Abs. 2 BGB beim Familiengericht erhalten. Im Ubrigen ist die Mutter

342 Vel. Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin, S. 113 ff., 155 ff.

343 Siehe dazu Coester-Waltjen, FamRZ 1984, 230 (232).

344 Zu den Problemen dieser Regelung siehe Brudermiiller, in: Palandt, § 1591 Rn. 2; zur Anfechtung
der Elternschaft siche auch Coester-Waltjen, FamRZ 1984, 230 (232 ff.).

345 Ausfuhrlich dazu Heinensann, Frau und Fotus in der Pria- und Perinatalmedizin, S. 115 ff.

346 Gorg, in: Palandt, § 1747 Rn. 4; vgl. auch Coester-Waltjen, FamRZ. 1984, 230 (232).

347 Sehwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1912 Rn. 12; Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren,
S. 29; fiir die Erkldrung der gemeinsamen Sorge ist die Erklirung beider Elternteile erforderlich,

§ 1626 a Abs. 1 Nr.1 BGB.
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allein sorgeberechtigt, § 1626 a Abs. 3 BGB.3# Diese Regelung einer Ubertragung
des alleinigen Sorgerechts auf den Vater scheint bei ungeborenen Kindern aller-
dings verfehlt. Die »Zweiheit in Einheit«?* macht es insbesondere im Bereich der
Firsorge um die Gesundheit des Nasciturus unmdéglich, Entscheidungen des Va-
ters ohne die Mitwirkung der einwilligungsfihigen Mutter umzusetzen.?>" Jeder
Zugriff auf den Nasciturus ist ein Eingriff in die Interessen der Mutter. Im Be-
reich medizinischer Maf3nahmen steht der Mutter bereits ein eigenes Finwilli-
gungsrecht aus ihrer Rechtsposition zu.3>! Auch wenn der Vater allein sorgebe-
rechtigt wire, miisste die Mutter immer beteiligt werden. Ein alleiniges Sorgerecht
des Vaters bei ungeborenen Kindern, die dem Vater Sorgerechtsentscheidungen
wie bei einem geborenen Kind ermdglicht, ist demzufolge nicht ausfithrbar.352
Ihm kann hoéchstens bei Einzelentscheidungen die Entscheidungszustindigkeit
nach § 1628 BGB zugesprochen werden.?5> Im Bereich des Sorgerechts bleibt
demnach bei einwilligungsfihigen, erwachsenen Eltern entweder ein gemeinsames
Sorgerecht von Vater und Mutter oder ein alleiniges Sorgerecht der Mutter.354

b) Alleinentscheidungszustindigkeit der Mutter

Trotz des familienrechtlichen Grundsatzes der gemeinschaftlichen gleichberech-
tigten Austibung des Sorgerechts beider Eltern ist die Frage, wer bei medizini-
schen Malnahmen an Schwangeren die sorgerechtliche Einwilligung zu erteilen
hat, weiterhin umstritten. Die Problematik der Entscheidungszustindigkeit tiber
die sorgerechtliche Einwilligung wird iiberwiegend im Bereich der Prinatalmedizin
diskutiert,3%5 aber auch in den Leitlinien35 und der Literatur zur klinischen Pri-
fung mit Schwangeren aufgegriffen.35” Die hierin geduBerten Ansichten variieren
zwischen einer alleinigen Einwilligungskompetenz der Frau,3% der Forderung von

348 Schwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1912 Rn. 13; Gembuber/ Coester-W altjen, Familienrecht,

§ 57 I Rn. 9.

349 BVerfGE 88, 203 (243) — Schwangerschaftsabbruch II.

350 Kapp, MedR 1986, 275 (279).

351 Siehe dazu Kapitel 2 § 8 B. L.

352 Kapp, MedR 1986, 275 (279); siche auch Heinemann, Frau und Fotus in der Pri- und Perinatalme-
dizin, S. 124.

353 Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 33.

354 Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 29.

355 U.a. Ferdinand, Prinatal- und Priimplantationsdiagnostik, S. 116 ff.; . Schneider, Priimplantations-
und Prifertilisationsdiagnostik, S. 136 ff.; Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedi-
zin, S. 167 tf.; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 108 ff.

356 So Abs. 4 der Leitlinien-Kommentierung zur CIOMS-Guideline 16.

357 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 188 ff.

358 Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 173 ff.
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Beteiligungsrechten des Vaters3? und dem Erfordernis einer gemeinsamen Einwil-
ligung beider Elternteile.360

Dieser rechtliche Diskurs besteht, weil die schwangere Frau stets durch die
sorgerechtliche Entscheidung tiber medizinische Mallnahmen in ihren Rechten
mit berithrt wird. Entweder wird sie kérpetlich betroffen oder es miissen zumin-
dest bei der Entscheidungsfindung die Gesundheitsdaten tber die Schwangere
ausgewertet werden. Spricht man allerdings dem Vater seine Mitentscheidungs-
kompetenz bei der sorgerechtlichen Einwilligung ab, stellt dies fiir ihn einen Ein-
griff in sein Elternrecht aus Art. 6 Abs. 2 GG dar.

Bei der Entscheidung, ob die sorgerechtliche Einwilligung gemeinsam oder al-
lein von der Mutter zu erteilen ist, geht es demnach um eine Abwigung der
Grundrechtspositionen des Vaters und der Mutter. Wihrend auf der Seite des
Vaters immer nur das Elternrecht aus Art. 6 Abs. 2 GG steht, kdnnen auf Seiten
der Mutter, je nach medizinischer Behandlung, zu dem Elternrecht weitere Rechte
hinzutreten. Nicht zu verwechseln ist diese Gliterabwigung — Rechte der Mutter
mit Rechten des Vaters — mit der Interessenabwigung von Mutter und Kind im
Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwigung. Die Rechte des Nasciturus auf korperliche
Unversehrtheit flieBen bei der Frage, ob eine gemeinsame sorgerechtliche Einwil-
ligung zu erfolgen hat, nicht mit ein, sondern allein die Interessen des sorgebe-
rechtigten Vaters sind mit denen der Mutter abzuwigen. Da die Mutter, wie be-
reits ausgefiihrt, zu keiner Teilnahme an einer klinischen Prifung gezwungen wer-
den darf,?¢! soll bei der Suche nach einer Antwort auf die Frage, ob eine gemein-
same sorgerechtliche Einwilligung méglich und geboten ist, zwischen »Versagung«
und »Zustimmung« zu der medizinischen Forschung differenziert werden.

aa) Alleinentscheidungsrecht bei Versagung der Behandlung

Lehnt die Schwangere die Teilnahme an einer klinischen Priifung ab, bleibt kein
Raum fiir eine gemeinsame sorgerechtliche Einwilligung. Zwar wird sowohl in
einigen Teilen der Literatur®2 als auch in Abs. 4 der Leitlinien-Kommentierung
zur CIOMS-Guideline 16 cine Beteiligung des Vaters an der Willensbildung der
sorgerechtlichen Entscheidung bei medizinischen Behandlungen von Schwange-
ren als wiinschenswert angesehen, die sorgerechtliche Einwilligung kann die feh-
lende Einwilligung der Mutter aber nicht ersetzen. Demnach ist bei einer Ableh-
nung der klinischen Prifung durch die Schwangere die Einholung einer sorge-
rechtlichen Finwilligung bereits hinfillig.3¢3 Der Mutter eine Alleinentscheidungs-

359 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 191 f.; Hiersche, MedR 1983, 56; ein
Beteiligungsrecht des Vaters schligt auch Abs. 4 der Leitlinien-Kommentierung zur CIOMS-
Guideline 16 vor.

360 Ferdinand, Prinatal- und Priaimplantationsdiagnostik, S. 116 f.; Theilig, Die Strafbarkeit prinataler
Einwirkungen, S. 97 ff.

361 Dazu Kapitel 2 § 8 B. I1. 2. a).

362 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 191 f.; Hiersche, MedR 1983, 56; ders.
MedR 1990, 311.

363 Dazu bereits Kapitel 2 § 8 B. I1. 2. a).
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zustindigkeit beziiglich der sorgerechtlichen Einwilligung zuzusprechen, bedarf es
daher nicht und eine Beteiligung des Vaters hat demnach nicht zu erfolgen.

bb) Alleinentscheidungsrecht bei der Zustimmung zu der Behandlung

Anders zu beurteilen ist dieser Maf3stab bei klinischen Priifungen, in die die Mut-
ter einwilligt. In diesen Fillen kommt es zur Rechtfertigung des medizinischen
Eingriffs gerade auf die zusitzlich zu erteilende sorgerechtliche Finwilligung an.
Ohne diese sorgerechtliche Einwilligung darf die klinische Priifung nicht durchge-
fithrt werden.

Einigkeit besteht in der Literatur darin, dass eine gemeinsame sorgerechtliche
Einwilligung immer in die informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1 GG
1V.m. Art. 1 Abs. 1 GG) der Mutter eingreift.3¢* Um eine Entscheidungsfindung
des Vaters zu gewihrleisten, muss dieser tiber héchstpersdnliche Daten der
schwangeren Frau,365 wie das Bestehen einer Krankheit, den Behandlungswunsch,
den Nutzen und die Risiken fiir den Nasciturus, informiert werden. Gleichzeitig
greift eine alleinige Ubertragung der Sorgerechtsentscheidung auf die Mutter er-
heblich in das verfassungsrechtlich verankerte Rechtsgut des Vaters auf eltetliche
Personensorge aus Art. 6 Abs. 2 GG ein. Wem die Entscheidungskompetenz
hinsichtlich der sorgerechtlichen Einwilligung zusteht, ist im Rahmen der prakti-
schen Konkordanz3¢ durch einen schonenden Ausgleich der viterlichen und
miitterlichen Interessen zu ermitteln.

Wie dieser Ausgleich zu erfolgen hat, wird in der Literatur ganz unterschied-
lich bewertet. Teilweise wird der Mutter stets ein Alleinentscheidungsrecht tiber
die medizinische Behandlung in der Schwangerschaft zugesprochen.3¢” Zur Be-
grindung wird angefiihrt, dass sich die sorgerechtliche Entscheidung nie aus-
schlieBlich auf die Interessen des Kindes beziehe, sondern das Kindeswohl mit
den Interessen der Mutter abzuwigen sei.?® Diese Abwigung und Entscheidung
tber héchstpersonliche Rechtsgiiter der Mutter kénne demnach nur von der Mut-
ter selbst wahrgenommen werden.3 Insbesondere spreche auch die besondere
korperliche Verbindung zwischen Mutter und Kind vor der Geburt fiir eine enge-
re Beziehung zwischen Mutter und Nasciturus, die dem Vater eine FEinschitzung
der Gesamtsituation tUber die Situation des Nasciturus versage.’”? Diese Ansicht
hat jedoch den Nachteil, dass die viterlichen Interessen ginzlich in den Hinter-
grund gedringt werden und vollstindig unberticksichtigt bleiben. Teile des Schrift-
tums fordern daher zumindest eine Beteiligung in Form einer freiwilligen Hinzu-

364 Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 179.

365 Zu hochstpersonlichen Daten der Mutter in Bezug auf die Schwangerschaft siche Grabsch, Die
Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersonlicher Daten, S. 178.

366 Zur praktischen Konkordanz siche K. Hesse, Grundziige des Verfassungsrechts, Rn. 317 ff.

367 Knaner/ Brose, in: Spickhoff; Medizinrecht, § 223 StGB Ra. 62.

368 Vol. Hillmer, Patientenstatus und Rechtsstatus von Frau und Fétus, S. 289; Heznemann, Frau und
Fotus in der Pri- und Petrinatalmedizin, S. 174 f.

369 Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 128, 170, 174 f.

370 Heznemann, Frau und Fotus in der Pra- und Perinatalmedizin, S. 172 f.
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ziehung des Vaters durch die Mutter.3”" Eine wesentliche Besserstellung der viter-
lichen Interessen wird dadurch allerdings nicht erzielt.

Der Einschitzung, dass allein die Mutter die kindlichen und miitterlichen Inte-
ressen abwigen kann, wird von Theilig entgegengehalten, dass die besondere Ver-
bundenheit von Mutter und Kind und die hieraus folgende Interessenskollision
gerade impliziere, dass die Frau ungeeignet sei, iiber die kindlichen Interessen
entscheiden zu koénnen.37? Gerade bei klinischen Priifungen, von denen sich die
Frau eine erhebliche Verbesserung ihrer gesundheitlichen Situation verspricht,
konne die Schwangere befangen sein und die entgegenstehenden kindlichen Inte-
ressen vernachlissigen. FEin Teil der Literatur spricht sich daher fiir eine gemein-
same Finwilligung beider Elternteile aus.37

Das Problem, ob eine gemeinsame sorgerechtliche Einwilligung in Betracht
kommt, stellt sich aber nur dann, wenn nicht bereits aus besonderen Griinden der
Grundsatz einer einvernehmlichen sorgerechtlichen Einwilligung durchbrochen
werden muss und der Mutter hieraus ohnehin ein Alleinentscheidungsrecht zu-
steht. Fine solche Ausnahme liegt bei geborenen Kindern gerade bei Eil- und
Notmalinahmen sowie bei alltdglichen Entscheidungen vor. Hier kann die Wahr-
nehmung der Personensorge durch nur einen Elternteil erfolgen.3’* Die alltigli-
chen Entscheidungen dirfen aber nicht mit besonderen Risiken fiir das Kind
behaftet sein.?”> Diese Grundsitze sind durch die Gleichstellung der Personensor-
ge von geborenen und ungeborenen Kindern auf die medizinische Behandlung
von Ungeborenen zu iibertragen. Unstreitig kann damit die Mutter bei medizini-
schen MafBnahmen, die einen Nutzen fiir den Nasciturus bringen, wie z.B. bei
Eingriffen, bei denen der Schwangeren Arzneimittel verabreicht werden, um die
fetale Lungentreife anzuregen, der Mutter ein Alleinentscheidungsrecht zugespro-
chen werden, soweit diese MaBnahmen Eil- oder NotmalBnahmen darstellen.376
Problematischer stellt sich dagegen die Situation dar, bei der es sich zwar um Eil-
und NotmalBnahmen bzw. Entscheidungen des tiglichen Lebens handelt, jedoch
nicht der Nasciturus, sondern allein die Mutter einen Nutzen von der Behandlung
erfahrt. Hier gilt es zu bedenken, dass auch die Mutter, wenn ihr ein Alleinent-
scheidungsrecht tiber die sorgerechtliche Einwilligung zuerkannt wird, weiterhin
an das Kindeswohl und an eine verhiltnismifBige Interessensabwigung mit ihren
cigenen Rechtsglitern gebunden bleibt.3”7 Wiirde man im Rahmen von Eil- und
NotmaBnahmen, die auch die kérpetlichen Interessen der Mutter betreffen, zwin-

31 Wild, Arzneimittelforschung an schwangeren Frauen, S. 191 £; so auch Heinemann, Frau und
Fotus in der Pri- und Perinatalmedizin, 2000, S. 175 f.

372 Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 102 f.

373 Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 97 ff.

374 BGHZ 105, 45 (48) — Elterliche Einwilligung in Heileingriff; BGH NJW 1988, 2946 (2947); Kern,
NJW 1994, 753 (756); diese Grundlagen gelten auch fir die klinische Prafung; siehe Wachenhausen, in:
Kiigel/ Miiller/ Hofinann, AMG, § 40 Rn. 104.

375 Vel. die Wertungen des § 1687 BGB; dazu Girz, in: Palandt, § 1687 Rn. 9.

376 Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 29; Heinemann, Frau und Fotus in der Pri- und Peri-
natalmedizin, 2000, S. 123.

377 Ferdinand, Prinatal- und Praimplantationsdiagnostik, S. 123; A. Schmidt, Genomanalyse, S. 125 f.
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gend die Einwilligung des Vaters verlangen, wire dies mit erheblichen Verzoge-
rungen der gebotenen medizinischen Behandlung verbunden. Dies gilt vor allem
vor dem Hintergrund, dass der Vater nicht in allen Fillen sofort feststellbar ist.
Durch eine Alleinentscheidungszustindigkeit der Mutter bei Fil- und Notmal3-
nahmen werden die Rechte des Vaters auf Wahrnehmung der Rechte des Unge-
borenen auch nicht in den Grundfesten angetastet, sondern lediglich einge-
schrinkt, um elementare Grundrechtspositionen der Mutter zu schiitzen.378

Fraglich ist, ob diese Wertungen auch auf klinische Priifungen tibertragen wer-
den kénnen. Bei Entscheidungen tiber Manahmen des tiglichen Lebens sind
diese grundsitzlich nicht mit besonderen Risiken fiir das ungeborene Kind behaf-
tet.37? Bei drztlichen Standardbehandlungen, die nur geringe Risiken fiir den Nasci-
turus bedeuten, vermag eine Parallele zu den Entscheidungszustindigkeiten bei
geborenen Kindern zu ziehen sein, so dass in diesem Fall der Mutter ein Allei-
nentscheidungsrecht tiber Entscheidungen des tiglichen Lebens zuzusprechen ist.
Bei klinischen Priifungen kann von einer Entscheidung des tiglichen Lebens je-
doch nicht ausgegangen werden. Vielmehr sind hier weder der Nutzen noch die
Risiken des Arzneimittels hinreichend erforscht.

Eil- oder Notmalinahmen sind dagegen auch im Rahmen von klinischen Pri-
fungen denkbar, so. z.B. bei Krankheiten des Nasciturus, die plotzlich auftreten
und bei denen eine schnelle Arzneimittelgabe einzuleiten ist. Fur die einzelne me-
dizinische Malinahme, die einen Nutzen fiir den Nasciturus bringt, kann der Mut-
ter ein Alleinentscheidungsrecht zugesprochen werden.3? Die vollstindige Teil-
nahme an der klinischen Prifung selbst, die mit weiteren MaBlnahmen wie dem
Sammeln von Daten und der Durchfithrung von Nachuntersuchungen verbunden
ist, stellt aber keine Fil- und NotmaB3nahme dar.

Durch MaBlnahmen des tiglichen Lebens sowie durch Eil- und Notmalinah-
men wird der Grundsatz einer einvernchmlichen sorgerechtlichen Einwilligung bei
klinischen Priifungen daher nicht durchbrochen und der Mutter steht hieraus kein
Alleinentscheidungsrecht zu. Es bleibt daher weiterhin bei der sorgerechtlichen
Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung zu kliren, wie die Interes-
sen der Mutter mit den Interessen des Vaters in einen gerechten Ausgleich zu
bringen sind. Den Argumenten, dass allein zwischen Mutter und Ungeborenem
eine besondere korpetliche Verbindung bestehe, die dem Vater eine Einschitzung
der Gesamtsituation verwehre, kann nicht gefolgt werden. Auch bei geborenen

378 In diesem Sinne kénnen auch die Entscheidungen der Gerichte zu einem Alleinentscheidungs-
recht der Mutter wihrend des Geburtsvorgangs gewertet werden; OLG, MedR 1989, 147 (148);
BGH NJW 1993, 2372.

379 Zu den Wertungen des § 1687 BGB siehe Girz, in: Palandt, § 1687 Rn. 9.

380 Vol. Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 29; Heinemann, Frau und Fétus in der Prd- und
Perinatalmedizin, S. 123; entsprechendes wird bei Minderjihrigen vertreten, sieche Wachenbausen, in:
Kiigel/ Miiller/ Hofmann, AMG, § 40 Ra. 104; diese Alleinentscheidungskompetenz der Mutter in
Notfallsituationen ist abzugrenzen von einem voriibergehenden Einwilligungsverzicht bei Notfallsi-
tuationen. Dieser ist gesetzlich allein fiir einwilligungsfihige kranke volljahrige Studienteilnehmer in
§ 41 Abs. 1 S. 2 AMG vorgesehen. Kritisch dazu Spickhoff, MedR 20006, 707 ff.
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Kindern kann ein Kind besondere emotionale Verbindungen zu nur einem Eltern-
teil aufbauen und dennoch wird dadurch das gemeinsame Sorgerecht nicht beein-
trichtigt.

Hier ist vielmehr die Argumentation von Theilig dahingehend tberzeugend,
dass gerade die korperliche Verbundenheit und Interessenkollision der miitterli-
chen und kindlichen Interessen zu einer Einschrinkung der Entscheidungsfihig-
keit der Frau fithren kann.38! Zwar kénnte bei einem gemeinsamen Sorgerecht der
Eltern eine vermeintliche Einschrinkung der Entscheidungsfihigkeit der Mutter
durch die Notwendigkeit einer gemeinsamen Einwilligung beider Elternteile aus-
geglichen werden, die Moglichkeit einer gewissen Befangenheit der Mutter besteht
aber weiter fort. Allein das Bestehen einer méglichen Einschrinkung der Ent-
scheidungstihigkeit der Mutter rechtfertigt jedoch nicht, die Schwangere von der
Entscheidungszustindigkeit der stellvertretenden Einwilligung auszuschlieBen und
die Entscheidungszustindigkeit auf einen Dritten — Theilg diskutiert als Wahrer
der Interessen des Nasciturus z.B. einen »Embryonenpfleger« oder Arzt32 — zu
tbertragen. Vielmehr kann fiir den Nasciturus allein in den Grenzen des § 1912
Abs. 1 BGB eine Pflegschaft angeordnet werden,?3 wenn das Kind, seine Geburt
unterstellt, nicht unter der elterlichen Sorge stehen wiirde. Dies kann z.B. bei einer
minderjahrigen verwitweten Schwangeren (§ 1673 Abs. 1 BGB, § 1681 BGB)
anzunehmen sein, oder wenn die Eltern von einem Teilbereich der eltetlichen
Sorge ausgeschlossen sind, 38 etwa dann, wenn der alleinsorgeberechtigten Mutter
die elterliche Sorge nach § 1666 BGB entzogen ist.3%5 Grundsitzlich ist demnach
bei der Zustimmung zur Durchfithrung der klinischen Prifungen mit Schwange-
ren eine gemeinsame sorgerechtliche Einwilligung zu fordern.386

Um den bei damit einhergehenden Eingtiff in das informationelle Selbstbe-
stimmungsrecht der Mutter abzumildern und mit den Interessen des Vaters in
einen schonenden Ausgleich zu bringen, ist der Vater bei der klinischen Prifung
nur dber die Risiken und Nebenwirkungen fiir den Nasciturus aufzukldren.38” Hier
ist eine Aufklirung tber die entscheidenden Daten zur Beurteilung der Risiken
und Nebenwirkungen fiir den Nasciturus vorzunehmen, die die Risiken fir die
Mutter ausspart. 388 In dieser Konstellation werden zwar immer noch héchstper-
sonliche Daten der Mutter preisgegeben, wie z.B. die Tatsache, dass sie eine Be-
handlung wiinscht, es miissen und diirfen aber nicht alle Gesundheitsdaten iber

381 Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 102 f.

382 Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 103 ff.

383 Zur Beschrinkung der elterlichen Vertretung siehe Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren,

S. 30.

384 Sehwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1912 Rn. 11; Zimmermann, in: Soergel, BGB, § 1912 Rn. 7.
385 Zeising, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 32; Zimmermann, in: Soergel, BGB, § 1912 Rn. 8.

386 Zu einet gemeinsamen Einwilligung seitens der Eltern siehe auch Giinther, in: Giinther/Keller
(Hrsg.), Fortpflanzungsmedizin und Humangenetik, S. 225 (238); Kapp, MedR 1986, 275 (277 £.);
a.A. Knauer/ Brose, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 223 StGB Rn. 62; Heinenann, Frau und Fotus in der
Pri- und Petinatalmedizin, S. 171, 175.

387 Val. Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersénlicher Daten, S. 179.

388 Grabsch, Die Strafbarkeit der Offenbarung héchstpersénlicher Daten, S. 179.
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ihr korperliches Befinden offenbart werden. Vielmehr ist eine Reduktion auf die
Daten vorzunehmen, die fiir die sorgerechtliche Einwilligung erforderlich sind
und einen direkten Bezug zu der zu behandelnden Krankheit und dem Nutzen
sowie den Risiken der Studie fiir den Nasciturus aufweisen.

Die Annahme, bei allen klinischen Prifungen mit Schwangeren eine gemein-
same sorgerechtliche Einwilligung zu fordern, widerspricht auch nicht den ge-
schriebenen Regelungen des § 20 Abs. 5 MPG zu klinischen Priifungen mit Medi-
zinprodukten, der nicht explizit eine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters des
Nasciturus fordert. Vielmehr sind auch die Regelungen des MPG dahingehend
auszulegen, dass eine zweite gemeinsame sorgerechtliche Einwilligung erforderlich
ist, die die Dispositionsbefugnis der Schwangeren eingeschrinkt. Nur so kann
dem verfassungsrechtlich gewihrleisteten gemeinsamen Sorgerecht der Eltern
hinreichend Rechnung getragen werden.

Unabhingig davon kann der Vater die Mutter ermichtigen, fir ihn mitzuent-
scheiden.?®® Erklirt die Mutter das Vorliegen einer Ermichtigung durch den Vater
zur Alleinentscheidungszustindigkeit, darf der Arzt grundsitzlich auf das Vorlie-
gen einer solchen Ermichtigung vertrauen.?% Allein bei MaBnahmen mit erhebli-
chen Risiken fir das Ungeborene trifft den Arzt die Ptlicht, sich Gewissheit tber
die Wirksamkeit der erfolgten Zustimmung des Vaters zu verschaffen.39!

Gleichgtiltig, ob die sorgerechtliche Einwilligung von der Mutter allein oder
gemeinsam mit dem Vater abgegeben wird, hat sich diese Einwilligung an den
Grundsitzen der Personensorge und damit am Kindeswohl zu orientieren,
§ 1627 BGB.2 Stimmen die Eltern einer Einbeziehung des Kindes in ein For-
schungsvorhaben mit direktem Nutzen fir den Nasciturus zu, kommt es darauf
an, ob das Ausmal} der Belastungen und der Gefahren mit dem verbundenen
Nutzen verhiltnismidBig und mit dem Kindeswohl zu vereinbaren ist.3%3 Auch
wenn die Behandlung medizinisch indiziert und mit einer positiven Nutzen-
Risiko-Abwigung erfolgt, kann im Bereich der medizinischen Forschung das Kin-
deswohl nicht automatisch impliziert werden.’* Insbesondere bei klinischen Prii-
fungen mit Gruppen- oder Fremdnutzen fir das ungeborene Kind ist zu ermit-
teln, ob eine klinische Prifung, die dem Nasciturus selbst keinen unmittelbaren
Nutzen bringt, dem Kindeswohl entsprechen kann. Entscheidend ist, ob hierin ein
Missbrauch des Sorgerechts zu sehen ist. Ein Sorgerechtsmissbrauch ist zumindest
in den Fillen anzunehmen, in denen der Einschluss der Schwangeren in die klini-

389 M. Hesse, RDG 2011, 258 (259); Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin,

S. 122 £.; Kern, NJW 1994, 753 (750).

390 BGHZ 105, 45 (48f.) — Elterliche Einwilligung in Heileingriff; Kern, NJW 1994, 753 (756).

31 BGHZ 105, 45 (59 f.) — Elterliche Einwilligung in Heileingriff; M. Hesse, RDG 2011, 258 (259).
392 Miiller-Terpitz, Der Schutz des prinatalen Lebens, S. 370; so auch Ferdinand, Prinatal- und Praim-
plantationsdiagnostik, S. 117; Kern, NJW 1994, 753 (754 £.); Kapp, MedR 1986, 275 (277 £.).

393 Lipp, in: Lanfs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 105; Kapp, MedR 1986, 275 (277 £)).
394 Siehe ». Freier, Humanforschung, S. 83; anders ist dies bei medizinischen Behandlungen an Kin-
dern; siehe dazu Duttge, in: Breitsameter (Hrsg.), Autonomie und Stellvertretung, S. 34 (48 ff.).
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sche Priifung als Versto3 gegen die Menschenwiirdegarantie des Nasciturus anzu-
sehen ist.3>

¢) Entscheidung bei Dissens

Im Zuge der gemeinsamen Sorgerechtsaustiibung kann es vorkommen, dass sich
die fiirsorgeberechtigten Eltern nicht einigen kénnen, ob die medizinische Be-
handlung durchgefiihrt werden soll. Im Fall eines Dissenses ist § 1628 BGB ent-
sprechend anzuwenden.?% Bei Meinungsverschiedenheiten der Eltern kann auf
Antrag eines Elternteiles das Familiengericht die Entscheidung einem Elternteil
tibertragen, wobei diese Ubertragung mit Beschrinkungen oder mit Auflagen
verbunden werden kann.37 Das Gericht hat bei der Entscheidungsfindung den
Elternteil auszuwihlen, dessen Entscheidung dem Wohl des Kindes entspricht.398
Dies kann auch mit einer Ubertragung der Letztentscheidungsbefugnis auf den
Vater verbunden sein.?*” Die Versagung der FEinwilligung seitens der Mutter qua
ihres Selbstbestimmungsrechts wird dabei nicht berithrt. Wird keiner der Eltern-
vorschlige dem Kindeswohl gerecht, indem z.B. die Mutter eine zu risikobehaftete
Behandlung bei ungefihrlicheren Alternativen wihlt und der Vater jede Behand-
lung ablehnt, hat das Gericht nach § 1666 BGB eine Sachentscheidung zu tref-
fen, 400

4. Fazit

Fir alle klinischen Prifungen mit Schwangeren ist die Einwilligung der schwange-
ren Frau zur Rechtfertigung ihrer Integrititsverletzung zu verlangen. Zu Gunsten
ihres ungeborenen Kindes kann jedoch keine Behandlungspflicht der Mutter von
Verfassungs wegen angenommen werden. Dies erlaubt, dass die Frau zunichst
allein den behandelnden Arzt aufsuchen kann. Allein bei einem Behandlungs-
wunsch tritt der Selbstbestimmungseinwilligung der Frau eine sorgerechtliche
Einwilligung hinzu. Diese sorgerechtliche Einwilligung ist der Selbstbestimmungs-
cinwilligung der Schwangeren gleichgestellt. Innerhalb der Entscheidung muss
aber eine Beriicksichtigung der mitterlichen Interessen erfolgen, so dass bei klini-
schen Prifungen mit einem hohen Nutzen fiir die Mutter, die Entscheidungsmog-

395 Vel. Osieka, Humanforschung, S. 259 f., 264 f.; Wilk, Risikovorsorge und Autonomieschutz,

S. 434 f£.; Lipp, in: Lanfs/ Katzenmeier/ Lipp, Arztrecht, Kap. XIII Rn. 105.

396 AG Kéln NJW, 1985, 2201; Schwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1912 Rn. 12 f.; Zeising, Der
Nasciturus im Zivilverfahren, S. 33; Kapp, MedR 1986, 275 (279); vel. auch Mittenzwei in Bezug auf
den Schwangerschaftsabbruch, Miztenzmei, AcP 187 (1987), 247 (274 ff.).

397 § 1628 BGB gibt dem Gericht nicht die Befugnis eine Sachentscheidung zu treffen. Dies wire ein
unzulissiger Eingriff in das Recht der Eltern aus Art. 6 Abs. 2 S. 1 GG; BVerfGE 10, 59 (86) —
Elterliche Gewalt; BVerfG FamRZ 2003, 511; AG Heidenheim FamRZ 2003, 1404; AG Lemgo
FamRZ 2004, 49; Huber, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1628 Rn. 3.

398 Vel. hierzu Huber, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1628 Rn. 16.

399 A.A. Theilig, Die Strafbarkeit prinataler Einwirkungen, S. 102 f.

400 OLG Saarbriicken JAmt 2010, 196 (198); AG Celle NJW 1987, 2307 (2308); Schilling, NJW 2007,
3233 (3235); vgl. auch Olzen, in: MiinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1666 Rn. 40 ff.; van den Daele, KJ 1988,
16 (25); Stiirner, Jura 1987, 75 (80).
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lichkeiten bei der sorgerechtlichen Einwilligung auf eine Zustimmung beschrinkt
sein kénnen. Dies ist aber stets anhand des konkreten Einzelfalls zu Gberpriifen.

Die Annahme, bei allen klinischen Prifungen mit Schwangeren eine gemein-
same sorgerechtliche Einwilligung zu fordern, ist im geltenden AMG nicht aus-
driicklich kodifiziert. Nach § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 3 b AMG muss lediglich die be-
troffene Person — hier die Schwangere — nach erfolgter Aufklirung einwilligen.
Um dem verfassungsrechtlichen Status des Nasciturus und dem verfassungsrecht-
lich gewihtleisteten gemeinsamen Sorgerecht der Eltern gerecht zu werden, muss
bei klinischen Prifungen mit Schwangeren die Regelung des §40 Abs. 1
S. 3 Nr. 3 b AMG daher verfassungskonform ausgelegt werden. Die Einwilligung
der Mutter steht dabei unter der Primisse, dass auch eine zweite gemeinsame
sorgerechtliche Einwilligung nach entsprechender Aufklirung erteilt wird.

Diese sorgerechtliche Einwilligung ist grundsitzlich von den Eltern gemein-
schaftlich zu erteilen. Allerdings kann der Vater die Mutter ermichtigen, fiir ihn
mitzuentscheiden.®’! In diesem Fall darf der Arzt auf die Erklirung der Mutter
tber die Ermichtigung durch den Vater zur Alleinentscheidungszustindigkeit
vertrauen. Bei Malnahmen mit erheblichen Risiken fiir das Ungeborene trifft den
Arzt aber die Pflicht, sich Gewissheit bezlglich der erteilten Zustimmung des
Vaters zu verschaffen. Des Weiteren ist die sorgerechtliche Einwilligung stets an
das Kindeswohl gebunden. Bei klinischen Prifungen mit Nutzen fiir den Nascitu-
rus kann nicht zwingend das Kindeswohl mit der medizinischen Indikation und
der positiven Nutzen-Risiko-Abwigung gleichgesetzt werden, sondern es bedarf
einer Einzelfallprifung.*2 Insbesondere bei klinischen Priifungen mit Gruppen-
oder Fremdnutzen fiir das ungeborene Kind ist zu entscheiden, ob die klinische
Prifung dem Kindeswohl entspricht, oder ob die Einwilligung zu dem For-
schungsvorhaben einen Missbrauch des Sorgerechts darstellt. Wird keine gemein-
same sorgerechtliche Entscheidung getroffen, kann das Gericht auf Antrag eines
Elternteiles nach § 1628 BGB die Entscheidung auf einen Elternteil iibertragen.
Auch kann das Gericht bei einer Kindeswohlgefihrdung selbst eine Sachentschei-
dung nach § 1666 BGB treffen.40

1. Sonderproblem: Minderjibrigkeit oder Einwilligungsunfibigkeit der Schwangeren

Bei der Einwilligung in klinische Priifungen mit minderjihrigen sowie mit einwilli-
gungsunfihigen, volljahrigen Schwangeren gilt der vorstehend formulierte Grund-
satz, dass die Regelungen des AMG zur Einwilligung der Studienteilnehmer (§ 40
Abs. 4 Nr. 3, § 41 Abs. 2, Abs. 3 Nr. 2 AMG) verfassungskonform dahingehend
auszulegen sind, dass stets eine Einwilligung der gesetzlichen Vertreter des Nasci-
turus erforderlich ist, entsprechend. Diese Einwilligung tritt gleichberechtigt ne-

401 M. Hesse, RDG 2011, 258 (259); Heinemann, Frau und Fétus in der Pri- und Perinatalmedizin,
S. 122 £; Kern, NJW 1994, 753 (756).

402 Siehe ». Freier, Humanforschung, S. 83.

403 OLG Saarbriicken JAmt 2010, 196 (198); AG Celle NJW 1987, 2307 (2308); O/zen, in: Miinch-
Komm-BGB, Bd. 8, § 1666 Rn. 40 ff.; Sebilling, NJW 2007, 3233 (3235).
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ben die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter der minderjdhrigen bzw. einwilli-
gungsunfihigen Schwangeren.

1. Einwilligung fir die minderjihrige Schwangere

Wer fiir die Teilnahme der minderjihrigen Schwangeren an einer klinischen Pri-
fung einzuwilligen hat, richtet sich wie bei allen klinischen Priifungen mit Minder-
jahrigen nach § 40 Abs. 4 AMG, gegebenenfalls .V.m. § 41 Abs. 2 AMG. Gemil
§ 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 1 AMG bedarf es stets der Einwilligung der gesetzlichen Ver-
treter des Minderjihrigen — in der Regel durch die Eltern gemeinschaftlich, § 1629
Abs. 1 BGB — unter Einbeziehung der Minderjihrigen. Bei der Einwilligung ha-
ben die Eltern in Austibung ihrer elterlichen Sorge das Kindeswohl zu beachten.
Nach § 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 2 AMG muss die Einwilligung aber auch dem mutma@-
lichen Willen des Minderjahrigen entsprechen, soweit ein solcher feststellbar ist.
§ 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 3 AMG formuliert dazu, dass der erklirte oder in sonstiger
Weise zum Ausdruck gebrachte Wille des Minderjihrigen, nicht an der klinischen
Prifung teilnehmen zu wollen, zu beachten ist. Diese Regelung greift dann ein,
wenn der gesetzliche Vertreter eine Teilnahme des Minderjdhrigen wiinscht, dieser
sich aber weigert.

Uberwiegend wird vertreten, die Verweigerung des Mindetjihrigen verhindere
seine Priifungsteilnahme, es sei denn, aus der Studie ist ein gesundheitlicher Vor-
teil ernstlich zu erwarten*** und aus dem Entwicklungsstand, dem sonstigen Ver-
halten und der daraus erkennbaren Grundhaltung des Minderjihrigen heraus et-
sichtlich, dass die Verweigerung nicht seinem wohlverstandenen, mutmaBlichen
Willen entspricht, sondern vielmehr etwa auf kindliche Abwehrreaktionen gegen
Unbekanntes zurlickzufiihren ist.*05 Andere sehen dagegen aus Griinden des Re-
spekts vor der Higenstindigkeit des heranwachsenden Menschen in der Beach-
tensklausel ein absolutes Vetorecht des Minderjidhrigen.*6 In Ansehung dessen,
dass nach § 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 4 AMG nur die Entscheidung einwilligungsfihiger
Minderjihriger neben die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter tritt, kann die
»Beachtensklausel« jedoch nicht als absolutes Vetorecht des einwilligungsunfihi-
gen verstanden werden. Denn bei einer absoluten Beachtbarkeit 1.S. eines »Befol-
genmiissens« hitte die Verweigerung des Einwilligungsunfihigen den gleichen
Stellenwert wie die Entscheidung des einwilligungsfihigen Minderjdhrigen: 1.) Hat
der einwilligungsunfihige Minderjdhrige das gleiche Interesse wie seine gesetzli-
chen Vertreter, brauchte er die Studie nur hinnehmen, 2.) hat er kein Interesse,
koénnte er die Studie verweigern und 3.) méchte er ohne Einverstindnis seiner
Eltern teilnehmen, wire dies ausgeschlossen.

Dementsprechend kann die »Beachtensklausel« nur dahingehend verstanden
werden, dass die Verweigerung der minderjihrigen, einwilligungsunfihigen

404V gl. Magnus, Medizinische Forschung an Kindern, S. 212; Sprecher, Medizinische Forschung mit
Kindern, S. 293 f.

405 Vgl. BT-Drs. 15/2109 S. 31; Listt, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 40 AMG Ra. 39.

406 Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (127).
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Schwangeren und die Auswirkungen des Handelns gegen ihren natiirlichen Willen
bei der Ermittlung der sorgerechtlichen Entscheidung i.S. eines Berticksichtigens
und nicht 1.S. eines Befolgens zu beachten ist. Dies fithrt dazu, dass in Fillen, in
denen die Verweigerung zur Teilnahme an der klinischen Prifung durch die Min-
derjahrige auf ihre kindlichen Abwehrreaktionen gegen Unbekanntes zuriickzu-
tihren ist und die klinische Prifung der Minderjihrigen gesundheitliche Vorteile
bringt, ihre Verweigerung nicht die sorgerechtliche Einwilligung ausschlief3t.407
Obwohl die minderjdhringe, einwilligungsunfihige Schwangere ihre Ablehnung
der klinischen Prifung gedulBert hat, kann ihr mutmalliches Interesse dennoch
dahingehend ausgelegt werden, an der Studie beteiligt zu werden. Ist die Minder-
jahrige dagegen in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prii-
fung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, so ist auch ihre Einwil-
ligung gemil} § 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 4 AMG stets erforderlich.

2. Einwilligung fiir die einwilligungsunfahige, volljahrige Schwangere

Ist die Schwangere volljihrig und einwilligungsunfihig, bedarf es fiir die Legitima-
tion der klinischen Prifung einer Einwilligungserklirung durch den gesetzlichen
Vertreter oder den Bevollmichtigten nach § 41 Abs.3 Nr. 2 AMG. Nach § 41
Abs. 3 Nr. 2 S. 2 AMG i.V.m. § 40 Abs. 4 Nr. 3 S. 2 und 3 AMG muss — wie bei
Minderjdhrigen — die Einwilligung dem mutmallichen Willen der einwilligungsun-
fihigen Volljihrigen entsprechen, soweit ein solcher feststellbar ist. Inhalt des
mutmallichen Willens ist der individuell-hypothetische Wille der Einwilligungsfi-
higen.**8 Darliber hinaus ist auch hier der erklirte oder in sonstiger Weise zum
Ausdruck gebrachte Wille der Einwilligungsunfihigen, nicht an der klinischen
Prifung teilnehmen zu wollen, zu beachten. Entsprechend den Regelungen bei
Minderjdhrigen handelt es sich bei der »Beachtensklausel« weder um eine zweite
Einwilligung*® noch um ein absolutes Vetorecht,*1® sondern um eine Beriicksich-
tigungspflicht im Rahmen der Ermittlung des mutmallichen Willens.*!!

3. Stellvertretende Einwilligung fiir den Nasciturus

Bei minderjihrigen und einwilligungsunfihigen Schwangeren ergibt sich im Rah-
men der erforderlichen sorgerechtlichen Einwilligung das zusitzliche Problem,
dass die Mutter in ihrem Recht auf Personensorge eingeschrinkt sein kann. Dies
fihrt unter Umstidnden dazu, dass die Mutter nicht fihig ist, die elterliche Sorge
und damit die gesetzliche Vertretung des Nasciturus zu tibernehmen. Klirungsbe-

407 List, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 40 AMG Rn. 39.

408 Duttge, in: Dentsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie, S. 77 (112);
siehe zur mutmallichen Einwilligung auch Kapitel 1 § 4 A. II. 2.

409 Fk, Forschung mit einwilligungsunfahigen Personen, S. 93.

410 So im Ergebnis Duttge, in: Deutsch/ Duttge/ et al. (Hrsg.), Die Implementierung der GCP-Richtlinie,
S. 77 (113).

411 Siehe Kapitel 2 § 8 B. IIT. 1.
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durftig ist daher, wer in diesen Fillen die gesetzliche Vertretung des Nasciturus
tbernimmt.

a) Elterliche Sorge bei Minderjihrigkeit der Schwangeren

Nach § 1673 Abs. 2 BGB ruht die elterliche Sorge eines Elternteils hinsichtlich der
Vermégenssorge und der gesamten Vertretung des Kindes (in Angelegenheiten
der Personen- und Vermégenssorge), wenn der Elternteil — hier die Mutter — in
der Geschiftsfihigkeit beschrinkt ist. Der minderjdhrigen Mutter verbleibt nach
§ 1673 Abs. 2 S. 2 BGB aber in jedem Fall die tatsichliche Personensorge als ein
sachlich beschrinktes Sorgerecht.#12 Unter die tatsichlichen Personensorge
(§ 1631 Abs. 1 BGB) fallen u.a. die Sorge um die Gesundheit des Kindes, die Pfle-
ge im Krankheitsfall und die Sorge fiir drztliche Versorgung sowie die Einwilli-
gung in Heilbehandlungen.*!3 Nach § 1673 Abs. 2 S. 2 BGB steht diese Personen-
sorge allerdings der minderjihrigen Mutter nicht alleine zu, sondern ist mit dem
gesetzlichen Vertreter des Kindes als weiterem Personensorgeberechtigten zu
teilen.

Der gesetzliche Vertreter des ungeborenen Kindes bei einem gemeinsamen
Sorgerecht der Eltern ist nach § 1678 Abs. 1 BGB der andere Elternteil, also hier
der Vater, soweit dieser nicht selbst einer Einschrinkung des Sorgerechts unter-
liegt. Im letztgenannten Fall ist fiir den Nasciturus eine Pflegschaft nach § 1912
Abs. 1 BGB zu bestellen.#!* Bei Alleinsorge der Mutter erhilt der Vater die gesetz-
liche Vertretung nach § 1678 Abs. 2 BGB nur, soweit die Ubertragung der elterli-
chen Sorge auf ihn dem Wohl des Kindes dient.4!> Ansonsten ist fiir den Nascitu-
rus ebenfalls eine Pflegschaft nach § 1912 Abs. 1 BGB zu bestellen.1¢

Trotz bestehender Personensorge der Minderjdhrigen fiir ihr ungeborenes
Kind steht der Schwangeren nach § 1673 Abs. 2 S. 2 BGB nicht die gesetzliche
Vertretung fir den Nasciturus zu. Die Einwilligung in die Teilnahme an einer
klinischen Prifung ist als Vertreterhandlung i. S. von § 1673 Abs. 2 BGB anzuse-
hen. Dies fithrt zu einem Auseinanderfallen der Entscheidung iiber die Teilnahme
an der klinischen Prifung — an dieser ist die Mutter neben dem Vater oder dem
Pfleger beteiligt — und an der Vertretungshandlung fir den Nasciturus (der Exrtei-
lung der Einwilligung gegeniiber dem Arzt) — diese obliegt allein dem Vater oder
dem Pfleger des Nasciturus.#!7 Allerdings kann die Mutter von dem gesetzlichen

42 Gorz, in: Palandt, § 1673 Rn. 3.

N3 Vol. Peschel-Gutzeit, in: Standinger, BGB, § 1626 Rn 58.

414 Bettin, in: Bamberger/ Roth, BeckOK BGB, § 1912 Ra. 5; Schwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8,
§ 1912 Rn. 13.

415 Veit, in: Bamberger/ Roth, BeckOK BGB, § 1678 Rn. 4 ff.

416 Bettin, in: Bamberger/ Roth, BeckOK BGB, § 1912 Ra. 5; Schwab, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8,
§ 1912 Rn. 13.

417 Zum dem Problemfeld des Auseinanderfallens von materieller und formeller Zustindigkeit bei
der Einwilligung von minderjihrigen Eltern siehe Kern, MedR 2005, 628 (629 ft.).
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Vertreter des Kindes (Vater oder Pfleger) ermichtigt werden, in die édrztliche Be-
handlung einzuwilligen 48

Kommt es zu Meinungsverschiedenheiten tGber Fragen der tatsichlichen Per-
sonensorge oder sicht die Schwangere ihre eigenen kdrperlichen Interessen bei der
Entscheidung nicht hinreichend berticksichtigt, steht nach § 1673 Abs. 2 S. 3 BGB
die Ansicht der minderjihrigen Schwangeren gleichrangig neben der des Vaters.
Die Eltern miissen versuchen, sich zu einigen und falls dies nicht gelingt, darf
jeder Elternteil das Familiengericht anrufen, welches die Entscheidung auf einen
Elternteil Gbertrigt (§ 1673 Abs. 2S. 3 BGB i.V.m. § 1628 BGB). Bei Meinungs-
verschiedenheiten mit dem Pfleger hinsichtlich der Personensorge ist hingegen die
Ansicht der Schwangeren vorrangig zu beriicksichtigen und somit maf3geblich
(§ 1673 Abs. 2 S. 3 BGB).41?

Die Voraussetzungen des § 1673 Abs. 2 BGB gelten fur die Einwilligung in
medizinische MaBnahmen allerdings nur so lange, wie die minderjihrige Mutter
einwilligungsfihig ist. Bei Einwilligungsunfahigkeit der Schwangeren finden dage-
gen die Sondervorschriften des § 1678 Abs. 1 HS. 1 BGB oder § 1674 BGB An-
wendung.

b) Elterliche Sorge bei Einwilligungsunfihigkeit der Schwangeren

Im Falle der Einwilligungsunfihigkeit der Schwangeren kommen mehrere Mog-
lichkeiten der Einschrinkung des miitterlichen Sorgerechts in Betracht. Durch die
Einwilligungsunfihigkeit der Mutter ist sie auch bei der sorgerechtlichen Einwilli-
gung nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prafung
zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten. Bei ihr liegt eine tatsdchliche
Verhinderung zur Sorgerechtsausiibung nach § 1678 Abs. 1 HS. 1 BGB vor.420
Fihrt die Einwilligungsunfihigkeit der Schwangeren dazu, dass sie auf lingere
Zeit die elterliche Sorge tatsdchlich nicht austiben kann, kann das Familiengericht
nach § 1674 BGB das Ruhen der elterlichen Sorge feststellen. Beruht die Einwilli-
gungsunfihigkeit der Schwangeren dagegen auf einer Geschiftsunfihigkeit der
Schwangeren, ruht die elterliche Sorge der Mutter bereits wegen der Regelung des
§ 1673 Abs. 1 BGB.#2!

Sowohl das Ruhen als auch die tatsidchliche Verhinderung der Sorgerechtsaus-
tbung seitens der Mutter fithren nach § 1678 Abs. 1 BGB bei gemeinsamem Sot-
gerecht der Eltern zu einer Alleinausiitbung des Sorgerechts durch den anderen
Teil — hier den Vater.#?2 Der Vater hat nunmehr die vollumfingliche elterliche

418 Kern, MedR 2005, 628 (630 £.).

419 Zur Durchsetzbarkeit der Vorrangstellung des Minderjahrigen siche Coester, in: Staudinger, BGB,

§ 1673 Rn. 27; Kern, MedR 2005, 628 (630).

420 Zu der tatsichlichen Verhinderung der Sorgerechtsaustibung Hennemann, in: MiinchKomm-BGB,
Bd. 8, § 1674 Ra. 4 ff.; Ve, in: Bamberger/ Roth, BeckOK BGB, § 1678 Ra. 2, § 1674 Ra. 2.

421 Zeisig, Der Nasciturus im Zivilverfahren, S. 31; zur Abgrenzung von § 1674 BGB zu § 1673 BGB
siche Hennemann, in: MinchKomm-BGB, Bd. 8, § 1674 Rn. 6 £.

422 Zum alleinigen Austibungsrecht des anderen Teils nach § 1678 BGB siche Coester, in: Standinger,
BGB, §1678 Rn. 7 ff.
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Sorge einschlieflich der Vertretungsmacht fiir das ungeborene Kind. Ist auch
dieser in seinem Sorgerecht beschrinkt, ist fiir den Nasciturus eine Pflegschaft
nach § 1912 Abs. 1 BGB zu bestellen.23

Hatte die Mutter die elterliche Sorge allein inne und ruht ihre Alleinsorge vo-
raussichtlich dauerhaft, erhilt der Vater die Alleinsorge nur, soweit die Ubertra-
gung der elterlichen Sorge auf ihn dem Wohl des Kindes dient.#2¢ Die Ubertra-
gung des Sorgerechts erfolgt dabei erst auf Grund einer gerichtlichen Entschei-
dung. Bei einer negativen Bewertung im Rahmen der Kindeswohlpriifung ist fiir
den Nasciturus wiederum eine Pflegschaft nach § 1912 Abs. 1 BGB zu bestel-
len.*?5 Hine Pflegschaft muss das Familiengericht schlief3lich auch dann bestellen,
wenn die alleinsorgeberechtigte Schwangere tatsdchlich verhindert ist, die elterli-
che Sorge auszulben, ohne dass die Voraussetzungen des § 1674 Abs. 1 BGB
oder § 1673 Abs. 1 BGB vorliegen.42¢

Die Moglichkeit, bei einwilligungsunfihigen, volljahrigen Miittern das Sorge-
recht allein dem Vater oder einem Pfleger zu Gbertragen, ist wihrend der Schwan-
gerschaft nicht unproblematisch. Durch das Bedurfnis einer stellvertretenden
Einwilligung fiir den Nasciturus bei medizinischen Ma3nahmen an der Schwange-
ren kénnen bei einem Alleinentscheidungsrecht des Vaters oder des Pflegers tber
diese Einwilligung nicht nur Zustimmungen zu der medizinischen Mal3nahme
erteilt werden, sondern es kénnen auch wichtige medizinische MaBinahmen fur die
Mutter verhindert werden. Um einer hinreichenden Berticksichtigung der 