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Kritische Aufgaben medizinischer Ethikkommissionen

Hermann W. EicHSTADT'

Zusammenfassung

Nach dem zweiten Weltkrieg fand in allen Landern der sogenannten zivilisierten Welt eine
zunehmende Formalisierung der medizinischen Forschung am Menschen statt. Der Weltarzte-
bund hat in seinen Generalversammlungen hierzu Normen geschaffen; die Grundlagen hierzu
sind bereits in der Hippokrates zugeschriebenen Richtlinie drztlichen Handelns um 400 vor
Christus enthalten. Da gerade industrielle Forschung unter Einbindung der Medizin sich aber
immer wieder die oft notwendigen, oft aber auch zu grolziigig definierten Freirdume zu schaf-
fen versteht, haben sich in den vergangenen zwei Jahrzehnten Ethik-Kommissionen als fester
Bestandteil der Selbstkontrolle klinischer Forschung etabliert. Anschliefend wurden sie so-
gleich durch gesetzliche Vorschriften zum Zulassungs- und Begleitinstrument aller Fragestel-
lungen gemacht, die im Rahmen der Untersuchung neuer Medikamente und Medizinprodukte
entstehen. Die Autoren haben hier den aktuellen Stand der wesentlichen Entscheidungspro-
bleme der Ethikkommissionen zusammengestellt, reklamieren aber kritisch die Freiwilligkeit
und Selbstverstandlichkeit Medizinischer Ethik aus sich heraus.
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Abstract

Over the past years ethical committees have become an integral component of clinical
research. Legislation has been passed and made them an established element that accompa-
nies approval procedures and other developments in the context of clinical studies into new
drugs and medicinal products. This is the first account of the current formal framework and
decision problems of the year 2001, in both national and international law by which the work
of Ethics Commissions is governed today.
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Schwerpunkt - Medizin ohne Kurs?

Einfliihrung

Noch in der ersten Halfte des vergangenen
Jahrhunderts war klinische Forschung tGiberwie-
gend von den Eingebungen und Interessen des
einzelnen Forschers und seiner Arbeitsgruppe
gepragt, der sich als Bittsteller an birgerliche
Méazene wandte, um seine Vorhaben finanzie-
ren zu konnen. Nach dem zweiten Weltkrieg
wurden vermehrt von aullen, vorwiegend von
der wieder aufgebauten Industrie, Projekte zur
Vermarktung industrieller Entwicklungen in die
Kliniken getragen. Bei den Entwicklern waren
zwar Werkstoffe und Rohstoffe vorhanden, die
von industriellen Technikern, Physikern und
Chemikern zur Anwendungsreife gebracht wur-
den, man verfligte aber nicht Gber die letzte
Hypostasis, den kranken Menschen, der allei-
ne aus den a priori angestellten Wirksamkeits-
vermutungen und den oft nur bedingt zul&ssi-
gen Analogieschllssen aus Tierversuchen
schliellich den a posteriori-Beweis der An-
wendbarkeit, wenn auch nichtimmer der Wirk-
samkeit am Menschen erbringen konnte. Uber
das notwendige ,Patientengut” verfligt ndmlich
nur der Arzt, der also durch den Forscher in der
Industrie zum obligaten Zulieferer von Patien-
ten gemacht wird, wobei er selbst nur noch sel-
ten als Forscher agieren kann. Im Zuge dieser
Entwicklungen erstaunt es nicht, dass der in den
jlingeren Gesetzeswerken zur klinischen For-
schung inzwischen fest verankerte Begriff des
industriellen ,Auftraggebers” von den Arzten
(analog also von den ,Auftragnehmern”) wider-
spruchslos hingenommen wurde.! Die zuneh-
mende Globalisierung der GroRkonzerne in den
letzten zwanzig Jahren fiihrte schlieBlich dazu,
dass die Priifmodalitdten flir Arzneimittel und
Medizinprodukte ohne jegliche Riicksicht auf
nationale Rechtsunterschiede, auf religitse und
moralisch differente Betrachtungen und auf die
tiefenpsychologisch extrem unterschiedliche
Perzeption dessen, was verschiedene Kulturen
Uberhaupt als Krankheit definieren, fir alle Lan-
der gleichgeschaltet wurden und dass Tamilen,
Zulus oder Kanadier nur aufgrund der Resulta-
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te z.B. einer mit dem Akronym ,CHAOS” recht
sinntrdchtig bezeichneten randomisierten Stu-
die gefalligst zu akzeptieren haben, dass a-To-
copherol zu einer signifikanten Reduktion des
Risikos fir kardiovaskuldren Tod fiihre.
Sogenannte multizentrische und multinatio-
nale Studien werden kompromisslos zu den
Bedingungen des Herstellerlandes weltweit
durchgefiihrt. Die dadurch blitzartig gewonne-
nen grollen Untersuchungszahlen sind auf-
grund der beschleunigten Markteinfiihrung ge-
genlber den friiher Jahre dauernden monozen-
trischen Studien Milliarden wert. Einen Teil die-
ses Zeitgewinnes kann die Industrie dann leicht
in geldwerter Unterstiitzung an die teilnehmen-
den Kliniken weitergeben. Auch als Reglemen-
tierungsversuch gegeniiber diesem zunehmen-
den Auftragsdiktat erfolgte in unserem Land in
den vergangenen Jahren eine Reihe von gesetz-
geberischen Schritten auf unterschiedlichen
Ebenen, die vom Bundesrecht tber diversifi-
ziertes Landesrecht und Kammerrecht bis hin
zu einzelnen satzungs- und dienstrechtlichen
Auflagen der unterschiedlichen Klinikverwal-
tungen reichen.? Neben der direkten Erwah-
nung der Ethik-Kommissionen in einzelnen Ge-
setzeswerken gibt es zudem auch eine Reihe
von Gesetzen, die durch das Tatigwerden von
Ethik-Kommissionen indirekt berihrt werden,
wie z. B. das Urheberrechtsgesetz (UrhG) oder
auch das Gesetz gegen den unlauteren Wett-
bewerb (UWGQ). Die augenblickliche Einbin-
dung medizinischer Ethikkommissionen in ver-
schiedene Rechtsnormen findet spéter noch Er-
wahnung. Zundchst soll auf die gesellschaftli-
che Forderung nach medizinischer Forschung
und deren Anspruch eingegangen werden.
Dieser untersteht zumindest in seinem theo-
retischen Ansatz der dezidierten ethischen
Zielsetzung, die Qualitdt menschlichen Le-
bens zu steigern und somit dem Wohl des
Menschen zu dienen. Die Parameter ,quality
of life” und ,lifestyle” wurden zu Modetermi-
ni und werden derzeit geradezu in den Adels-
stand primarer Endpunkte beziehungsweise zu
Zielparametern klinischer Forschung erhoben.
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Im Ubrigen haben die primiren Endpunkte
einer klinischen Studie inzwischen eine er-
staunliche Verflachung erfahren, zieht man
doch das Eintreten des blofen Todes eines
Patienten unter der einen oder der anderen
Medikation als primares Erfolgskriterium her-
an. In anderen Fallen wird ein Medikament
bereits gefeiert, wenn es einem anderen be-
zlglich solcher Kriterien wenigstens nicht
unterlegen ist (non-inferior), die Uberlegen-
heit einer neuen Entwicklung wird in solchen
Féllen schon gar nicht mehr verlangt.

Sittliche Gesinnung arztlicher Wis-
senschaft

Dass medizinischer Forscherdrang quasi
durch sich selbst auf das Wohl des Menschen
ausgerichtet ist und praktisch automatisch zur
Steigerung seiner Lebensqualitat fihrt, ist eine
nur sehr bedingt richtige Annahme. Denn von
den beiden miteinander verbundenen Kom-
ponenten des modernen Wissenschaftsideals,
der sachlichen und verfassungsmaRig veran-
kerten Verpflichtung zum jeweils erreichba-
ren Erkenntnisfortschritt und ihrer moralischen
Orientierung am umfassenden Wohl des Men-
schen, ist de facto nur der erste Anteil von der
Wissenschaft selbst erbringbar. Die zweite
Ubersteigt die einzelwissenschaftliche Fach-
kompetenz, ohne dass die im System der Ein-
zeldisziplinen tdtigen Mediziner dafiir aus der
Verantwortung entlassen wéren.

Nicht nur, dass medizinische Forschung ge-
gentiiber der ganz tiberwiegenden Grundlagen-
forschung des neunzehnten Jahrhunderts heute
in zahlenmaRig immer starkerem MafSe praxis-
orientiert, also im Blick auf die industrielle und
markttechnische Verwertbarkeit ihrer Ergebnis-
se geschieht; die Verantwortung fiir das medi-
zinisch Machbare (ibersteigt auch prinzipiell die
Grenzen eines einzelnen klinischen , Forschers”
und seines speziellen Forschungsgebietes.

Da medizinische Forschung in ihren Aus-
wirkungen das Leben aller beriihrt, bedarf sie

Band 9 ¢ Heft 2

H.W. EichstADT, Aufgaben medizinischer Ethikkommissionen

nach unserer festen Uberzeugung der 6ffent-
lichen Legitimation durch die Rechtsgemein-
schaft, wie sie durch das prinzipielle Bekennt-
nis der Verfassung zur Freiheit von Forschung
und Wissenschaft ja auch erfolgt.> Dem
Grundrecht der Forschungsfreiheit steht an
vorderster Stelle das wesentlichere Grundrecht
gegeniiber, dass die Wiirde des Menschen
unantastbar ist. Hiernach kann keinesfalls der
Anspruch so mancher Kliniker erfillt werden,
dass sich Recht und Moral dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft anzupassen hétten, da
ansonsten die Freiheit der Wissenschaft un-
gebihrlich eingeengt werde.* Fiir die Arbeit
unserer Ethik-Kommissionen gilt, wenn wir die
ethische Einbeziehung in das neuzeitliche
Wissenschaftsideal verfolgen und sie als nor-
mativen Hintergrund der verfassungsrechtli-
chen Gewadhrleistung der Forschungs- und
Wissenschaftsfreiheit verstehen, der umge-
kehrte Grundsatz, nidmlich dass die Freiheit
der Forschung ihre Grenze an der Wiirde des
Menschen hat.> Aus ethischer Sicht geht es
bei der Rechtfertigung konkreter Forschungs-
vorhaben immer darum, die beiden Pole des
neuzeitlichen Wissenschaftsverstandnisses —
die Forschungsfreiheit als Eigenwert und ihre
Ausrichtung am umfassenden Wohl des Men-
schen — zur Deckung zu bringen. Dies gilt
gerade fiir die Forschung am Menschen, der
als Trager individueller Wiirde ein génzlich
eigenverantwortliches Handlungssubjekt ist,
auf Klinikstationen aber rasch zu einem Ver-
fligungsgegenstand marketingorientierter In-
dustriebegehrlichkeiten werden kann.®

Zwiespalt zwischen Versorgungsarzt
und klinischem Wissenschaftler oder
Konflikt zwischen gesellschaftlicher Er-
wartung und personlichem Gewissen

In dem theoretischen Ziel eines umfassen-
den Fortschritts, der allen Menschen gleicher-
mafen zugute kommt und kiinftigen Genera-
tionen ebenso wie der heute lebenden die-
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nen soll, stimmt die klinische Forschung am
Menschen mit der experimentellen Naturfor-
schung noch tberein. Zwischen den beiden
Zielsetzungen, ndmlich dem konkreten Nut-
zen fiir den unmittelbar betroffenen Patienten
und dem zu erwartenden Kollektivnutzen fiir
die Menschheit als kiinftiger GesamtgrofRe
ergibt sich im Fall der klinischen Forschung
am Menschen jedoch ein Konflikt, der bei
Experimenten in der auermenschlichen Na-
tur so nicht besteht.

Der Arzt bleibt nach seiner berufsethischen
Bestimmung immer dem individuellen Wohl
des Patienten verpflichtet. Ist er nun zugleich
Prifarzt in einer klinischen Studie, tritt er dem-
selben Patienten in einer anderen Rolle ge-
geniber, die ihn zur Abstraktion von dessen
individuellen Besonderheiten und charakteri-
stischen Eigenschaften zwingt. Der in dieser
Doppelrolle angelegte Konflikt verschérft sich
noch, wenn der Arzt nicht selbst Versuchslei-
ter ist, sondern im Rahmen einer multizentri-
schen Studie Teilfunktionen fiir das von ihm
betreute Patientenkollektiv tibernimmt. Er ist
tiber das Versuchsprotokoll zwar mit dem For-
schungsdesign und im Idealfall auch mit den
Hauptzielsetzungen Uber die industriellen
LAuftraggeber” vertraut gemacht worden, hat
aber im weiteren Studienverlauf keinen Ein-
fluss auf den weiteren Ablauf, der oftmals und
geschickt nach Erlangung eines Ethikvotums
durch sog. ,Amendments” beziiglich verschie-
dener Einzelparameter im Sinne eines ge-
wiinschten Resultates abgedndert wird. Bei
einer Doppelblindstudie hat der &rtliche Priif-
arzt nicht einmal Kenntnis davon, welcher
Vergleichsgruppe sein Patient als Studienteil-
nehmer zugeschlagen wird. Der kontrollierte
klinische Versuch ist in der Regel namlich da-
durch geprégt, dass alle Versuchsteilnehmer
zugleich Patienten und nicht nur freiwillige
Probanden sind. Bei solchen erfolgt der Ein-
schluss ja aus bloflen wissenschaftlichen Er-
kenntnisgriinden und nicht aufgrund einer
bestehenden Behandlungsnotwendigkeit.”

Sowohl aus der Sicht des Patienten wie aus
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der des Arztes, ob bei einer Klinikstudie oder
Hausarztstudie, sind durch die geplante Teil-
nahme einer Versuchsperson am medizini-
schen, meist von der Industrie initiierten Ex-
periment ja extrem unterschiedliche, im du-
Rersten Fall sogar einander ausschliel’ende Ein-
stellungen gefordert. Als Patient erwartet der
Kranke die ihm als Individuum geltende, an
nichts anderem als seinem personlichen Wohl
orientierte Flirsorge des Arztes. Dessen thera-
peutisches Handeln hat dabei seinerseits ein
individuell bestimmtes Ziel, das mit den Ziel-
setzungen des Versuchsprotokolls durchaus
kollidieren kann. Das moralische Grundprin-
zip wissenschaftlicher Rationalitédt, dem er als
klinischer Forscher untersteht, verlangt aber
genau das Gegenteil von ihm: In dieser Rolle
muss er die von der Industrie vorformulierte
Ergebnishypothese der Studie im Auge haben,
die im positivsten Falle meist erst in der Zu-
kunft anderen Patienten mit gleichem Krank-
heitshild zugute kommt. So schnell sich aber
medikamentdse Konzepte mit einer Halbwert-
zeit ihrer Glltigkeit von nur wenigen Jahren
oder gar nur Monaten derzeit ablsen, kann
mit Fug und Recht davon ausgegangen wer-
den, dass Patienten erst dann einen belegten
Nutzen von einer therapeutischen Mallnahme
haben, wenn sich das bei ihnen angewendete
Therapieprinzip trotz des turbulenten industri-
ellen Marktes tiber mehrere Jahre gehalten hat.

Das ethische Dilemma des kontrollierten
klinischen Experiments hangt direkt mit der
gewdhlten Versuchsanordnung zusammen:
Idealerweise sollen Versuchs- und Kontroll-
gruppe in moglichst allen relevanten Merk-
malen, aufBer der jeweils gewahlten Therapie,
ubereinstimmen, damit eventuell unterschied-
liche Behandlungsergebnisse auf keine ande-
re Weise erkldrbar sind als durch die versuchs-
bedingte Anordnung, wonach die eine Grup-
pe Therapie 1, die andere dagegen Therapie
2, oder — falls es eine anerkannte wirksame
Standardbehandlung noch nicht gibt — eine
Scheintherapie (Placebo) erhélt. Aus der Per-
spektive der Patienten heil’t dies jedoch, dass
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sie nichtals individuell Kranke am Experiment
teilnehmen, sondern nur als anonyme Trager
einer Krankheit zum Gegenstand klinischer
Forschung mit offenem Ausgang werden. Das
Dilemma ist noch gréler: In solchen ,For-
schungsansitzen” wird von der beauftragen-
den Industrie, oft genug erkennbar, von vorn-
herein eine Vergleichstherapie ausgesucht, die
beziiglich des gewahlten Zielparameters un-
terlegen ist bzw. die Studie wird in ihrem Ver-
lauf durch nachgereichte Verdanderungen, den
vorher erwdhnten sog. ,Amendments” so lan-
ge verdndert, bis die angestrebte Hypothese
erreichbar erscheint.

Was in Diagnose und Therapie sonst als
Charakteristikum einer spezifisch drztlichen
Einstellung zum kranken Menschen gilt, dass
man in ihm namlich den individuellen Men-
schen in seiner konkreten biographischen
Gesamtsituation betrachtet, muss unter Ver-
suchsbedingungen aus methodischen Griin-
den eliminiert werden. Er und seine Therapie
werden selbst fiir den Arzt bis zur Unkennt-
lichkeit ,anonymisiert” oder ,pseudonymi-
siert”, so dass gerade das typisch drztliche Ein-
gehen auf sein individuelles Krankheitsgesche-
hen unmaoglich gemacht wird. Zur ethischen
Legitimation medizinischer Forschung ist es
deshalb unerlasslich, dem Versuchsteilnehmer
zumindest diesen unumgénglichen Sachver-
halt bewusst zu machen: Er muss darum wis-
sen und in diesem Wissen darin einwilligen,
dass er unter genau gekennzeichneten Bedin-
gungen an einem Verfahren teilnimmt, in dem
er als anonymer Proband und nicht als Patient
einem Partner gegeniibersteht, fiir den er zu-
mindest in dem augenblicklichen Zusammen-
hang nicht Individuum, sondern Anonymus
oder Pseudonymus in Form einer randomisier-
ten Prifnummer mit unbekanntem therapeu-
tischen Hintergrund und Ausgang ist.®

Im Konfliktfall sollte die fiirsorgliche arztli-
che Einstellung gegeniiber der wissenschaft-
lichen Rationalitdt stets den Vorrang erhalten,
fir welche die Ricksichtnahme auf das indi-
viduelle Befinden der Versuchspersonen nur
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zu einer bedauerlichen Abweichung von den
objektivierten Versuchsbedingungen fiihrt, die
den Aussagewert ihrer Ergebnisse gefdhrdet.
Konkret missen also ethische Erwédgungen
immer Uber der Biomathematik rangieren.
Behandlungsbediirftige Patienten diirfen nicht
einer Placebogruppe zugeordnet werden, nur
weil damit die mathematische Trennscharfe
zur Verumgruppe grofer wird.

Der Umstand, dass klinische Versuche von
der Logik wissenschaftlicher Rationalitdt be-
herrscht werden sollen, welche erst in dem
unerwiinschten Fall des drohenden Misslin-
gens der Studie oder in extremen Gefahrensi-
tuationen (auch fiir den Auftraggeber) durch
die dem kranken Menschen geltende &rztli-
che Fiirsorge verdrangt wird, kann noch nicht
per se als moralisches Defizit oder als grund-
satzlicher Ausfall ethischer Verantwortlichkeit
betrachtet werden. Nicht der Mangel, sondern
ein anderer Aspekt von Humanitat ist hier
vorherrschend geworden. Arztlich individuelle
Zuwendung erfolgt bei klinischen Studien
nicht primér aus dem Interesse am personli-
chen Schicksal des einzelnen Kranken, son-
dern aus der Absicht, Krankheiten oder Ein-
zeleffekte diagnostisch oder therapeutisch zu
beforschen.’

Auch wenn dem Wohl des einzelnen Men-
schen, wie im Niirnberger Arzte-Kodex von
1947, in der Deklaration von Helsinki und
allen Folgekonferenzen des Weltdrztebundes
bis zum Oktober 2000 in Edinburgh und nun
auch in der Europdischen Bioethikkonventi-
on eindeutig festgelegt, Vorrang vor den Inter-
essen von Wissenschaft und Gesellschaft zu-
kommt, berechtigt diese Konfliktregel doch
noch nicht dazu, diesen kollektiven Interes-
sen jedwede moralische Anspruchsqualitdt
pauschal abzusprechen.™

Das Forschungsinteresse des Arztes und die
Bereitschaft zum therapeutischen Wagnis kon-
nen als moralisch bestimmte Komponenten
seines berufsethischen Gesamtauftrages be-
trachtet werden. Das Instrumentalisierungsver-
bot verpflichtet ihn, dabei stets das individu-
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elle Wohl jedes einzelnen Menschen zu be-
achten und dieses nicht durch eigene Verfii-
gung den Gesamtinteressen anderer Patienten
zu opfern. Die Respektierung dieser Grenze
verwehrt es ihm jedoch keineswegs, auf die
Bereitschaft zur freiwilligen Teilnahme am
medizinischen Experiment zu setzen und un-
ter den heutigen Nutznieflern der Solidaritat
fritherer Generationen um Verstdndnis fiir die
Notwendigkeit weiterer Forschung zu werben.
Andererseits ist der heutige individuelle Pati-
ent zweifellos der Nutznieler friiherer For-
schung und Entwicklung, wenn sich auch das
Zustandekommen vergangener Forschungser-
gebnisse zumindest beziiglich der zugrunde
liegenden ethisch-moralischen Regelungen
und auch der statistischen Berechnungen nicht
immer Uberprifen ldsst."

Wann liegt ein Heilversuch vor, wann
ein Humanexperiment?

Das Universitatsverstandnis, welches vom
Mediziner ja erwartet, sowohl Verantwortung
fir die regionale Krankenversorgung und das
individuelle Patientenwohl zu tbernehmen,
als auch nach besseren Diagnostik- und The-
rapiemethoden zur Bekdmpfung von Krank-
heiten zu suchen, fiihrt zu einer grundlegen-
den Unterscheidung zwischen Heilversuch
und klinischem Experiment. Auch wenn sich
im drztlichen Alltag durch die Verbindung von
Behandlung und Forschung oftmals Uber-
schneidungen ergeben, weil die erhofften Er-
gebnisse einer kontrollierten Studie neben ih-
rem wissenschaftlichen Erkenntniszweck auch
von potentiellem Nutzen fiir die Versuchsper-
son selbst sein konnten, lassen sich beide
Grundtypen medizinischer Forschung mit cha-
rakteristischen Definitionen klar unterschei-
den: Der Heilversuch ist ganz durch die the-
rapeutische Absicht in einem konkreten Be-
handlungsfall bestimmt. Auch wenn er einen
Schritt in medizinisches Neuland oder eine
wissenschaftliche Pioniertat darstellt, dient er
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der Erprobung oder erstmaligen Anwendung
einer therapeutischen Methode zugunsten des
erkrankten Patienten, deren Wirksamkeit auf-
grund bisheriger Erfahrung nur vermutet, aber
nicht sicher abgeschétzt werden kann. Der Un-
terschied zur anerkannten Standardtherapie
muss jedoch nicht notwendigerweise in einer
groferen Unsicherheit des Therapieerfolges
liegen. Dass ein therapeutisches Verfahren als
Standardmethode akzeptiert ist, garantiert
noch keinesfalls seinen zufriedenstellenden
Erfolg; in zahlreichen Féllen bedeutet dies
nicht mehr, als dass es zurzeit keine bessere
Alternative gibt. Es wird versucht, gegen ei-
nen bisher schlechten Standard einen vielleicht
besseren Versuch zu setzen, das ist jedenfalls
die Idealvorstellung des Heilversuches.

Im Unterschied zum Heilversuch steht beim
klinischen Humanexperiment nicht der even-
tuelle therapeutische Nutzen fiir den einzelnen
Patienten, sondern das wissenschaftliche Inter-
esse an der Erforschung von Krankheitsursachen
und dem Vergleich konkurrierender Behand-
lungsmethoden im Vordergrund. Hier handelt
es sich um sogenannte fremdniitzige Forschung,
deren Ergebnisse allenfalls kiinftigen Patienten,
nicht jedoch der Versuchsperson selbst zugute
kommen werden. Vor allem bei randomisierten
Doppelblindstudien, bei denen die Zuteilung der
Versuchspersonen zu den unterschiedlichen
Therapiearmen, z.B. neue Therapie gegen eta-
blierte Therapie oder gar gegen Placebo durch
Losentscheid erfolgt und weder der Versuchs-
person selbst noch ihrem Priifarzt bekannt ist,
Uberwiegt das allgemeine medizinische Erkennt-
nisinteresse eindeutig die therapeutische Absicht,
die auf einen potentiellen Nutzen fiir den ein-
zelnen Patienten gerichtet sein konnte.' Ethisch
zu rechtfertigen ist ein doppelblinder Therapie-
ansatz deshalb nur unter der Voraussetzung, dass
sich die Chancen und Risiken fiir die Patienten
beider Therapiearme nach dem derzeitigen
Kenntnisstand anndhernd die Waage halten,
mag dies nun den Wunschvorstellungen der Sta-
tistiker und der Industrie entsprechen oder
nicht.”® Meist sind ohnehin in jahrelangen stra-
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tegischen Voruntersuchungen der industriellen
Auftraggeber die Messparameter bis in Subkri-
terien hinein so subtil ausgewahlt worden, dass
sich gegenliber einem ebenso handverlesen aus-
gewadhlten Vergleichspraparat beziiglich dieser
Spezialkriterien geradezu zwingend ein Vorteil
des Priifpraparates ergibt. Andere Parameter, die
fur Patient und Krankheitsbild ebenso wichtig
sein konnten, sind von vornherein im Priifde-
sign ausdriicklich nicht enthalten. Dieses ohne-
hin feststehende Studienergebnis erféhrt dann
durch ein sich besonders kompliziert anhoren-
des Priifdesign die hoheren Weihen klinischer
Priifkultur, wie multinationale, multizentrische,
doppelblinde, placebokontrollierte, randomisier-
te Studie. Den teilnehmenden Priifarzten, hand-
verlesen ausgesuchten sog. ,Meinungsbildnern”,
ist Mehrfachbelobigung per Automatismus ge-
sichert, denn von der Industrie werden Perso-
nalstellen und apparative Ausstattung in Millio-
nenhohe in die Abteilungen getragen, die Kli-
nikverwaltungen erfahren dadurch erhebliche
Entlastungen, die Drittmitteleinwerbung wird
von den Fakultdten als erstrangiges Kriterium
wissenschaftlicher Aktivitat belobigt und gar mit
honorigen Preisen und Laudationes versehen,
an der Drittmitteleinwerbung wird die Haus-
haltszuteilung fiir die Abteilung bemessen, und
schlieBlich sichert die Industrie die Publikation
der Ergebnisse in erstrangigen Zeitschriften ab.
Deren Existenz und Verbreitungsgrad ist wieder-
um von der Haufigkeit der Verdffentlichung sol-
cher multinationaler Studien und der damit zu-
sammenhangenden tppigen Finanzierung der
Zeitschrift abhangig und damit wird schlieflich,
wenn auch indirekt, der zum Mal’ aller Wissen-
schaftlichkeit erhobene ,,Impact”-Faktor der Zeit-
schrift erzeugt und aufrechterhalten. Sinniger-
weise heif3t diese GroRe in der deutschen Uber-
tragung der ,Einfluss”-Faktor.

Damit wir nicht missverstanden werden:
Selbstverstandlich gibt es hochstrangige For-
schung, die, in unabhdngigen Zeitschriften
publiziert, auch einen hochstgradigen Impact
auf die wissenschaftliche Welt oder neu-
deutsch die ,scientific community” hat. Dies
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trifft aber nicht vorrangig auf klinische Studi-
en zu, deren hauptsachlicher Witz oft nur im
witzigen Akronym besteht.

Es ist unter Medizinethikern und Juristen in
Deutschland unbestritten, dass zur Legitima-
tion klinischer Versuchsstudien hdchste Anfor-
derungen an die Patienteninformation zu stel-
len sind. Ausnahmen vom Prinzip der freiwil-
ligen Teilnahme informierter und einwilli-
gungsfahigerVersuchspersonen kénnen daher,
wenn Uberhaupt, nur unter strengsten Bedin-
gungen, die jedem weiteren Risiko-Nutzen-
Kalkiil entzogen sind, in Frage kommen.*

Legitimation des Heilversuches

Schon beim Heilversuch zum Wohl des
individuellen Patienten spielt die Aufklarung
uber mogliche Risiken eine entscheidende
Rolle. Weil sich die medizinische Indikation
einer experimentellen Behandlungsmethode
naturgemdl’ nicht wie bei den therapeutischen
Standardvarianten aus der drztlichen Erfahrung
begriinden lasst, kommt der informierten Ein-
willigung des Patienten und seiner umfassen-
den Aufklarung gegeniiber der ohnehin schon
vorhandenen Aufklarungspflicht bei eingefiihr-
ten diagnostischen und therapeutischen Mal%-
nahmen eine nochmals erh6hte Bedeutung zu.
Hier muss das Prinzip gelten: Je neuer und
unerprobter eine MaBnahme ist, desto akribi-
scher muss der Arzt zu Werke gehen und de-
sto eindringlicher und umfassender hat er den
Patienten aufzukldren.”™ Er muss dem Patien-
ten auch Mut machen, in einen noch nicht
abschlielend erprobten oder sogar erstmals
unternommenen Heilversuch einzuwilligen.

Der Arzt soll dem Patienten dabei erldu-
tern, auf welches Abwdgungsurteil sich seine
eigene Empfehlung stiitzt und aufgrund wel-
cher Vorerprobungen er glaubt, dem Patien-
ten fiir den Fall eines Behandlungsversuches
mit der neuen Mafinahme Hoffnungen ma-
chen zu diirfen. Hierbei wird zu Recht gefor-
dert, dass der behandelnde Arzt dabei auch
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darlber aufklaren muss, welchen Erfahrungs-
stand er selbst oder das drztliche Team mit der
vorgeschlagenen neuen Malinahme bereits
gesammelt hat. Experimentelle Eingriffe diir-
fen auch nur so lange fortgefiihrt werden, als
keine unvorhergesehenen schweren Schadi-
gungen auftreten und positive Anfangsergeb-
nisse den erhofften Nutzen bestatigen.'®

Die Erprobung neuer diagnostischer oder
therapeutischer Mallnahmen fdllt oft unter das
Arzneimittelgesetz, die Rontgenverordnung
oder z.B. die Strahlenschutzverordnung. Die
zur Rechtfertigung solcher Heilversuche ent-
wickelten Regeln diirfen allerdings nicht un-
geprift auf andere medizinische Behandlungs-
felder Gibertragen werden. Beispielsweise kann
fir die Erprobung neuer Operationsverfahren
am Menschen, sofern sie bei vergleichbaren
anatomischen Strukturen im Tierversuch be-
reits erfolgreich getestet wurden, ein groRRerer
Spielraum zur Einzelfallbeurteilung gegeben
sein. Die Legitimationsregeln zur ethischen
und juristischen Rechtfertigung medizinischer
Heilversuche diirfen nicht so engmaschig aus-
gelegt werden, dass sie den weiteren medizi-
nischen Behandlungsfortschritt behindern,
weil das juristische Risiko fiir den Arzt unkal-
kulierbar hoch wird. Denn viele der heute als
Standardverfahren praktizierten Methoden
waren zum Zeitpunkt ihrer Erstanwendung
sehr umstrittene, oft gar angefeindete Mafnah-
men. Sie hdngen jedoch heute nicht allein von
den erfinderischen Vorstellungen einzelner
Arzte, sondern ebenso von der Bereitschaft auf-
geklarter Patienten ab, in einer fiir sie vielleicht
manchmal ausweglosen therapeutischen Aus-
gangslage ein hohes, unter Umstdnden auch
todliches Risiko bewusst auf sich zu nehmen.

Mogliche Legitimation eines nichtthe-

rapeutischen Humanexperiments
Wissenschaftliche Untersuchungen zu Stu-

dienzwecken, bei denen die fremdniitzigen

Anteile den potentiellen Nutzen fiir die Ver-
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suchsperson iberwiegen, sind zweifelsohne
von unverzichtbarer Bedeutung fiir die Wei-
terentwicklung medizinischer Heilverfahren
oder die Minimierung der mit ihnen verbun-
denen Nebenfolgen. Auch zu ihrer Rechtfer-
tigung bedarf es daher selbstverstandlich ei-
ner Risiko-Nutzen-Abwdgung nach den
Grundsadtzen der VerhéltnismaRigkeit. Steht
der zu erwartende Erkenntnisgewinn in kei-
nem verniinftigen Verhaltnis zu den Belastun-
gen fiir die Versuchspersonen, so wdre die
Durchfiihrung einer solchen Studie auch dann
nicht vertretbar, wenn sich genligend Freiwil-
lige dafiir fanden. Fur die Abwagung, ob die
auferlegten Risiken und Belastungen durch
hochrangige Forschungsinteressen aufgewo-
gen werden, tragt der ortliche Priifarzt die per-
sonliche Verantwortung. Auch bei multizen-
trischen Studien kann er diese nicht an eine
tiberortliche zentrale Koordinierungsinstanz
delegieren. So mochten wir auch in Zukunft
nicht die industriellen Beschleunigungstech-
niken akzeptieren, die auf eine einzige tiber-
ortliche Ethikvorlage bei multizentrischen Stu-
dien dréngen und damit eventuell gravieren-
de ortliche Unterschiede in der Prifarztequa-
lifizierung oder in der Klinikausstattung nivel-
lierend in Kauf nehmen, nur, um eventuell
einen fritheren Marktstart des eigenen Prépa-
rates gegenliber der Konkurrenz zu erreichen.
Risikobilanzierung und Schadensabwagung
stellen jedoch noch keine hinreichende Recht-
fertigung nichttherapeutischer Versuche am
Menschen dar. Da die Interessen der Wissen-
schaft und der gesellschaftliche Gesamtnut-
zen nach den Grundsdtzen der Deklaration
von Helsinki, den das Menschenrechtsabkom-
men des Europarats zur Biomedizin in Art. 2
fast wortlich Gibernommen hat, niemals Vor-
rang vor dem Wohlbefinden des Individuums
haben diirfen, konnen die Hochrangigkeit des
wissenschaftlichen Erkenntnisinteresses oder
das dringende Angewiesensein anderer Pati-
enten auf die Durchfiihrung solcher Experi-
mente zu deren Legitimation allein noch nicht
ausreichen.'” Diese ist vielmehr erst durch die
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informierte Einwilligung derVersuchspersonen
gegeben, die sich aus eigenem Entschluss und
freiwillig fir das Experiment zur Verfligung
stellen. Idealerweise ist die Bedingung der
Freiwilligkeit bei gesunden Menschen erfiillt,
da ihre Teilnahmebereitschaft in keinem Zu-
sammenhang mit einer moglichen Erkrankung
oder Behandlungsbediirftigkeit steht.

Wenn die Einbeziehung bereits erkrankter
Versuchspersonen aus Versuchsgriinden not-
wendig ist oder aus anderen, vorwiegend prag-
matischen Griinden nahe liegt, muss deren
Freiwilligkeit durch die Einhaltung besonde-
rer Vorschriften und ausdriicklicher Zusiche-
rungen, wie zum Beispiel keinerlei Behand-
[ungsnachteile im Fall der Nichtteilnahme,
jederzeitige Moglichkeit, den Versuch abzu-
brechen u.a. gewdhrleistet sein. Der Niirnber-
ger Arztekodex aus dem Jahr 1947 beschreibt
die hohen Anforderungen, die an die freiwil-
lige Einwilligung der Versuchsperson zu stel-
len sind:

Jeder einzelne Proband muss zweifelsfrei
in der Lage sein, eine freie Entscheidung zu
treffen, unbeeinflusst durch Druck, List, Vor-
tduschung oder irgendeine andere Form der
Beeinflussung oder des Zwanges. Er muss ge-
niigend Kenntnis von den und Einsicht in die
wesentlichen Fakten des betreffenden Ver-
suchs haben, um eine verstehende und auf-
geklarte Entscheidung treffen zu kénnen. Die-
se letzte Bedingung macht es notwendig, dass
der Versuchsperson vor der Annahme ihrer
zustimmenden Entscheidung das Wesen, die
Dauer und der Zweck des Versuchs klarge-
macht werden sowie die Methode und die
Mittel, welche angewendet werden sollen, um
alle Unannehmlichkeiten und Gefahren, wel-
che mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit zu
erwarten sind, und die Folgen fiir ihre Gesund-
heit oder ihre Person, welche sich aus der Teil-
nahme ergeben mogen, zu minimieren.

In der juristischen Literatur und in der
Rechtsprechung wurden diese Grundsatze
inzwischen noch weiter prazisiert. Anders als
beim Heilversuch bedarf die Einwilligung der
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Versuchsperson im Fall des klinischen Human-
experiments der Schriftform; ebenso muss fiir
die Probanden auch bei nur geringfiigigen Ri-
siken eine Versicherung abgeschlossen wer-
den. SchlieBlich muss jeder klinische Versuch
der Priifung durch eine zustdndige Ethikkom-
mission unterworfen werden, deren Urteil im
Fall der Ablehnung bindend ist, bei Zustim-
mung jedoch nur empfehlenden Charakter
tragt und den Priifarzt nicht von seiner eige-
nen drztlichen Verantwortung entbindet. Die-
ser ist insbesondere dafiir verantwortlich, dass
jederVersuch unverziiglich abgebrochen wird,
sobald eine einzelne Versuchsperson Schaden
zu nehmen droht. Das ist eine zwingende
Konsequenz aus dem Prinzip, wonach den
Interessen von Wissenschaft und Forschung
niemals Vorrang vor dem Wobhlergehen der
Einzelperson und ihrem Interesse, nicht ge-
schadigt zu werden, zukommt.'®

Der nicht-einwilligungsfahige Patient

Die Diskussion um eventuelle Ausnahmen
vom Verbot der Einbeziehung nicht zustim-
mungsfahiger Personen in medizinische Stu-
dien ist im Zusammenhang mit der Europdi-
schen Bioethikkonvention erneut aufgekom-
men. Von Lebensschutzgruppen und gerade
auch hiesigen Behindertenverbdanden wurde
dabei bisweilen der Eindruck erweckt, die
vorgesehenen Ausnahmeregelungen konnten
die Gefahr in sich bergen, behinderte Men-
schen erneut zu Versuchspersonen zu machen,
wie dies durch eine menschenverachtende
Medizin wdhrend des Dritten Reiches prakti-
ziert wurde. Aufgrund der unleugbaren Wahr-
heit dieser historischen Vorkommnisse mis-
sen solche Befiirchtungen ohne Zweifel ernst
genommen werden. Der Niirnberger Kodex
'97, der aus Anlass des 50. Jahrestags der Ur-
teilsverkiindigung im Nirnberger Arztepro-
zess von Uber 100 Medizinern, Juristen, Phi-
losophen und Theologen unterzeichnet wur-
de, wiederholt deshalb nachdrticklich: medi-
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zinische Versuche in Gefangnissen, Heimen
oder psychiatrischen Einrichtungen sind
ethisch unzuldssig — und zwar selbst dann,
wenn die Betroffenen im Einzelfall voll zu-
stimmungsfahig sein sollten.

Der umstrittene Art. 17 des zur Verabschie-
dung anstehenden Europdischen Abkommens
zur Biomedizin stellt die prinzipielle Schran-
ke des Forschungsverbots an Abhangigen oder
in Verwahrung befindlichen Personen nicht in
Frage." Er prézisiert vielmehr das wichtigste
Zusatzkriterium in der Erfordernis einer infor-
mierten Einwilligung eines gesetzlichen Ver-
treters, der diese bei fremdniitziger Forschung
jedoch nur unter der Voraussetzung eines mi-
nimalen Risikos und minimaler Belastung fiir
die Versuchsperson erteilen darf. Weiter muss
gewahrleistet sein, dass der natiirliche Wille
des Betroffenen der Teilnahme am Versuch
nicht entgegensteht oder dieser nicht in er-
kennbarer Weise widerspricht. Zudem kom-
men solche Forschungen tberhaupt nur in
Betracht, wenn sie an einwilligungsfdhigen
Versuchsteilnehmern aus zwingenden Griin-
den nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Mit unserer obigen Darstellung der disku-
tierten Richtlinie ist mit der zusdtzlichen Ein-
schrankung, dass die erwarteten Forschungs-
ergebnisse derselben Gruppe zugute kommen
missen, der die Versuchsperson aufgrund ih-
res Alters und ihrer Erkrankung angehért, vor
allem an Kinder und an unter Altersdemenz
leidende Menschen gedacht. Wenn ihre Ein-
beziehung in kontrollierte medizinische Stu-
dien ausnahmslos verboten sein sollte, konn-
te medizinische Forschung auf dem Feld der
Kinderheilkunde oder z.B. der Alzheimer-The-
rapie bzw. -Diagnostik in Zukunft nicht mehr
oder nur noch unter dulerst eingeschrankten
Bedingungen stattfinden, die keine wissen-
schaftlichen, aussagekraftigen Ergebnisse
mehr erwarten lassen. Der hier innewohnen-
de Konflikt kann nur durch besonders gewis-
senhafte Handhabung der gesetzlichen Ver-
tretung entscharft werden. Vollig unkontrol-
lierte Forschung an Nichteinwilligungsfahigen
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erscheint aber auch in Zukunft ausgeschlos-
sen, mag die Notwendigkeit durch Intensiv-
mediziner, Neurochirurgen oder Andsthesio-
logen auch noch so intensiv vorgetragen wer-
den. Sehr viele dieser Projekte lassen sich bei
griindlicherer Diskussion eben doch auch an
Einwilligungsfahigen oder in geschickten Ana-
loguntersuchungen durchfiihren. Versuche, an
denen nichteinwilligungsfihige Erwachsene
teilnehmen sollen, sind iiber die Bedingung
der eigenen Gruppenndlitzlichkeit hinaus an
die absolute Grenze des minimalen Risikos
und der minimalen Belastung zu binden. An-
ders als ein niedriges oder mittleres Risiko, das
bei potentiellem Nutzen fiir die Versuchsper-
son selbst gegen die erhofften Behandlungs-
vorteile abgewogen werden kann, muss die
Obergrenze des minimalen Risikos der Abwa-
gung selbst gegen hochstrangige Fremdinter-
essen entzogen bleiben.?

Was als geringfligige Belastung gilt, kann
nicht der Prifarzt allein festlegen, sondern
muss aus der Sicht der betroffenen Versuchs-
person Uber gesetzliche Vertreter entschieden
werden. Dass ein solches Vorgehen im Ver-
suchsplan vorgesehen ist, muss die zustandi-
ge Ethikkommission vor ihrer Zustimmung
uberprifen. Ob der Priifarzt sich dann aller-
dings auch wirklich an den gesetzlichen Ver-
treter wendet oder ob tatsachlich eine gesetz-
liche Betreuung liber das Vormundschaftsge-
richt zum Zwecke der klinischen Studie ein-
gerichtet wird, hat der Priifarzt zu verantwor-
ten, denn Ethikkommissionen haben nach
aktueller Gesetzeslage keine weiteren Uber-
wachungsbefugnisse.?' Studien mit folgenden
Inhalten erscheinen unter Beachtung der oben
genannten Regelungen auch bei nichteinwil-
ligungsfahigen Personen durchfiihrbar: Ein-
sichtnahme in die Patientenunterlagen, die
Mitnutzung von Urin- und Speichelproben
(passive Absonderungen), einfache dulere
Untersuchungen oder auch eine Blutentnah-
me (bereits aktiver Eingriff). Jedenfalls tiber-
steigen Liquorpunktionen, Herzkatheterisie-
rungen oder z.B. gastroenterologische Endo-
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skopien eindeutig die Grenze von Risikofrei-
heit und minimaler Belastung; sie miissen
daher an nichteinwilligungsfahigen Personen
zu fremdniitzigen Zwecken unterbleiben.
Wenn eine Mallnahme nach Erlauterung auch
von einem neutralen Dritten (Vertreter) nach
verniinftiger Abwdgung als nur minimal bela-
stend angesehen wird, erscheint sie auch an
nichteinwilligungsfihigen Menschen ethisch
vertretbar, da sie einerseits keine Instrumen-
talisierung der Person in ihrem Kernbereich
darstellen und andererseits das Mal% der Gbli-
chen Solidaritatspflichten nicht (ibersteigen,
die im alltdaglichen Zusammenleben der Men-
schen von jedermann erwartet werden diir-
fen. Jenseits einer minimalen Risiko- und Be-
lastungsgrenze, die in Analogie zur selbstver-
standlichen gegenseitigen Inanspruchnahme
in anderen Lebensbereichen verstanden wer-
den kann, lasst sich die Einbeziehung nicht-
einwilligungsfahiger Versuchspersonen in kli-
nische Studien jedoch schon nicht mehr legi-
timieren.?? Die einzige Konsequenz, die aus
einem risikobehafteten Studienvorhaben an
nichteinwilligungsfahigen Patienten gezogen
werden darf, ist also diejenige des Forschungs-
verzichts, und zwar auch dann, wenn man als
neutraler Beobachter oder als (gesetzlicher)
Vertreter personlich diese Risiken auf sich
nehmen wiirde. Das Unterstellungsprinzip,
dass man annehmen kann, z.B. ein bewusst-
loser Patient hatte bei Bewusstsein verniinfti-
gerweise in eine zustimmungspflichtige Mal%-
nahme eingewilligt, wenn sie ihm das Leben
rettet oder vor grol3en gesundheitlichen Scha-
den bewabhrt, gilt juristisch zwar fiir etablierte
Malnahmen der drztlichen Kunst, nicht aber
fur rein wissenschaftliche Studien, bei denen
ja schon per definitionem das Resultat unbe-
kannt ist. Hieraus lasst sich auch die Haltung
vieler Vormundschaftsrichter erklaren, dass sie
bei nichteinwilligungsfahigen Patienten grund-
satzlich dann keine gesetzliche Betreuung ein-
richten, wenn dies zum Zweck einer klini-
schen Studie erfolgen soll. Dem liegt der nach-
vollziehbare Gedanke zugrunde, ein nicht-
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einwilligungsfahiger Patient habe grundsatz-
lich Anspruch darauf, dass ihm unverziiglich
und ausschlieBlich gesicherte MaRnahmen
zugute kommen. Nichteinwilligungsfahigkeit
und klinische Studien seien quasi eine Con-
tradictio per se. Aus medizinischer Sicht moch-
ten wir diese Haltung etwas diversifizieren:
Eine Nichteinwilligungsfahigkeit aufgrund ei-
nes akuten Unfallschocks oder einer anderen
Akutsituation ldsst wenig Raum, tiberhaupt
den Gedanken an nicht etablierte medizini-
sche Malnahmen aufkommen zu lassen. Han-
delt es sich aber um einen Patienten, der an
einem Hirntumor mit progredient sich einstel-
lender Bewusstseinstriibung leidet, bzw. dem
keinerlei etablierte Therapieoptionen mehr zur
Verfligung stehen, dann muss eine Abwdgung
darlber gestattet sein, ob ein aus den Vorer-
gebnissen viel versprechendes Medikament
trotz des letztlich noch ausstehenden Wirk-
samkeitsbeweises hier im Rahmen einer kli-
nischen Studie nicht doch zum Einsatz kom-
men konnte.

Zudem gibt es auch sehr haufig den Zu-
stand, den wir quasi in Ergdnzung der beste-
henden juristischen Terminologie neu als ,be-
schrankte Einwilligungsfahigkeit” bezeichnen
mochten: In dieser Verfassung befindet sich ein
Patient, der vollig bewusstseinsklar und auch
in erwachsenem Alter ist, also formaljuristisch
voll geschéftsfahig, aber z.B. durch fast uner-
tragliche Schmerzen eines akuten Herzinfark-
tes oder eines anderen Ereignisses alles unter-
schreibt, was ihm vorgelegt wird, nur in der
vom Priifarzt vorgetragenen Hoffnung, durch
ein neues Medikament oder eine neue Mal3-
nahme die Schmerzen rasch loszuwerden.

Genmanipulation und Embryonenfor-
schung

Mitte November 2001 ist einem privaten
amerikanischen gentechnischen Labor erst-
mals das Klonen menschlicher Embryonalzel-
len gelungen. Die technischen Voraussetzun-
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gen hierzu existieren inzwischen weltweit. Bis
heute unterliegen aber Grundlagenexperimen-
te an Embryonen oder im Rahmen der Praim-
plantationsdiagnostik oder unter anderen the-
rapeutischen Zielsetzungen hierzulande noch
den oben genannten ethischen Beurteilungs-
kriterien. Der Begriff Stammzellenforschung
bedarf einer differenzierten Definition.?* Dem
hat inzwischen die deutsche Regierung durch
Sonderregelungen zum Import Rechnung ge-
tragen. Wenn z.B. die Herstellung von Em-
bryonen mit der Absicht verbrauchender Ex-
perimente erfolgt, dann stellt dies nach unse-
ren jetzt noch heftig verteidigten ethischen
Grundsatzen eine Instrumentalisierung
menschlichen Lebens dar, die auch um hoch-
rangiger Ziele willen nach unseren heutigen
gesetzlichen Rahmenbedingungen und auch
nach unseren moralischen Vorstellungen nicht
statthaft sein kann. Eine Aufweichung dieser
moralischen Richtwerte zeichnet sich zu Be-
ginn unseres neuen Jahrhunderts aber doch
ab. Wenn man zusétzlich differenzieren und
unterschiedliche Verwerflichkeitsgrade unter-
scheiden wollte, konnte man jedenfalls kon-
statieren: Da bei der gezielten Herstellung
menschlicher Embryonen zu Forschungszwek-
ken die Vernichtungsabsicht von Anfang an
leitend ist, handelt es sich hierbei um die denk-
bar hochste Form der Instrumentalisierung:
Der Entschluss, sie ins Leben zu fiihren, er-
folgt ausschlieflich um der vorgefassten To-
tungsabsicht willen. Die Erzeugung mensch-
licher Embryonen zu Forschungszwecken ist
deshalb nach Art. 18, 2 der Bioethikkonventi-
on generell verboten, wobei einzelnen Un-
terzeichnerstaaten (wie etwa GrofSbritannien)
allerdings die Moglichkeit eingerdumt wird,
bei der Unterzeichnung Vorbehalte gegen die-
se Bestimmung zu formulieren.

Der gesetzliche Schutz bereits erzeugter
Embryonen, die moglicherweise im Rahmen
einer geplanten In-vitro-Fertilisation iberzéh-
lig wurden, wird in Art. 18, 1 der Bioethik-
konvention mit der dehnbaren Formel eines
,angemessenen Schutzes” innerhalb der je-
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weiligen Gesetzesvorschriften des betreffen-
den Landes auch trotz der jetzt gelockerten
Importbedingungen gesichert. Dies ist ange-
sichts der Schwierigkeit, die unterschiedlichen
Rechtsauffassungen der Unterzeichnerstaaten
und eine vollig uneinheitliche Forschungspra-
xis zu vereinbaren, auf der Ebene des proze-
duralen Vorgehens zwar verstandlich. Aus ethi-
scher Sicht stellen die unzureichenden Rege-
lungen zur Embryonenforschung jedoch die
empfindlichste Schwachstelle der Europdisie-
rungsversuche einer gemeinsamen Bioethik
dar. Das wichtige Grundlagenwerk der Bioe-
thikkonvention versucht jedenfalls fiir die For-
schung am Menschen international giiltige
Standards im Rang menschenrechtlicher
Grundforderungen zu schaffen, wenn es auch
mit teilweise llickenhaften Bestimmungen
nicht nur hinter denVorschriften des deutschen
Embryonenschutzgesetzes zuriickbleibt und
auch die selbst formulierten Ziele in Art. 1 und
2 nicht vollstandig erfillt.
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