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Einleitung 

I. Rechtsfragen der humanmedizinischen Forschung 

Die humanmedizinische  Forschung  hat immer schwierige ethische und rechtli-
che Fragen aufgeworfen,  denn „Objekt" dieser Forschung ist der Mensch selbst, 
der aber zugleich Subjekt einer anthropozentrisch orientierten Rechtsordnung ist. 
Daher sind solche Vorgänge anders als die Forschung in anderen wissenschaftli-
chen Gebieten rechtlich zu bewerten und zu regeln. 

Als traditionelles Problem dieses Bereichs ist die Forschung am lebenden Men-
schen zu erwähnen. Wenn bereits die medizinische Heilbehandlung ein umstritte-
nes Problem für die Rechtswissenschaft darstellt1, ist die rechtliche Beurteilung 
des medizinischen Experimentierens an Menschen noch schwieriger. Die medizini-
schen Versuche an Menschen können nicht nur als Heilversuche  stattfinden, als 
Eingriffe  also, die der Heilung eines bestimmten, an einer Krankheit leidenden 
Menschen dienen, sondern auch als klinische  Experimente,  bei denen das wissen-
schaftliche oder allgemein medizinische Interesse im Vordergrund steht.2 Als Un-
terscheidungsmerkmal wird das Vorliegen einer medizinischen Indikation betrach-
tet. 

1 Nach der Rechtsprechung ist die ärztliche Heilbehandlung, soweit sie die Integrität des 
Körpers berührt, ungeachtet ihres Ergebnisses als Körperverletzung (§ 223 StGB) anzusehen; 
die Rechtfertigung der Tat erfolgt lediglich durch die Einwilligung des Patienten; s. RGSt 25, 
375; BGHSt 11, 111; zuletzt s. BGH, Urt. v. 19.1100.1997-3 StR 271/97, NJW 1998, 
S. 1802 ff.  (1803); s. auch BVerfGE 52, 131 (168 ff.);  die Einwilligung kann auch eine mut-
maßliche sein; RGSt 25, 375 (381 f.); 61, 242 (256); ferner  s. Hirsch,  in: LK-StGB, Vor 
§ 223, Rn. 3; Lackner,  StGB-Komm, § 226 a, Rn. 14; Eser,  in: Schönke/Schröder, StGB-
Komm, § 223, Rn. 29. Der Rechtsprechung zustimmend Jescheck/Weigend,  AT-StrR, S. 379; 
Paeffgen,  in: NK-StGB, § 226 a, Rn. 34; Arzt/Weber,  BT-StrR 1, Rn. 320 f.; dagegen qualifi-
ziert ein großer Teil der Literatur den ärztlichen Eingriff  schon von Anfang an nicht als Kör-
perverletzung, da die gelungene Heilbehandlung den Körperzustand bessert oder bewahrt; 
Lackner,  StGB-Komm, § 223, Rn. 8; Hirsch,  in: LK-StGB, Vor § 223, Rn. 3 ff.  und § 226 a, 
Rn. 14; Tröndle,  StGB-Komm, § 223, Rn. 9 b; s. auch die Ansätze v. Eser,  in: Schönke/ 
Schröder, StGB-Komm, § 223, Rn. 30 ff.;  Horn,  in: SK-StGB, § 223, Rn. 33 f. und § 228, 
Rn. 11 ff. 

2 Eine solche Unterscheidung wurde schon in den vom Reichsministerium des Innern er-
lassenen Richtlinien für neuartige Heilbehandlung und für die Vornahme wissenschaftlicher 
Versuche an Menschen aus dem Jahr 1931 vorgenommen; s. die Richtlinien in: DMW 1931, 
S. 509; aus der Rechtsprechung s. BGHZ 20, 61 (66); ferner  Laufs,  in: HbArztR, § 130, 
Rn. 5 ff.;  Laufs,  Arztrecht, Rn. 675 ff.;  Eser,  Art. „Humanexperiment/Heilversuch", in: Lexi-
kon Medizin - Ethik - Recht, Sp. 503 ff.  (503 f.); Jürgens,  KritV 1998, S. 34 ff.  (34 f.). 
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Obwohl die beiden Kategorien nicht von einander völlig abgetrennt werden kön-
nen und Grenzfälle nicht selten sind3, orientiert sich die rechtliche Beurteilung ei-
nes Heilversuchs normalerweise am Vorliegen einer Einwilligung des Patienten.4 

Auch das klinische Experiment aber, das aus ethischer und rechtlicher Hinsicht be-
sonders bedenklich erscheint, weil dabei der Eingriff  nicht an einen unmittelbaren 
Heilzweck gebunden ist, kann legitimierbar und unter bestimmten Voraussetzun-
gen erlaubt sein. Meist beruft man sich hinsichtlich der objektiven Zulässigkeit ei-
nes solchen Forschungsvorhabens auf die ärztliche Vertretbarkeit der aus dem Ver-
such für den Teilnehmer ausgehenden Risiken.5 Darüber hinaus ist auch in diesem 
Fall die freie Einwilligung des Probanden notwendig, der eine Aufklärung über die 
Risiken des Eingriffs  vorausgehen muß.6 

Solche Rechtsfragen sind besonders schwierig für die Rechtswissenschaft, weil 
trotz der großen Bedeutung der medizinischen Experimente an Menschen keine 
umfassende Regelung dieses Bereichs in Deutschland existiert. Nur Teilbereiche 
sind durch besondere Rechtsvorschriften geregelt7, nämlich die Versuche mit Arz-
neimitteln, für die §§40 ff.  des A M G gelten8, die experimentielle Anwendung von 

3 Das ist der Fall, wenn medizinische Maßnahmen angewandt werden, die einerseits die 
Behandlung eines Kranken bezwecken, andererseits aber auch einen experimentellen Charak-
ter aufweisen, weil sie unsichere Verfahren anwenden; dazu s. Eser,  in: Schönke/Schröder, 
StGB-Komm, § 223, Rn. 50 a. 

4 Für die Einwilligung des Patienten als Voraussetzung eines Heilversuchs s. BVerfGE 89, 
120 (130); Hirsch,  in: LK-StGB, § 226 a, Rn. 47; Deutsch,  Forschung, S. 46 ff.;  ferner  auch 
Jürgens,  KritV 1998, S. 34 ff.  (36). 

5 Daß hier eine Risiko-Nutzen-Analyse notwendig ist: Lackner,  StGB-Komm, § 226 a, 
Rn. 22; Deutsch,  Forschung, S. 43 ff.;  Eser,  Art. „Humanexperiment/Heilversuch", in: Lexi-
kon Medizin - Ethik - Recht, Sp. 503 ff.  (508). 

6 Die Aufklärung muß bei Eingriffen  experimentellen Charakters besonders intensiv sein; 
dazu s. Eser,  in: Schönke/Schröder, StGB-Komm, § 223, Rn. 50 a; Lackner,  StGB-Komm, 
§ 226 a, Rn. 22; Deutsch,  Forschung, S. 48 f.; Paeffgen,  in: NK-StGB, § 226 a, Rn. 63; zur 
Aufklärungspflicht  des Arztes s. ferner  Horn,  in: SK-StGB, § 228, Rn. 12 ff.;  Hirsch,  in: LK-
StGB, § 226 a, Rn. 19 ff. 

7 Die medizinische Forschung betreffen  ferner  der Nürnberger Codex von 1947 (abge-
druckt in NJW 1949, S. 377), der Art. 7 S. 2 des IPbpR von 1966 und vor allem die Deklara-
tion des Weltärztebundes v. 1964 (Helsinki) in der revidierten Fassung v. 1975 (Tokio), 1983 
(Venedig), 1989 (Hongkong) und 1996 (Sommerset West), die trotz ihres deklaratorischen 
oder empfehlenden Charakters beinahe in der ganzen Welt anerkannt und befolgt wird; s. da-
zu Deutsch,  NJW 1995, 3019 ff.  (3024); s. auch die Empfehlung Nr. R(90) 3 des Ministerko-
mitee des Europarates, abgedruckt in: Conseil de  Γ  Europe,  CDBI/INF (93) 2 Rév., S. 49 ff.; 
s. ferner  auch die Regelung des § 15 Abs. 1 der MBO-Ä 1997, die eine Pflicht des Arztes 
vorschreibt, sich vor der Durchführung biomedizinischer Forschung am Menschen durch eine 
bei der Ärztekammer oder bei einer Medizinischen Fakultät gebildeten Ethik-Kommission 
über die mit seinem Vorhaben gebundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen be-
raten zu lassen (MBO-Ä 1997, Β III § 15, abgedruckt in: NJW 1997, S. 3076 ff.);  kritisch der 
neuen Regelung gegenüber Laufs,  NJW 1997, S. 3071 ff.  (3072); vgl. die ähnliche frühere 
Regelung des § 1 Abs. 4 der MBO von 1988 (abgedruckt in: HbArztR, Anhang zu Kapitel 1, 
S. 27 ff.);  dazu Laufs,  in: HbArztR, § 130, Rn. 16 f.; Laufs,  Arztrecht, Rn. 685 ff. 

s Dazu s. BGHZ 130, 259 (275). 
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radioaktiven Substanzen an Menschen, die durch § 41 der Verordnung über den 
Schutz von Schäden durch ionisierende Strahlen vom 13. Oktober 1976 geregelt 
wird9, und die klinische Prüfung von Medizinprodukten gemäß §§17 und 18 des 
Gesetzes über Medizinprodukte10. 

Aus der Sicht des Patienten bzw. Probanden ist immer erheblich, wie weit er 
durch Einwilligung über gewichtige eigene Rechtsgüter verfügen kann. Soweit 
grundrechtlich geschützte Rechtsgüter in Frage gestellt werden, ist die Problematik 
hauptsächlich verfassungsrechtlicher  Art. Ohne in die Diskussion eintreten zu wol-
len, ist es hier zu bemerken, daß eine allgemeine Bestimmung der Verfügungs-
macht über grundrechtliche Schutzgüter problematisch ist. Es ist daher notwendig, 
eine fallbezogene Bestimmung der Verfügbarkeitsgrenzen  zu unternehmen.11 Auf 
jeden Fall soll eine Verfügungsmacht nicht dazu führen, den Garantiegehalt grund-
rechtlicher Wertentscheidungen zu entleeren bzw. in ihren Gegenteil umzukeh-

12 
ren. 

Der Fortschritt im medizinischen Gebiet während der letzten Jahrzehnte und ins-
besondere die Entwicklung neuer technologischen Möglichkeiten haben neuartige 
Handlungsalternativen für die Ärzte eröffnet  und ihnen neue Macht erteilt, Einfluß 
auf Leben und Tod zu nehmen. Es ist deshalb oft die Rede von einem „Paradigm-
wechsel"13 im Arztberuf,  soweit der Mediziner nicht nur Helfer und fördernder 
Begleiter des menschlichen Schicksals, sondern zugleich „Schöpfer", Herr über 
Leben und Tod, zu werden scheint14. Eine solche qualitative Änderung ist alles an-
dere als selbstverständlich. Die Frage, ob die Medizin alles tun darf, was sie kann, 
wurde in der Öffentlichkeit  wiederholt und kontrovers diskutiert. Sie stellte sich 
zunächst als ein Problem der angewandten Ethik15 und konkreter als ein Problem 

9 Strahlenschutzverordung - StrSchV, neu bekannt gemacht i.d.F. v. 30. Juni 1989 (BGBl. 
I, S. 1321 ff.);  § 41 der StrSchV wurde durch die Verordnung zur Einrichtung eines Strahlen-
schutzregisters v. 3. April 1990, BGBl. I, S. 607 ff.,  und durch den Art. 8 § 11 des Gesund-
heitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetzes - GNG v. 24. Juni 1994, BGBl. I, S. 1416 ff. 
(1422), geändert. 

"> Gesetz über Medizinprodukte- MPG v. 2. August 1994, BGBl. I, S. 1963 ff.  (1970 f.). 
π Lerche,  in: HbStR, Bd. V, § 122, Rn. 45; Pietzcker,  Der Staat 17 (1978), S. 527 ff. 

(536 ff.);  Sachs, VerwArch 1985, S. 398 ff.  (419 ff.);  Pieroth/Schlink,  Rn. 135 ff.;  Bleck-
mann, JZ 1988, S. 57 ff.  (59). 

1 2 Deshalb ist der Meinung von Dürig,  in: Maunz/Dürig, GG-Komm, Art. 2 II, Rn. 12 
zuzustimmen, wenn er annimmt, daß das Grundrecht auf Leben kein Verfügungsrecht  über 
das eigene Leben miteinschließt; ähnlich Lorenz,  in: HbStR, Bd. VI, § 128, Rn. 62. 

1 3 Zur Bedeutung und Rolle der „Paradigmata" für die Wissenschaft und zum Übergang 
zu einem anderen Paradigma (Paradigmwechsel), s. Kuhn,  S. 28 ff.,  68 ff.,  128 ff. 

14 So Laufs,  in: Essener Gespräche (22) 1988, S. 114 ff.  (114 f.); zur Rolle des Arztes als 
Helfer s. Laufs,  Art. ,Arztrecht", in: BioethikL, Bd. I, S. 261 ff.  (261); vgl. auch § 1 der 
MBO-Ä 1997 (MBO-Ä 1997, Β I § 1, abgedruckt in: NJW 1997, S. 3076 ff.),  nach dem der 
Arzt der Gesundheit des einzelnen Menschen und der Bevölkerung dient  und zur Aufgabe 
hat, das Leben zu erhalten, die Gesundheit zu schützen und wiederherzustellen, Leiden zu 
lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und an der Erhaltung der natürlichen Lebensgrundla-
gen im Hinblick auf ihre Bedeutung für die Gesundheit der Menschen mitzuwirken. 


