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HUMANEXPERIMENT/HEILVERSUCH

sie) Wege gefunden werden könnten,
um schwerste Erkrankungen wirksam
zu bekämpfen, eine Güterabwägung
für ethisch vertretbar. Die moraltheo-
logische Tradition hat stets den
Grundsatz vertreten, daß da, wo es um
den Schutz des menschlichen Lebens
geht, bei vorliegendem Zweifel immer
der sichere Weg zu wählen sei. Und da
wohl das Sein des Menschen als Per-
son stets ein tiefes Geheimnis bleiben
wird, hat sich ethisches Verhalten im
Zweifelsfall für die Personhaftigkeit
des individuierten menschlichen Le-
bens auszusprechen.

3. Recht

Begriff und Anwendungsbereich
Da von „Humanexperiment" nicht sel-
ten mit dem Unterton des moralisch
Fragwürdigen gesprochen wird und
dies angesichts geradezu krimineller
Experimente mit KZ-Häftlingen oder
sonstwie durch Behinderung oder
Krankheit wehrloser Menschen in der
NS-Zeit (Mitscherlich/Mielke 1960)
auch durchaus verständlich erscheint,
ist von vornherein klarzustellen, daß
Versuche mit und an Menschen einer-
seits weder absolut verwerflich noch
andererseits ohne weiteres zulässig
sind, sondern daß es entscheidend dar-
auf ankommt, zu welchem Zweck, mit
welchen Mitteln, unter welchen Bedin-
gungen und mit welchen Risiken sie
vorgenommen werden. Da es zudem
einen allgemein gültigen Begriff des
Humanexperiments oder vergleichba-
rer Termini wie Menschenversuch, Ex-
periment am Menschen, nicht-thera-
peutischer Versuch, klinisches Experi-
ment weder alltagssprachlich noch
rechtlich gibt und gleiches auch für
ähnlich klingende Begriffe wie Heil-
versuch, Neulandoperation, therapeu-
tischer Versuch oder experimentelle
Heilmethoden gilt, setzen ethisch-
rechtliche Diskurse und Wertungen
voraus, daß man sich zunächst über
die wesentlichen Elemente des jeweils
Gemeinten verständigt.

Was den medizinischen Bereich be-
trifft, so lassen sich Heilversuch und
Humanexperiment am besten durch
Abgrenzung von der klassischen Heil-
behandlung bestimmen : Während es
bei der Heilbehandlung (und zwar
gleich, ob zu therapeutisch-kurieren-
den oder -schmerzlindernden oder
auch nur zu diagnostischen oder prä-
ventiven Zwecken) primär um das in-
dividuelle Heil des Behandelten mit-
tels standardisierter Methoden geht,
versucht man beim Heilversuch das
gleiche individuelle Ziel (in Ermange-
lung eines bewährten Verfahrens oder
Präparats) notfalls mit noch experi-
mentellen Methoden zu erreichen; tritt
letzterenfalls an die Stelle des konkret-
individuellen Behandlungsinteresses
das allgemeinmedizinische Erkennt-
nisinteresse (auch wenn schlußendlich
wiederum mit therapeutischer Anwen-
dungsabsicht), so handelt es sich um
ein Humanexperiment.
Charakteristisch für diese verschiede-
nen Kategorien medizinischer Unter-
suchungen und Eingriffe beim Men-
schen sind somit die teils unterschied-
liche Zielsetzung und Methodik. Auch
wenn die Grenzen dabei fließend sein
mögen, sind diese Differenzierungen
wegen der unterschiedlichen rechtli-
chen Zulässigkeitsvoraussetzungen
doch unverzichtbar. Deshalb sind sie
noch etwas näher zu verdeutlichen:
- Solange es bei medizinischen Ver-
fahren oder der Verabreichung eines
Medikaments in erster Linie um die
Heilung (einschließlich Schmerzlinde-
rung, Krankheitserkennung oder Vor-
beugung) des konkret betroffenen Pa-
tienten geht, verliert dies den Charak-
ter einer Heilbehandlung nicht schon
deshalb, weil damit zugleich auch ein
Forschungsinteresse (wie etwa der
Nachweis der Überlegenheit des ange-
wandten Verfahrens oder Präparats)
verbunden ist. Denn ganz abgesehen
davon, daß im Grunde jede medizini-
sche Maßnahme zugleich die Beste
gung oder Widerlegung ihrer Wirk-
samkeit oder Überlegenheit bedeutet

503
	

504



HUMANEXPERIMENT/HEILVERSUCH

und schon darin ein wissenschaftlicher
Erkenntniswert liegt, bleibt selbst eine
unter klinischen Testbedingungen
durchgeführte Therapie so lange eine
Heilbehandlung, als es sich um ein
Standardverfahren oder -präparat
handelt, bei dessen Einsatz das kon-
kret-individuelle Behandlungsinter-
esse vorherrschend oder zumindest
wesentlich mitbestimmend ist. Des-
halb sind dafür - jedenfalls soweit es
um den betreffenden Patienten und
nicht um einen etwaigen Kontrollpro-
banden geht - vorbehaltlich strengerer
arzneimittelrechtlicher Schutzbestim-
mungen die allgemeinen Regeln über
den Heileingriff maßgebend. Das be-
deutet, daß unter Beachtung der ärztli-
chen Kunstregeln die Behandlung
grundsätzlich schon aufgrund (tat-
sächlicher oder mutmaßlicher) Einwil-
ligung des pflichtgemäß aufgeklärten
Patienten rechtmäßig ist.
- Fraglich wird dies jedoch bereits
dort, wo ein Verfahren oder Mittel hin-
sichtlich seiner (positiven oder mögli-
cherweise auch negativen) Wirksam-
keit noch nicht hinreichend erprobt ist,
jedoch mangels eines sonstigen bereits
bewährten oder erprobtermaßen bes-
seren Verfahrens die einzige Rettungs-
oder wenigstens Linderungschance
darstellt. Ein solcher - im englischen
Sprachraum meist als „therapeutic re-
search" bezeichneter - Heilversuch
liegt jedenfalls in jeder Ersterprobung
an einem Patienten, und zwar im
Grunde bis zur Anerkennung als
Standardbehandlung, genaugenom-
men aber auch in jedem an sich er-
probten Verfahren bei erstmaliger
Ausführung durch diesen Operateur.
Dementsprechend hat der Heilver-
such zwar methodisch-experimentel-
len Charakter, steht aber durch das
subjektive Behandlungsinteresse der
Kategorie der Heilbehandlung näher.
Deshalb sind deren zuvor genannte
Regeln grundsätzlich auch auf den
Heilversuch anwendbar, wobei freilich
zu bedenken bleibt, ob nicht bereits bei
dieser Art von Eingriffen die Einwilli-

gung durch Rechtfertigungselemente
des „erlaubten Risikos" oder sonstiger
Interessenabwägungen zu ergänzen
wäre (Grahlmann 1977 ; vgl. auch un-
ten).
- Diese Frage stellt sich verstärkt
beim Humanexperiment, bei dem es
überhaupt nicht mehr (oder allenfalls
beiläufig) um ärztliche Behandlung
des konkret betroffenen Menschen,
sondern ausschließlich (oder jeden-
falls primär) um allgemein-wissen-
schaftliche Erkenntnisziele geht. Um
einen solchen sowohl methodisch-ex-
perimentellen als auch nicht-konkret-
behandlungsorientierten „non-thera-
peutic research" handelt es sich jeden-
falls bei Erstanwendung eines Präpa-
rats an einem gesunden Probanden,
darüber hinaus aber auch dort, wo an
Patienten ein Verfahren oder Mittel er-
probt wird, das für sein eigentliches
Leiden weder objektiv indiziert ist
noch sonstwie in therapeutischem Zu-
sammenhang damit steht, ferner dort,
wo das verabreichte Mittel zwar auch
Behandlungszwecken dient, aber - an-
ders als beim Heilversuch - nicht man-
gels anderer adäquater Therapien,
sondern primär zu Erprobungszwek-
ken (wie insbesondere zur Prüfung der
Wirksamkeit und Verträglichkeit) ein-
gesetzt wird.

Wesentliche
Zulässigkeitsvoraussetzungen
Unter welchen Voraussetzungen sich
ein Arzt zu einem Heilversuch ent-
schließen oder ein Humanexperiment
allein oder - wie heute bei interdiszi-
plinären Forschungsteams oder multi-
zentrischen Studien häufig der Fall -
im Verbund mit anderen Wissenschaft-
lern durchführen darf, läßt sich derzeit
nur mit Vorbehalt sagen, da es nach
wie vor an einer besonderen gesetzli-
chen Regelung dafür fehlt. Zwar hatte
bereits das Reichsministerium des In-
nern im Jahr 1931 „Richtlinien für neu-
artige Heilbehandlung und für die
Vornahme wissenschaftlicher Versu-
che am Menschen" erlassen (DMW
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1931, 509), und auch der Bundesge-
richtshof hatte sich bereits mit einem
Fall von versuchsweisen Thorotrast-
Injektionen zu befassen gehabt (BGH
NJW 1956, 629). Auch gibt es neben
den als „Nürnberger Codex" bekannt-
gewordenen zehn Grundprinzipien,
die das Militärtribunal seinem Urteil
im NS-Ärzteprozeß von 1947 zu-
grunde gelegt hatte, eine ganze Reihe
von teils nationalen, teils internationa-
len Deklarationen zu den bei therapeu-
tischen und nicht-therapeutischen Ver-
suchen zu beachtenden Regeln
(Deutsch 1983, 214 ff; Illhardt 1985,
204 ff; vgl. auch Ärztliche Gelöbnisse).
Doch abgesehen von den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes über Arznei-
mittelprüfung (§§ 40-42 AMG), fehlt
es bislang an einer rechtsverbindlichen
Sonderregelung für den Gesamtbe-
reich des Heilversuchs und Humanex-
periments. Daher ist auf allgemeine
Grundsätze zurückzugreifen, wobei in
erster Linie die Regeln für Arzneimit-
telerprobung sinngemäß herangezo-
gen werden können, darüber hinaus
aber auch die in verschiedenen Dekla-
rationen durchgängig anerkannten
Prinzipien - obgleich als Standesethik
nicht ohne weiteres rechtsverbindlich
- im Sinne einer achtungerheischen-
den Rechtsüberzeugung bedeutsam
sein können. Danach erscheinen für
die rechtliche Zulässigkeit von Heil-
versuchen und/oder Humanexperi-
menten vor allem drei Grundsätze als
wesentlich :
- Zunächst die Forschungsfreiheit,
wonach auch Forschung mit und am
Menschen grundsätzlich legitim ist.
Da sie jedoch nicht schrankenlos ist
und vor allem nicht von der Achtung
gleichermaßen grundrechtlich ge-
schützter Güter, wie Menschenwürde
und Leben, körperliche Integrität und
Selbstbestimmung, entbindet, bedür-
fen Heilversuch und Humanexperi-
ment, weil in der Regel jene Rechte des
Betroffenen berührend, einer besonde-
ren Rechtfertigung (vgl. o. Sp. 338 ff).
- Für diese Rechtfertigung kommt der

Einwilligung des betroffenen Proban-
den und/oder Patienten grundlegende
Bedeutung zu. Deren Wirksamkeit
setzt seine umfassende Aufklärung so-
wie eine entsprechende Einsichts- und
Urteilsfähigkeit voraus. Da es daran
bei Minderjährigen, geistig Behinder-
ten oder aus sonstigen Gründen in ih-
rer freien Entscheidungsfähigkeit be-
schränkten Personen in der Regel
fehlt, wird man diesen Personenkreis
grundsätzlich allenfalls einem ihrem
eigenen Wohle dienenden Heilver-
such, nicht aber einem nur fremdnützi-
gen Humanexperiment aussetzen dür-
fen.
- Zudem wird - ähnlich wie schon in
der Helsinki-Tokyo-Deklaration ge-
fotdert und wie auch für die Arznei-
mittelerprobung gesetzlich vorgesehen
(§ 40 Abs. 1 Nr. 1 AMG) - noch eine
Nutzen-Risiko-Abwägung zu fordern
sein. Dabei wird man ein tödliches Ri-
siko allenfalls bei einem ansonsten
aussichtslosen Heilversuch in Kauf
nehmen dürfen, während ein Human-
experiment bereits dort seine Grenze
findet, wo der Proband einem Risiko
ausgesetzt würde, dessen Ausmaß und
Gewicht nicht einmal annähernd
durch den erhoffbaren Erkenntnisge.
winn aufgehoben würde.
Obgleich über dieses Doppelerforder-
nis von Einwilligung und Nutzen-Ri-
siko-Abwägung heute weitgehend
nigkeit besteht, bleibt zu fragen, ob
und inwieweit die Praxis auch tatsäch-
lich danach verfährt oder überhaupt,
verfahren kann. Denn wenn man das,
Einwilligungserfordernis
ernst nimmt und wegen der Höchstpe
sönlichkeit der Betroffenheit eine
Stellvertretung für selbst nicht allein
entscheidungsfähige Probanden au
schließt, dann kann für die Einbez*
hung solcher Personen in ein nicht
deren individuellem Wohl dienendes
Testverfahren kein Raum sein, und
zwar selbst dann nicht, wenn es um ein
neues Verfahren oder Präparat geht,
das gar nicht anders als an gleicherma-
ßen einwilligungsunfähigen Prob-
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den erprobt werden kann, wie bei-
spielsweise bei kinderspezifischen Me-
dikamenten. Ob und wie diesem trotz
seiner praktischen Bedeutung eher ver-
schleiert gehaltenen Problem beizu-
kommen ist, wird noch weiterer Dis-
kussion bedürfen (vgl. Eser 1978,
205 ff).

Verfahrensmäßige Absicherungen
Über die vorgenannten sachlichen Zu-
lässigkeitsvoraussetzungen hinaus
werden vor allem für Humanexperi-
mente sowohl im Interesse der Betrof-
fenen als auch zur Vorbeugung gegen
möglichen Mißbrauch gewisse verfah-
rensmäßige Absicherungen gefordert.
Dazu gehören vor allem folgende:
- grundsätzlich die Schriftlichkeit der
Einwilligungserklärung sowie die Do-
kumentation der zuvor gegebenen
Aufklärung;
- die Einrichtung von Ethik-Kommis-
sionen, die sowohl die ethisch-rechtli-
che Unbedenklichkeit des Projekts
(einschließlich der Nutzen-Risiko-Ab-
wägung) als auch speziell die Wirk-
samkeit der Einwilligung zu prüfen
haben. Diese bereits von der Helsinki-
Tokyo-Deklaration erhobene Forde-
rung ist in der Bundesrepublik
Deutschland inzwischen in die mei-
sten ärztlichen Berufsordnungen als
Soll- oder sogar als Muß-Vorschrift
eingegangen. Im gleichen Sinne sind
nach den „Richtlinien für Forschungs-
untersuchungen am Menschen" der
Schweizerischen Akademie der Medi-
zinischen Wissenschaften (1981) be-
stimmte Konsultativgremien einzu-
schalten;
- die Anlage eines Forschungsplans
und -protokolls, aus dem sich in über-
prüfbarer Weise alle für die Zielset-
zung und Durchführung des Experi-
ments wesentlichen Faktoren (nament-
lich die damit verbundenen Risiken)
'Wie auch die Qualifikation und Verant-
Viortlichkeit des Forschungspersonals
ergeben;

die vorsorgliche Versicherung des
Probanden gegen mögliche Schäden.

- Dagegen wäre das vielfach erwo-
gene Veröffentlichungsverbot für
ethisch-rechtlich unzulässige Human-
experimente ein zweischneidiges
Schwert: Zwar mag mangels einer Ver-
öffentlichungschance der wissen-
schaftliche Anreiz zu fragwürdigen
Experimenten zurückgehen. Wird es
aber dennoch durchgeführt, besteht
mangels Publizität kaum noch die
Möglichkeit einer öffentlichen Kon-
trolle und Sanktionierung.

Forschung an Embryonen
Während bis vor einigen Jahrzehnten
der Embryo im Mutterleib noch kaum
zugänglich war, um überhaupt zum
Gegenstand von Experimenten ge-
macht zu werden, hat sich dies infolge
der modernen Fortpflanzungsmedizin
grundlegend geändert: Denn nicht
nur, daß der Geburt des ersten im Re-
agenzglas gezeugten Kindes zur Ent-
wicklung und Erprobung der In-vitro-
Fertilisation zahlreiche Versuche vor-
ausgehen mußten, bei denen andere
Embryonen zwangsläufig geopfert
wurden; auch stehen als Folge dieser
Befruchtungsmethode nun sehr viel
leichter Embryonen zur Verfügung,
um für wissenschaftliche Zwecke be-
obachtet, untersucht oder auch „ver-
braucht" zu werden. Zudem ist dies
nicht nur tatsächlich möglich, sondern
derzeit auch rechtlich zulässig, da der
dem Schutz ungeborenen Lebens die-
nende § 218 StGB erst mit Abschluß
der Einnistung des befruchteten Eies
in der Gebärmutter einsetzt (§ 219 d
StGB) und es auch sonst keine Schutz-
vorschrift zugunsten von noch nicht im
Mutterleib implantiertem menschli-
chem Leben gibt. Demzufolge kann
nach gegenwärtigem deutschem Recht
der Forscher mit einem extrakorporal
gezeugten und nicht implantierten Em-
bryo nach •Belieben verfahren, ihn also
einfach absterben lassen, aber auch
wegschütten oder zu Forschungszwek-
ken verwenden. Gleiches gilt auch für
Österreich sowie - abgesehen von eini-
gen Kantonen, welche die „Medizi-
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nisch-ethischen Richtlinien für die In-
vitro-Fertilisation und den Embryo-
nentransfer zur Behandlung der
menschlichen Infertilität" der Schwei-
zerischen Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften von 1985 für
verbindlich erklärt haben (wie Genf
und Waadt) - für die Schweiz.
Diese völlige Schutzlosigkeit des frü-
hen Embryos wird jedoch rechtspoli-
tisch weithin für nicht tolerabel gehal-
ten, wobei freilich die Reformvor-
schläge teilweise weit auseinanderge-
hen: Während die einen einen mög-
lichst weiten forschungsfreien Raum
erhalten sehen möchten und sich da-
her allenfalls zu administrativen oder
standesethischen Kontrollvorrichtun-
gen verstehen können, hatte der aus
dem Bundesjustizministerium vorge-
legte „Diskussionsentwurf eines Em-
bryonenschutzgesetzes" die gezielte
Erzeugung von Embryonen zu For-
schungszwecken bereits gänzlich bei
Strafe verbieten sowie die Forschung
an „überzähligen" Embryonen einem
ebenfalls mit Strafe bedrohten Geneh-
migungsvorbehalt unterwerfen wollen.
Noch weitergehend ist derzeit von sei-
ten einer Bund-Länder-Arbeitsgruppe
ein völliges Verbot jeglicher For-
schung an Embryonen im Gespräch.
Entgegen einer weitverbreiteten Mei-
nung, wonach die Schutzwürdigkeit
des nicht implantierten Embryos mit
seiner eigenen Grundrechtsfähigkeit
stehe oder falle und/oder dies von sei-
ner Qualifizierung als „Mensch" oder
„Person" abhänge, wäre für eine künf-
tige Regelung von folgenden Leitlinien
auszugehen:
- Da es sich bei dem durch den Samen
eines Mannes befruchteten Ei einer
Frau um artspezifisch menschliches
(und nicht rein vegetatives) Leben han-
delt, das als genetisch abschließend
angelegt bereits die volle Potenz eines
Menschen besitzt, kann diesem „po-
tentiellen Subjekt" ein moralischer
Status im Sinne grundsätzlicher
Schutzwürdigkeit nicht abgesprochen
werden. Deshalb kann seine Einbezie-

hung in ein Forschungsprojekt nicht
im freien Belieben des einzelnen For-
schers stehen, sondern bedarf einer be-
sonderen Rechtfertigung.
- Dies ist unproblematisch, soweit das
erhoffte Forschungsergebnis auch
dem betroffenen Embryo selbst zugute
kommen kann. Im Falle „verbrauchen-
der" Experimente hingegen ist dies al-
lenfalls insoweit zu rechtfertigen, als
der Tod des betreffenden Embryos oh-
nehin nicht abzuwenden wäre und
seine Degradierung zum Forschungs-
objekt durch definierte, hochrangige
medizinische Erkenntnisziele aufge-
wogen werden kann. Nicht vertretbar
hingegen erscheint die gezielte Erzeu-
gung eines Embryos zu Forschungs-
zwecken, weil dort bereits mit seiner
Efteugung zugleich auch schon seine
Vdrnichtung beabsichtigt und damit
dit Chance seiner Menschwerdung
von vornherein ausgeschlossen wird.
- Selbst soweit danach der Embryo
schutzwürdig ist und bleibt, ist eine
ganz andere Frage die, ob dieser
Schutz nicht auch anders als nur auf
spezifisch strafrechtlichem Wege er-
reichbar ist, wie namentlich durch die
von der Bundesärztekammer 1985 er-
lassenen „Richtlinien zur Forschung
an frühen menschlichen Embryonen"
(Eser 1987, 284ff).

Nicht-medizinische Experimente mit
und an Menschen
Auch außerhalb der Medizin kann der
Mensch zum Gegenstand von Experi-
menten werden, wie vor allem bei
psychologischen, soziologischen oder
sonstigen sozialwissenschaftlichen
Tests (vgl. oben Medizin). Neben der
Wahrung der Selbstbestimmung des
Probanden (wie z. B. gegen die Einbe-
ziehung in ein Experiment unter Ver-
schleierung des Forschungszwecks
oder gar durch Vorspiegelung falscher
Tatsachen) kann auch die Gesundheit
(wie etwa bei Bewirkung eines
Schocks) oder die Menschenwürde
(wie bei versteckter Beobachtung von
Intimvorgängen) betroffen sein. Dem-
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gegenüber sind zum Schutz der Rechte
und Interessen des Probanden im we-
sentlichen die gleichen Zulässigkeits-
voraussetzungen und verfahrensmäßi-
gen Absicherungen zu beachten, wie
zuvor zum medizinischen Humanex-
periment dargetan.
‚Arzneimittelprüfung; Ärztliche Gelöbnisse;
Aufklärung/Aufklärungspflicht, Datenschutz;
Dokumentation, medizinische; Einwilligung;
Ethik-Kommission; Forschung; Fortpflanzungs-
medizin, Gentechnik, In-vitro-Fertilisation , Me-
dizinrecht; Neonatologie; Patient, Placebo;
Technik und Medizin; Tierversuche
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Humangenetik

1. Medizin

Begriff

Humangenetik ist die Wissenschaft
von den Vererbungsvorgängen beim
Menschen. Als Wissenschaft gehört sie
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