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Einleitung

Durch neue Konservierungstechniken ist menschliches Gewebe, das jahrzehntelang als
wertloser Abfall betrachtet wurde, zu einem relevanten und vielseitig begehrten Material
geworden.” Die Verwendungsméglichkeiten von in Gewebebanken konserviertem mensch-
lichem Gewebe sind vielféltig. Das Gewebe kann zum einen therapeutisch, im Rahmen von
Transplantationen, eingesetzt werden. Zum anderen ist menschliches Gewebe mittlerweile
ein wichtiger Bestandteil der Forschung geworden. So verwundert es keineswegs, dass
menschliches Gewebe heute as das Gold des 21. Jahrhunderts bezeichnet wird.? Doch der
Umgang mit menschlichem Gewebe wirft, jeweils abhéngig von der Anwendung im thera-
peutischen Bereich oder in der Forschung, unterschiedliche rechtliche Fragen und Probleme
auf. In der Arbeit soll schwerpunktméllig die Gewebelagerung fir Forschungszwecke be-
handelt werden. Dabei werden ausschliefdlich Gewebebanken betrachtet, die das Gewebe
aus medizinisch indizierten Eingriffen erhalten.

Die Arbeit unterteilt sich im Folgenden in vier Kapitel. Im ersten Kapitel werden zunachst
die technischen Hintergriinde von Gewebebanken dargestellt. Dabei sollen die Bedeutung
der Gewebebanken in der modernen Medizin sowie die verschiedenen K onservierungstech-
niken von Gewebebanken aufgezeigt werden. In diesem Zusammenhang stellt sich die Fra
ge, in welchem rechtlichen Rahmen Gewebebanken aufgebaut werden kénnen. Die Richtli-
nie 2004/23/EG vom 31. Méarz 2004 enthalt nur Regelungen fir den Bereich der Transplan-
tation. Hinsichtlich der Gewebebanken zu Forschungszwecken existieren derzeit keine ei-
genen gesetzlichen Vorgaben. Gleichwohl kann und darf diese Anwendung nicht in einem
rechtsfreien Raum stattfinden. Es muss auf allgemeine rechtliche Grundsédtze abgestellt
werden, die im zweiten und dritten Kapitel zu analysieren sind. Bel der Betrachtung von
Gewebebanken zu Forschungszwecken sind zwel Handlungsabléufe zu unterscheiden, die
sich rechtlich durch zwei getrennte Rechtsbeziehungen beschreiben lassen. Das Gewebe
muss erstmal in eine Gewebebank eingelagert werden. Dieser Handlungsablauf betrifft die
Beziehung zwischen dem Patienten und dem Forscher und wird im zweiten Kapitel der
Arbeit néher untersucht. Dabei erfolgt zundchst eine Gesamtbetrachtung Uber die rechtliche
Erfassung des menschlichen Korpers. Der menschliche Korper ist nach weit Uberwiegender
Ansicht bei der Einheit von Koérper und Person Gegenstand des allgemeinen Personlich-

keitsrechtes in Form des Selbstbestimmungsrechtes. Da es sich bel der Gewebelagerung um

! Casabonain: European Journal of Health Law 11 (2004), S. 71 (71), Schindele, Datenspende Blut, S. 2.
Kaulen in: DMW 2003, S. 2629 (2629).

2 Schneider, Biobanken, S. 1 (1).



dauerhaft abgetrennte Korperteile handelt, schliefdt sich die Frage an, ob auch die abge-
trennten Korperteile noch eine personlichkeitsrechtliche Relevanz aufweisen. Da diese Fra-
ge letztlich bgaht werden kann, wirkt an abgetrennten Korperteilen das Personlichkeits-
recht fort. Wie genau sich dieses fortwirkende Personlichkeitsrecht auspréagt, ist Gegens-
tand der weiteren Darstellung, in der drei Teilaspekte des Personlichkeitsrechtes naher be-
trachtet werden. Der erste Teilaspekt beleuchtet die Bedeutung der Einwilligung in die wel-
tere Verwendung von Gewebe. Mit der Einwilligung héngt eine Fille an Fragen zusammen,
die in diesem Abschnitt des zweiten Kapitels erlautert werden. Ein weiterer Aspekt des
Personlichkeitsrechtes betrifft die Frage nach dem Umgang mit Informationen und Daten.
Dabel wird auf das Recht auf Nichtwissen sowie auf die Schutzfunktionen und den Rege-
lungsinhalt des Bundesdatenschutzgesetzes eingegangen. Als dritter Teilaspekt des Person-
lichkeitsrechtes wird die Frage aufgeworfen, welche Mdglichkeiten der Kommerzialisie-
rung in der Rechtsbeziehung zwischen Patient und Forscher bestehen und ob diese Kom-
merzialisierungsmaglichkeiten Ausdruck des Personlichkeitsrechtes sein konnen.

Einmal gelagertes Gewebe kann weitergegeben werden, wodurch Dritte Zugriff auf das
Gewebe erhalten. Dieser Vorgang lésst sich in einer Rechtsbeziehung zwischen Forscher
und einem Drittem ausdrticken, die im dritten Kapitel der Arbeit analysiert wird. Zunéchst
wird der Einfluss des Personlichkeitsrechtes als absolutes Recht auf diese Rechtsbeziehung
dargestellt. Diese Darstellung betrifft die Fallgestaltung, dass der Forscher willentlich in
eine Rechtsbeziehung zu einem Dritten eintritt. Es sind jedoch Konstellationen denkbar, die
aullerhalb der Freiwilligkeit liegen, beispielsweise wenn Strafverfolgungsbehdrden Zugriff
auf die gelagerten Daten einer Gewebebank begehren. In diesem Zusammenhang stellt sich
die Frage, ob dem Forscher rechtlich die Méglichkeit zusteht, den Zugriff zu verweigern.
Ebenso spielt in dieser Rechtsbeziehung die Kommerzialisierung menschlichen Gewebes
eine grof3e Rolle. Bei der Kommerzialisierung durch den Forscher besteht potentiell die
Gefahr eines Kontrollverlustes seitens des Patienten, wobel zwischen unterschiedlichen
Fallgestaltungen differenziert werden muss. Diese Fallgestaltungen und deren Probleme
sollen aufgezeigt werden.

Das vierte Kapitel bietet als Schlusskapitel eine Zusammenfassung der Arbeitsergebnisse.



1. Kapitel: Nutzen, Funktion und Grundlagen von Gewebebanken

Die Forschung mittels Gewebebanken ist eine relativ neue Forschungsmethode. Dies wird
auch daran deutlich, dass selbst die Bezeichnung von Gewebebanken zu Forschungs-
zwecken als sog. Biobanken umstritten ist. So treten einige Autoren dafir ein, den Begriff
Biothek fir Biobanken zu verwenden.® Nach dieser Ansicht entsteht durch den Begriff
Biobank der Eindruck, dass wirtschaftliche Aspekte und Profit im Vordergrund stehen.*
Mit dem Begriff Biothek dagegen wird deutlich, dass Gewebebanken dazu dienen, mehr
Uber noch ungekléarte medizinische Sachverhalte zu erfahren. Charakteristisch fur Bioban-
ken ist die Verknipfung von Material und Informationen. Elektronisch gespeicherte geneti-
sche Datensétze von Korpermaterial werden mit weiteren Daten, beispielsweise Phanotyp-
und Krankheitsdaten, sowie Informationen tiber die Lebensweise verkniipft.®> Die Bioban-
ken haben daher, wie es der Nationale Ethikrat in seiner im Marz 2004 vertffentlichten
Stellungnahme nennt, einen , Doppelcharakter al's Proben- und Datensammlung®.® Ob sich
mit dem Begriff Biothek die allgemeine Skepsis gegenlber dieser Art medizinischer For-
schung abbauen 1&sst, ist zu bezweifeln. Auf Grund der begrifflichen Unstimmigkeiten wird
in der Arbeit nicht der Begriff Biobank verwendet, sondern von Gewebebanken zu For-
schungszwecken gesprochen. Gemeint sind damit jedoch Gewebesammlungen, in denen
sowohl menschliches Gewebe as auch zusétzliche weitere Daten des Patienten gelagert

werden.

A. Die Bedeutung von Gewebebanken in der modernen Medizin

Schon seit mehreren hundert Jahren werden menschliche Korpermaterialien gesammelt und
fir biomedizinische Forschungszwecke ausgewertet.” An vielen pathologischen Instituten
lagern Gewebebldcke, die allerdings meist in Paraffin fixiert sind.2 Dagegen sind die M6g-
lichkeiten, menschliches Gewebe durch bestimmte Techniken dauerhaft unfixiert zu kon-

®  Engelsin: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (13); Rabbata in: DABI 2002, A
1863 (1863).

4 Rabbatain: DABI 2002, A 1863 (1863).

®  Engelsin: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (11); Rabbata in: DABI 2002, A
1863 (1863); Schneider, Biobanken, S. 1 (1).

®  Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 9.

Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme ,,Die (Weiter-)V erwendung von menschlichen Kdrpermateria-
lien fur Zwecke medizinischer Forschung” 2003, S. 1 (1).

8  Kaulenin: DMW 2003, S. 2629 (2629).



servieren, noch recht neu. Diese Technik hat der medizinischen Forschung ungeahnte Di-
mensionen erdffnet, dieim Folgenden dargestellt werden sollen.

|. Die Erforschung von Krankheiten und die Entwicklung von Ther apien

Mit der Sammlung von Patientengewebe verbindet sich die Hoffnung, die Erforschung von
Krankheitsursachen sowie die Fortentwicklung von Therapie- und Praventionsmoglichkei-
ten zu verbessern.® Dafiir sind unfixiertes menschliches Gewebe und dazugehtrige weiter-
fiihrende Daten erforderlich, insbesondere von erkrankten Menschen.™® Im Rahmen einer
Operation wird nicht nur das erkrankte Gewebe (z.B. Tumor) selbst entfernt, sondern auch
ein Tell des gesunden Gewebes. Dadurch besteht die Moglichkeit, gesundes und erkranktes
Gewebe miteinander zu vergleichen und durch genetische Analysen die Krankheitsursachen
zu erforschen oder besser zu verstehen.! Im Bereich der Tumorforschung sind es keines-
wegs nur die Forscher, die Interesse an der Errichtung einer Gewebebank haben. Brust-
krebspatientinnen haben in Kooperation mit Forschern und Pharmafirmen die Stiftung
PATH (Patients Tumorbank of Hope) gegriindet. In dieser patienteneigenen Gewebebank
werden Operationspraparate kryokonserviert, um die Brustkrebsforschung weiter voranzu-
treiben. '

Die Lagerung menschlichen Gewebes bietet nicht nur VVorteile im Bereich der Grundlagen-
forschung, sondern auch im Bereich der Medikamententestung. Aus isoliertem Gewebe
kénnen in-vitro Modelle hergestellt werden, die sich zur Medikamententestung eignen. Da-
durch lassen sich sowohl Tierversuche als auch todliche Zwischenfélle bel der Arzneimit-

telanwendung vermeiden.®?

Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme ,,Die (Weiter-)V erwendung von menschlichen Korpermateria-
lien fur Zwecke medizinischer Forschung“ 2003, S. 1 (1). Wagenmann in: Freitag 06 Die Ost-West-
Wochenzeitung vom 30. Januar 2004 (Wissenschaft), S. 1.

10 Tschulik/Zatloukal in: Der Pathologe 2001, S. 310 (311 f.).

" Thasler/WeifySchillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1397). Zum Bereich der Tumorfor-
schung Albers in: Focus 6/2002, S. 115 (115); sehr ausfuhrlich Tschulik/Zatloukal in: Der Pathologe
2001, S. 310 (310).

2 Albersin: Focus 6/2002, S. 115 (115).

13 Thasler/Wei¥/Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1400). Ebenso Sharpe, Wissenschaftli-
che Argumente gegen Tierversuche. Allerdings wird man Tierversuche nicht ganz abschaffen kénnen,
denn nur dadurch kann man umfassend die Wirkungsweise eines Medikaments auf den gesamten Orga-
nismus testen. Wobei anzumerken ist, dass Tierversuche keine absolute Sicherheit bieten kdnnen, wie die
Zwischenfélle bei der Testung des Medikaments TGN 1412 zeigen. In Tierversuchen kam es zu keinen
nennenswerten Schwierigkeiten, bei der Testung am Menschen mussten ale sechs Probanden intensiv-
medizinisch betreut werden. Dazu Lésker in: Stiddeutsche Zeitung vom 17. Mérz 2006, S. 18; Berndt in:
Siliddeutsche Zeitung vom 23. Méarz 2006, S. 16. Zu weiteren Folgen: Berndt in: Stiddeutsche Zeitung
vom 8. August 2006; S. 16. Zu den aktuellen europarechtlichen Vorgaben fir Produkte aus Gewebeziich-
tung/tissue engineering siehe: Heinemann/Spranger in: MedR 2007, S. 209 ff.



I1. Das Forschungsgebiet der Phar makogenetik

Ein weiteres Forschungsfeld ist die sog. Pharmakogenetik.'* Die Pharmakogenetik geht
davon aus, dass Nebenwirkungen bei einer medikamenttsen Behandlung auf genetische
Unterschiede zuriickzufiihren sind.™® Die individuellen genetischen Besonderheiten sollten
daher schon vor der Medikation berticksichtigt werden, um den Erfolg einer Therapie zu
erhhen und das Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen zu verringern.'® Die Vision der
Pharmakogenetik ist eine individuaisierte Medizin.*” Allerdings existieren in der Pharma-
kogenetik Uberwiegend nur Ansédtze. Pharmakogenetische Test gehdren bisher noch nicht

zum medizinischen Standard.*®

I11. Die populationsgenetischen Studien

Island, Estland und Grof3britannien sind derzeit fihrend in der Errichtung von Gewebeban-
ken, die einen populationsgenetischen Hintergrund aufweisen.™® So wird in Island durch die
private Firma deCODE Genetics eine Datenbank aufgebaut, die moglichst die Daten aller
|slander erfassen soll.?° Die islandische Bevélkerung ist auf Grund ihrer Abgeschiedenheit
eine genetisch homogene Gruppe und daher fiir die genetische Forschung sehr geeignet.®

Dieses Projektes soll nicht nur zu einer Verbesserung des islandischen Gesundheitssystems

14 Zu unterscheiden von der Pharmakogenomik. Pharmakogenetik bezieht sich auf bestimmte pharmakolo-

gisch relevante Gene, wahrend die Pharmakogenomik die Gesamtheit aller unterschiedlichen Abfolgen in
den Genen umfasst, so Enquete-Kommission Recht und Ethik der modernen Medizin, Schlussbericht, S.
271; Brockmdller in: Wiesing, Die Ethik-Kommission, S. 184 (185).

> Enquete-Kommission Recht und Ethik der modernen Medizin, Schlussbericht, S. 271; dhnlich Schmed-
dersivan Aken/Feuerstein/Kollek in; GID Nr. 162 (Feb./Mé&rz 2004), S. 30 (30); Zimmermann-Acklin in:
ZME 2002, S. 369 (371).

6 Engelsin: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (11); Meyer/Vinkemeier/Meyer
in: DMW 2002, S. 2524 (2525); Schmedders/van Aken/Feuerstein/Kollek in: GID Nr. 162 (Feb./Mérz
2004), S. 30 (30); Brockmdller in: Wiesing, Die Ethik-Kommission, S. 184 (187).

¥ Kritisch dazu Schmedders/van Aken/Feuerstein/Kollek in: GID Nr. 162 (Feb./M&rz 2004), S. 30 (33).

8 Brockméller in: Wiesing, Die Ethik-Kommission, S. 184 (184); Schmedders/van Aken/Feuerstein/K ollek
in: GID Nr. 162 (Feb./Mé&rz 2004), S. 30 (30), wobei fur wenige Bereiche in der Medizin pharmakogene-
tische Test vorliegen. Zu den Problemen und Gefahren pharmakogenetischer Forschung ausfihrlich
Schmeddersivan Aken/Feuerstein/Kollek in: GID Nr. 162 (Feb./Méarz 2004), S. 30 ff.; Brockmdller in:
Wiesing, Die Ethik-Kommission, S. 184 (192 ff.).

¥ Dazu ausfithrlich Morr, Biobanken, S. 13 ff.; Kegley in: EMBO reports (Vol. 5) 2004, S. 832 (833); Wil-
son in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (82 ff.).

% gokol in: DuD 2001, S. 5 (5); Kaiser in: Science 2002 (Vol. 298), S. 1158 (1158).

2 gchulz in: DuD 2001, S. 12 (12). Ausfithrlich dazu Sokol in: DuD 2001, S. 5 (5). Allerdings weisen Kri-
tiker des Projektes darauf hin, dass gerade wegen der genetischen Homogenitét allgemeine Aussagen zu
den Zusammenhangen zwischen Krankheitsursachen und Genen unmdglich sind, so Kaiser in: Science
2002 (Vol. 298), S. 1158 (1159). Kritisch auch Schulz in: DuD 2001, S. 12 (14).
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fiihren, sondern medizinisches Wissen vergréRern und wirtschaftliche Vorteile erzielen.?

Am 17. Dezember 1998 verabschiedete das islandische Parlament ein Gesetz (Health Sec-
tor Database Act), durch das deCODE Genetics eine zwolfjahrige Lizenz fur den Aufbau,
die Verwaltung und Nutzung der Datenbank erteilt wurde.”® Ebenso ist in Estland eine Ge-
webebank im Entstehen, bei der die Daten eines Grof3teils der 1,4 Millionen Estléander er-
fasst werden sollen.? In diesem Projekt geht es um die Erforschung von genetischen Ursa-
chen firr Krankheiten.® Am 8. Januar 2001 ist dafirr das , Gesetz (iber die Humangenfor-
schung® in Kraft getreten.?® Dariiber hinaus ist seit Juni 1999 in GroRbritannien eine Gewe-
bebank im Aufbau, die Daten von tber 500 000 Patienten im Alter zwischen 45 und 69
Jahren umfassen soll.>” Mit diesem Projekt sollen alterstypische Krankheiten, wie Alzhei-
mer, Diabetes, Herz-Kreislauferkrankungen, Stoffwechselkrankheiten besser erforscht wer-
den.28

Auch in Deutschland existiert mit dem Projekt Popgen eine Gewebebank mit populations-
genetischem Hintergrund. Dieses Projekt, das von der Medizinischen Fakultét in Kiel gelei-
tet wird, ist regional auf Schleswig-Holstein begrenzt und somit im Vergleich zu den aus-
landischen Studien viel kleiner angelegt.?® In diesem Forschungsprojekt geht es um die Er-
fassung haufig verbreiteter Krankheiten, wie koronare Herzkrankheiten, chronisch entziind-

liche Darmerkrankungen, Asthma und Parodontitis.*

2 schulzin: DuD 2001, S.12 (13); Sokol in: DuD 2001, S. 5 (6).

% Kaiser in: Science 2002 (Vol. 298), S. 1158 (1158); Enquete-K ommission Recht und Ethik der modernen
Medizin, Schlussbericht, S. 325. Allerdings verstofit dieses Gesetz nach Meinung des Obersten Gerichts-
hof des Landes gegen Art. 71 der idéandischen Verfassung, Urteil in englischer Sprache abrufbar unter
www.mannvernd.ig'english/index/html.; abgerufen am 4. August 2007.

% Kaiser in: Science 2002 (Vol. 298), S. 1158 (1159).

% Kegley in: EMBO reports (Vol. 5) 2004, S. 832 (834).
% Morr, Biobanken, S. 15.

2" Morr, Biobanken, S. 17.

% Morr, Biobanken, S. 18.

% Wagenmann in: GID Nr. 167 (Dez. 2004/ Jan. 2005) S. 13 (13); Antonow, Biobanken, S. 52; Schindele,
Datenspende Blut, S. 4.

% Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 46; Antonow, Biobanken, S. 51.



V. Die Mdglichkeiten in der Transplantationsmedizin

Die Transplantationsmedizin ist ein weiterer Bereich, in dem die Gewebelagerung eine
groRe Rolle spielt.®* So existieren derzeit bundesweit 21 Hornhautbanken, in denen Augen-
hornhaute bis zu vier Wochen gelagert werden kdnnen.*? Ebenso besteht bei Herzklappen
die Méglichkeit, diese in Gewebebanken zu konservieren.®® Dabei arbeitet das Deutsche
Herzzentrum Berlin beziiglich der Verteilung mit dem Bio Implant Service (BIS) in Leiden
zusammen**, wohingegen die Herzklappen- und Gewebebank Kiel mit der DSO-G koope-
riert. Im Bereich der Transplantation von Herzklappen sind in Verbindung mit dem Ver-
fahren des Tissue Engineerings grof3e Verbesserungen zu erwarten. So ist es Forschern der
M edizinischen Hochschule Hannover gelungen eine Bio-Herzklappe zu entwickeln, die im
Korper des Patienten mitwachst.*® Von diesem Ansatz werden vor allem Kinder mit einem
Herzleiden profitieren, denen bisher in regelmafdigen Absténden auf Grund des Wachstums
die Herzklappen gegen grofRere Implantate ausgetauscht werden mussten.>” Auch im Be-
reich der Lebererkrankungen wird nach therapeutischen Alternativen zur Lebertransplanta-
tion gesucht. Statt einer Lebertransplantation werden teillweise lediglich Leberzellen, sog.

Hepatocyten transplantiert, die ebenfalls in Banken gelagert werden konnen.*®

B. Die verschiedenen Verfahren der Gewebeasservierung

Nachdem die Bedeutung der Gewebelagerung dargestellt worden ist, soll nun ein kurzer

Uberblick tiber die verschiedenen Verfahren gegeben werden, mit denen menschliches Ge-

Im Gegensatz dazu bestehen fir die grof3en lebenswichtigen Organen keine langfristigen Lagerungsmaog-
lichkeiten, wodurch der Organtransplantation ein enger zeitlicher Rahmen gesetzt ist.

¥ Duncker in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 26 (27 f.). Die

Augenhornh&ute werden in einer Art Brutschrank bel + 37°C gelagert, Duncker in: DSO-G, Expertenta-
gung am 25. und 26 Mai 2005, S. 19 (21). Ausfuhrlich zur Transplantation von Augenhornhéuten, Herrig,
Die Gewebetransplantation nach dem Transplantationsgesetz, S. 69 ff.

# Hetzer in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 39 (40 f.).

Hetzer in: BAK, Symposium ,, Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 39 (40f.).

% Morschheuser in: DSO-G, Expertentagung am 25. und 26 Mai 2005, S. 39 (39). Aligemein dazu, wer im
Bereich der Gewebetransplantation agiert, Liliein: FSfur Laufs, S. 959 (964).

% Griibler in: DABI 2006, A 2284 (2284). Generell zur Methode des Tissue Engineerings: Hansmann in:
MedR 2006, S. 115 ff.; Dieners/Sonnenschein in: PharmR 2003, S. 150 ff.; Dieners/Sonnenschein/K 6hler
in: PharmR 2002, S. 325 ff. Zur Bedeutung des Tissue Engineerings im Hinblick auf den anhaltenden Or-
ganmangel, siehe: Langsch/Jasmund/Bader in: Transplantationsmedizin 2002, S. 146 ff.

8" Gribler in: DABI 2006, A 2284 (2284).

% Neuhaus in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 35 (36). Aller-

dings befindet sich diese Anwendungsmadglichkeit noch in der Erprobungsphase, Liliein: FSfir Laufs, S.
959 (964).
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webe asserviert werden kann. Ein Problem der derzeitigen Gewebelagerung ist héaufig das
Fehlen von standardisierten Verfahren zur Gewebekonservierung.*

Das bisher gangige Verfahren besteht darin, das entnommene Gewebe in Formalin zu fixie-
ren und in Paraffin einzubetten. “° Durch die Fixierung in Paraffin wird das Material abge-
totet.*' Dieses Gewebe ist fir die moderne molekularbiologische Forschung nur einge-
schrankt verwendbar.*? Vielmehr steht dieses Gewebe vor allem der Diagnostik zur Verfi-
gung.

Eine Alternative zur Fixierung in Formalin bietet die Aufbewahrung in einer Zellkultur.”®
Bel dieser Art der Konservierung wird versucht, die Zellen auRerhalb des Korpers unter
K 6rperbedingungen aufzubewahren. Die Herstellung solcher Zellkulturen ist sehr kompli-
ziert und aufwendig.*

Eine andere Methode zur Lagerung von Gewebe stellt die Krykonservierung dar. Dabel
wird das Gewebe mit fllssigem Stickstoff eingefroren, was zu einer vollstandigen Blockie-
rung des Stoffwechsels filhrt.* Teilweise wird die DNA vom iibrigen Gewebe isoliert und
lediglich diese in sog. DNA-Banken gelagert.*® Diese DNA-Proben stehen firr Untersu-
chungen zur Verfigung, mit denen nach genetischen Auffélligkeiten geforscht werden
kann.*” Allerdings ist auch diese Methode technisch nicht unproblematisch. Das Gewebe
muss vor der Kryokonservierung meist mit speziellen Puffern behandelt werden.*® Durch
das Einfrieren konnen sich Eiskristalle bilden, die zu einer Dehydrierung der Zellen fuhren.
Die Zellen schrumpfen und damit verandern sich die Druckverhétnisse in der Zelle® Im

Vergleich zu den Zellkultur-Banken ist die Kryokonservierung jedoch das bevorzugte Ver-

¥ Orrin: Cell and Tissue Banking 2005, S. 131 (133) bezieht sich dabei auf die Situation in GroRbritannien.

“0 Albers in: Focus 6/2002, S. 115 (116); Kaulen in: DMW 2003, S. 2629 (2629); Tschulik/Zatloukal in:
Der Pathologe 2001, S. 310 (310).

“ Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 36.

2 Tschulik/Zatloukal in: Der Pathologe 2001, S 310 (310). Siehe dazu spéter 2. Kapitel B 11 7.
8 Albersin Focus 6/2002, S. 115 (116).

“ Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 21.

** Grundmann/Pichimaier in: Pichimayr, Transplantationschirurgie, S. 127. Detaillierte Ausfiihrungen zur

Kyokonservierung bei Hibbeler/Kriiger-Brand in: DABI 2007, B 2325 ff.
“ Albersin: Focus 6/2002, S. 115 (116); Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 21.
4" Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 37.
8 Dazu Thasler/Weif¥/Schillhorn/I rrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1397).

4 Ausfihrlicher Grundmann/Pichimaier in: Pichimayr, Transplantationschirurgie, S. 127.



fahren zur Lagerung von Gewebe. Daher wird bei den meisten Gewebebanken das Gewebe
kryokonserviert.>

C. Der rechtliche Rahmen von Gewebebanken

Wie dargelegt, werden Gewebebanken fur ganz unterschiedliche Zwecke errichtet. Dabel
stellt sich die Frage, unter welchen rechtlichen Voraussetzungen die verschiedenen Gewe-

bebanken aufgebaut werden kénnen.

|. Die Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mérz 2004

Am 31. Méarz 2004 wurde die Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen erlassen.> Mit dieser
Richtlinie soll der Bereich der Gewebelagerung zu therapeutischen Zwecken europaweit
einheitlich geregelt werden. Im Folgenden soll die Richtlinie® selbst sowie die Umsetzung
durch den deutschen Gesetzgeber dargestellt werden.

1. Der Regelungsinhalt der Richtlinie 2004/23/EG

Das erste Kapitel (Art. 1 bis 4) enthdlt allgemeine Bestimmungen. Nach Art. 1 ist der
Zweck der Richtlinie die Gewahrleistung eines hohen Gesundheitsschutzes durch einheitli-
che Qualitéts- und Sicherheitsstandards. Der Geltungsbereich der Richtlinie ist in Art. 2
festgelegt. Die Richtlinie regelt umfassend den Umgang mit menschlichen Geweben und
Zéllen, die bel Menschen Anwendung finden sollen. So unterliegen auch Produkte, die aus
menschlichen Geweben hergestellt und beim Menschen verwendet werden sollen, dem Gel-
tungsbereich der Richtlinie. Sofern solche Produkte auch unter andere Richtlinien fallen,
gelten die Regelungen dieser Richtlinie gem. Art. 2 Abs. 1 S. 2 Geweberichtlinie nur fur
die Spende, Beschaffung und Testung der Gewebe. In Art. 2 Abs. 2 Geweberichtlinie sind
drei Bereiche festgelegt, in denen die Richtlinie nicht gilt. Nach Art. 2 Abs. 2 lit. a Gewebe-

% Kaulenin: DMW 2003, S. 2629 (2629). Eine detaillierte Darstellung tiber die verschiedenen Rechtformen
und haftungsrechtlichen Fragen findet sich bei: Simon/Paslack/Robienski/Goebel/Krawczak, Biomateri-
albanken, S. 9 ff. und S. 87 ff.

Zur Entstehung der Richtlinie siehe Liese in: BAK, Symposium ,, Gewebeverwendung und Transplantati-
onsmedizin“, S. 14 (14f.).

Im Folgenden Geweberichtlinie genannt.
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richtlinie findet die Richtlinie keine Anwendung bei der Verwendung von Geweben und
Zéellen als autologes Transplantat innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs. Fer-
ner sind Blut und Blutbestandteile im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG gem. Art. 2 Abs. 2
lit. b nicht von der Geweberichtlinie umfasst. Der dritte Bereich betrifft Organe oder Telle
eines Organs, die wie ein ganzes Organ im menschlichen Korper verwendet werden sollen.
Diese sind gem. Art. 2 Abs. 2 lit. ¢ nicht von den Regelungen der Richtlinie betroffen. Art.
3 Geweberichtlinie definiert die fur die Richtlinie wesentlichen Begriffe. Die Durchfiihrung
der Richtlinieist in Art. 4 geregelt. Nach Art. 4 Abs. 2 ist die Richtlinie lediglich ein Mi-
nimalkonsens. Es steht den Mitgliedstaaten frei, in der Umsetzung ein hoheres Schutzni-
veau beizubehalten oder einzufihren.

Im darauf folgenden zweiten Kapitel (Art. 5 bis 11) sind die Pflichten der jeweiligen natio-
nalen Behorden bestimmt. In Art. 5 Geweberichtlinie wird zunéchst die Uberwachung bei
der Beschaffung und Testung menschlicher Gewebe und Zellen festgeschrieben. Nach Art.
3 lit. f Geweberichtlinie gilt als Beschaffung ein Prozess, durch den Gewebe oder Zellen
verflgbar gemacht werden. Die bei einer Beschaffung beteiligten Personen missen gem.
Art. 5 Abs. 1 Geweberichtlinie eine angemessene Ausbildung aufweisen und eine behordli-
che Erlaubnis in Form einer Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung be-
sitzen. Schon fur den Beschaffungsvorgang ist somit eine behérdliche Zulassung 0.4. vor-
geschrieben. Gem. Art. 6 Abs. 1 Geweberichtlinie ist zudem fir die Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder Verteilung von menschlichem Gewebe in einer Gewebeein-
richtung eine behdrdliche Erlaubnis erforderlich. Der Begriff Gewebeeinrichtung ist gem.
Art. 3 lit. o Geweberichtlinie weit zu verstehen; es kann eine Gewebebank, eine Kranken-
hausabteilung oder eine andere Einrichtung sein, in der menschliche Gewebe und Zellen in
irgendeiner Form bearbeitet werden. Fir die Erteilung dieser Erlaubnis sind in Art. 6 Abs. 2
Geweberichtlinie die Voraussetzungen genannt. Zunéchst muss Art. 28 lit. a der Richtlinie
erfllt sein. Ferner bestimmt die Behtrde den Umfang der Tétigkeit. Bei der Vergabe der
Erlaubnis werden auch die Vereinbarungen der Gewebeeinrichtung mit Dritten gepruft.
Nach Art. 6 Abs. 3 Geweberichtlinie darf die Gewebeeinrichtung ohne vorherige schriftli-
che Zustimmung der zustdndigen Behorde keine wesentliche Anderung in ihrer Tatigkeit
vornehmen. Sollte die Gewebeeinrichtung die Anforderungen der Richtlinie nicht einhalten,
so kann die Erlaubnis ausgesetzt oder widerrufen werden, Art. 6 Abs. 4 Geweberichtlinie.
Mit Zustimmung der Behdrde ist gem. Art. 6 Abs. 5 Geweberichtlinie eine direkte Verte-
lung an den Transplantatempfanger moglich. In Art. 7 Abs. 1 Geweberichtlinie wird den
zustandigen Behorden aufgetragen, in den Gewebeelnrichtungen Inspektionen durchzufh-

ren bzw. die Gewebeeinrichtungen sollen selbst Kontrollmaf3nahmen einrichten. Dabel
10



schreibt Art. 7 Abs. 3 Geweberichtlinie vor, dass die Inspektionen mindestens ale zwei
Jahre durchgefuhrt werden sollen. Der Grundsatz der Ruckverfolgbarkeit ist in Art. 8 Ge-
weberichtlinie bestimmt. Ferner ist durch Art. 9 der Richtlinie die Ein- und Ausfuhr von
menschlichem Gewebe festgelegt. Auf Grund von Art. 10 Abs. 1 Geweberichtlinie missen
die Gewebeeinrichtungen ein Register fuhren und einmal jahrlich einen 6ffentlich zugang-
lichen Jahresbericht vorlegen. Ebenso missen die zustandigen Behdrden gem. Art. 10 Abs.
2 Geweberichtlinie ein 6ffentlich zugangliches Register erstellen und unterhalten, in dem
bestimmte Informationen Uber die zugelassenen Gewebeeinrichtungen enthalten sind. Um
europaweit einen einheitlichen Standard zu gewahrleisten, wird gem. Art. 10 Abs. 3 der
Richtlinie auch eine Verknipfung der nationalen Register eingefihrt. In Art. 11 sind Rege-
lungen aufgestellt, welche Handlungen bei einem schwerwiegenden Zwischenfall und bel
einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion erforderlich sind. So ist dabel der Gewe-
beeinrichtung in Abs. 3 eine Meldepflicht an die zustdndige Behorde auferlegt.

Die Auswahl und Beurteilung der Spender ist im dritten Kapitel (Art. 12 bis 15) geregelt.
Mit eher vorsichtigen Formulierungen sollen bei der Spende von Geweben und Zellen ein-
heitliche ethische Standards eingeftihrt werden. So wird den Mitgliedstaaten in Art. 12 Ge-
weberichtlinie lediglich auferlegt, nach einer freiwilligen und unentgeltlichen Spende ,zu
streben”.>® Beziiglich der Unentgeltlichkeit der Spende sind gem. Art. 12 Abs. 1 S. 2 Ge-
weberichtlinie an den Spender nur Entschédigungszahlungen im Sinne einer Aufwandsent-
schédigung zulassig. Wenn die Mitgliedstaaten eine solche Aufwandsentschédigung zulas-
sen, sind nach Art. 12 Abs. 1 S. 2 Geweberichtlinie die Bedingungen fir eine Zahlung fest-
zulegen. Allerdings wird in Art. 12 Abs. 2 nochmals ausdriicklich klargestellt, dass in den
Mitgliedstaaten die Beschaffung der Gewebe und Zellen auf einer nichtkommerziellen Ba-
sis geschehen sollte. Gem. Art. 13 der Richtlinie kdnnen die Mitgliedstaaten die Beschaf-
fung von Geweben und Zellen nur bei Einhaltung der nationalen Einwilligungsvorschriften

erlauben. Die Grundsétze des Datenschutzes und der Vertraulichkeit sind in Art. 14 Gewe-

¥ Inwieweit ethische Probleme durch eine EU-Richtlinie geregelt werden diirfen, ist umstritten. So wird der

EU teilweise die rechtliche Kompetenz fir solche Regelungen abgesprochen, siehe Auer in: Rechtsmedi-
zin 2003, S. 349 (351); Consumer Voice, Juli 2002, Ausgabe 5/02 S. 1 (1f.),
http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/newd etter/200207/consumervoice_de.pdf; abgerufen am 26.
Oktober 2007. Nach dieser Ansicht besitzt die EU im Rahmen von Art. 152 Abs. 4 lit. a EG-Vertrag nur
die Kompetenz, Regelungen zu erlassen, die mit der Qualitét und Sicherheit von Gewebe und Zellen zu-
sammenhangen. Fir die Regelungen zum Spenderschutz oder zur Unentgeltlichkeit der Spende fehlt der
EU die Regelungskompetenz so Auer in: Rechtsmedizin 2003, S. 349 (349); Sengler in: BAK, Symposi-
um ,, Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 20 (23). Nach anderer Ansicht bietet Art. 152
Abs. 4 lit. a EG auch die Rechtsgrundlage im Bereich ethischer Probleme einheitliche Vorschriften zu er-
lassen, so Liese in: BAK, Symposium ,, Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 14 (16).
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berichtlinie geregelt. Danach missen die erhobenen Daten anonymisiert werden. Ferner ist
in Art. 14 Abs. 3 die Anonymitét der Spende festgeschrieben.

Das vierte Kapitel (Art. 16 bis 27) enthalt Bestimmungen Uber die Qualitat und Sicherheit
der Gewebe und Zellen. Nach Art. 16 der Richtlinie sind die Gewebeeinrichtungen zur Er-
arbeitung und Einhaltung eines Qualitdtssicherungssystems angehalten. In Art. 16 Abs. 3
Geweberichtlinie sind dabei die Mindestvoraussetzungen genannt, die das Qualitatssiche-
rungssystem enthalten sollte. Die Gewebeeinrichtung muss gem. Art. 17 eine verantwortli-
che Person benennen, die die in Abs. 1 erforderlichen Qualifikationen aufweist. Diese Per-
son ist fir die Einhaltung der Richtlinie und des nationalen Rechts verantwortlich, sowie
zur Informationsbeschaffung und Erflllung bestimmter Anforderungen der Richtlinie. Zu-
dem schreibt Art. 18 fur das Personal bestimmte fachliche Qualifikationen vor. In Art. 19
Abs. 1 ist festgelegt, dass die Gewebeeinrichtung nur getestete Spenden annehmen, die den
Anforderungen des Art. 28 lit. f entsprechen. Alle Gewebe, die diesen Bestimmungen nicht
entsprechen, sind nach Art. 19 Abs. 3 zu verwerfen. Die Annahme wie auch die Ablehnung
ist gem. Art. 19 Abs. 4 Geweberichtlinie zu dokumentieren. Ferner missen die Gewebeein-
richtungen gem. Art. 19 Abs. 5 Geweberichtlinie auf eine korrekte Kennzeichnung achten.
Bei der Verarbeitung des Gewebes/der Zellen haben die Gewebeeinrichtungen Art. 20 und
bei der Lagerung Art. 21 zu beachten. Ferner stellen die Gewebeeinrichtungen die korrekte
Kennzeichnung sowie gem. Art. 22 die Qualitét der Gewebe/Zellen wahrend der Verteilung
sicher. Fur Vereinbarungen zwischen der Gewebebank und Dritten sind in Art. 24 Gewebe-
richtlinie die V oraussetzungen festgelegt. Damit soll sichergestellt werden, dass auch Dritte
die Richtlinie einhalten bzw. die Gewebeeinrichtung nicht durch Ubertragung an Dritte die
Regeln der Richtlinie unterléuft. In den Artikeln 25 bis 27 sind Regeln fir den Austausch
von Informationen, Berichtspflichten und Uber Sanktionen enthalten.

Im 6. Kapitel der Richtlinie ist die Einsetzung von Ausschiissen geregelt. Das Abschluss-
kapitel enthdlt die Schlussbestimmungen.

2. DieUmsetzung der Richtliniein deutsches Recht

Die Umsetzung der Richtlinie war von harten Auseinandersetzungen gepragt. Nahezu ein-
hellig wurden die ersten Umsetzungspléane des mit der Richtlinienumsetzung betrauten
Bundesgesundheitsministeriums kritisiert. Das Ministerium legte erstmals am 30. Méarz
2006, also genau einen Monat vor dem Ablauf der Umsetzungsfrist, einen Referentenent-
wurf vor. Am 11. August 2006 Ubersandte die Bundesregierung ihren neuen Regierungs-

12



entwurf an den Bundesrat.> Der Bundesrat nahm am 13. Oktober 2006 zum Regierungs-
entwurf Stellung und schloss sich der schon am Referentenentwurf gedufRerten Kritik an.
Am 9. November 2006 beriet der Bundestag in erster Lesung Uber den Regierungsent-
wurf.> In einer 6ffentlichen Anhorung des Gesundheitsausschusses am 7. Mérz 2007 wur-
de die Kritik an den Umsetzungsplanen iiberwiegend wiederholt.*® Das Gesundheitsminis-
terium kindigte daraufhin Modifikationen an. Am 23. Ma 2007 empfahl der Gesundheits-
ausschuss umfassende Anderungen, die in zweiter und dritter Lesung vom Bundestag am
24. Mai 2007 angenommen wurden.>” Am 1. August 2007 trat das Gewebegesetz, das zu
einer Neufassung des TPGs gefiihrt hat, in Kraft.>®

Im Vergleich zu dem Referentenentwurf ist in dem in Kraft getretenen Gewebegesetz eini-
ges abgedndert worden. Allerdings bleibt die Grundausrichtung einer arzneimittelrechtli-
chen Umsetzung bestehen. Die ganze Dimension der durch die Umsetzung betroffenen
Transplantationsmedizin kann hier nicht dargestellt werden. Im Folgenden sollen zwei
Kernpunkte des Gewebegesetzes ndher betrachtet werden. Zum einen gilt es, die arzneimit-
telrechtliche Ausgestaltung genauer zu untersuchen. Zum anderen soll die Problematik der
Kommerziaisierungsmdglichkeit bei der postmortalen Gewebespende aufgegriffen werden.
Gerade die arzneimittelrechtliche Grundausrichtung der Richtlinienumsetzung stief? auf viel
Kritik.>® Diese Grundausrichtung ist mit kleinen Veranderungen beibehalten worden.*® Ur-
spruinglich war geplant, durch Anderungen der 88 4, 4a AMG in Verbindung mit dem jetzi-

gen 8 13 AMG schon fir die Entnahme menschlicher Gewebe und Zellen eine Herstellerer-

5 BR-Drs. 543/06.

* BT-Drs. 16/3146. Kritische Bemerkungen einiger Abgeordneter siehe BT-Plenarprotokoll 16/63,
9.11.2003, S.6306B-6310B.

Ausfihrliche Informationen zu der offentlichen Anhérung unter: www.bundestag.de/auschiiesse/al4/
anhoerungen/044/index.html .

" Plenarprotokoll 16/100, 10282 (A) und (B).
% Siehedazu BGBI |, S. 1574. Hinsichtlich des neugefassten TPGs, siehe BGBI | S. 2206.

% Ausfuhrlich dazu BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 4 ff. und 23 ff.; ebenso
BAK, Stellungnahme zum Regierungsentwurf fiir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146) S. 6 ff; DGHO,
Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 1; Gemeinsame Stellungnahme der Spitzenver-
bande der Krankenkassen zum Entwurf eines Gesetzes Uber Qualitdt und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen 15. Januar 2007, S. 2. Ebenso kritisch zu dieser Art der Umsetzung Schreiber, Podi-
umsdiskussion ,,Verteilung von Gewebespenden” in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (46);
Koller, Podiumsdiskussion ,Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am
30.03.2006, S. 39 (47). Generell kritisch zur Umsetzung: Heinemann/Ldllgen in: PharmR/ 2007, S. 183
ff.

Ein EntschlieBungsantrag der Abgeordneten Terpe, Bender, Scharfenberg und der Fraktion Bindnis
90/Die GRUNEN BT-Drs. 16/5479, mit dem u.a. die arzneimittelrechtliche Umsetzung verhindert werden
sollte, wurde abgel ehnt.

56

60

13



laubnis einzufordern.®* Neben den immensen Voraussetzungen fiir die Herstellererlaubnis,
hétte diese Anderung auch bewirkt, dass die Gewebe gem. § 21 AMG zulassungspflichtig
geworden wéren.> Denn die Herstellungserlaubnis berechtigt noch nicht zum Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln.%® Eine Zulassung ist gem. § 21 AMG erforderlich, wenn
ein Fertigarzneimittel in den Verkehr gebracht wird. Da fur ein Inverkehrbringen gem. 8§ 4
Abs. 17 AMG eine Abgabe an andere ausreicht, hétten Kliniken fir eine Gewebeentnahme
schon bel Personenverschiedenheit zwischen entnehmenden und anwendenden Arzt eine
Arzneimittel zulassung benétigt.** Die Zulassungspflicht hétte dariiber hinaus zu gravieren-
den Konsequenzen gefiihrt.%® Diese strengen Anforderungen sind in dem neuen Gewebege-
setz gedndert worden. Gewebe wird nach dem neuen 8 4 Abs. 30 AMG as Arzneimittel
eingestuft. Zukunftig ist jedoch § 13 AMG fur Gewebe und Gewebezubereitungen, fur die
eine Erlaubnis nach 8 20 ¢ AM besteht, nicht anwendbar. Vielmehr gibt es jetzt mit den
neuen §8§ 20 b und c AMG eine erleichterte Form der Herstellererlaubnis.®® Hinsichtlich der

61 Fir die betroffenen Kliniken wurde damit ein kaum zu leistender finanzieller und birokratischer Auf-

wand beflrchtet. Zu den arzneimittelrechtlichen Voraussetzungen Rehmann, AMG, 8 14 Rn. 10: Um eine
Herstellererlaubnis zu erhalten, muss der Hersteller in der Lage sein, die Herstellung und Prifung von
Arzneimitteln nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorzunehmen. Im Antrag auf Erteilung der
Herstellererlaubnis sind daher die Herstellungs- und Kontrollmethoden zu beschreiben. Personelle Vor-
aussetzung fur eine Herstellererlaubnisist nach § 14 AMG die Einstellung einer sachkundigen Person, ei-
nes Herstellungsleiters und eines Qualitétseiters. Die Person des Herstellungs- und Qualitétsleiters muss-
te nach dem Referentenentwurf gem. 8 15 Abs. 3a S. 2 AMG-E fir Gewebezubereitungen eine mindes-
tens zweijahrige Tétigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben
oder Einrichtungen mit Herstellererlaubnis nachweisen. Ferner missen gem. 8 14 Abs. 6 AMG geeignete
Raume und Einrichtungen fir die Herstellung vorliegen. Vor der Erteilung der Herstellererlaubnis hat
sich die zustandige Behdrde von der Geeignetheit der Raume zu Uberzeugen. Da die Inhaber einer Her-
stellungserlaubnis auf3erdem der BetriebsV O fur pharmazeutische Unternehmen unterliegen, miissen sog.
Reinraumvorschriften eingehalten werden, siehe dazu speziell: Kloesel/Cyran, AMG Bd. 1, § 13 Anm. 2;
BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 62. Zu den Auswirkungen auf die Situation
der Augenhornhautbanken ausfiihrlich BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 62;
Duncker, Podiumsdiskussion ,Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am
30.03.2006, S. 39 (44 f.). Umfassend zu den Auswirkungen der arzneimittelrechtlichen Umsetzung BAK,
Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 27ff. Generell zur angespannten Finanzierungda-
ge in der Transplantationsmedizin: Siehe die Streitigkeiten um die Bezahlung der Rufbereitschaft der
Entnahmeteams zwischen den Kliniken und der DSO, dazu Berndt in: Stiddeutsche Zeitung vom 26. Ja-
nuar 2006, S. 38 und Siiddeutsche Zeitung vom 27. Januar 2006, S. 11; BI6R in: DABI 2006, S. A 1268

(1270).

BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 28. Unverdndert BAK, Stellungnahme zum
Regierungsentwurf fur ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146), S. 29 ff.

% Kloesel/Cyran, AMG Bd. 1, § 13 Anm. 5.

% BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 28.
65

62

Mit der Zulassungspflicht ist eine verschuldensunabhéngige Haftung bis zu einer Summe von 120 Millio-
nen Euro gem. 88 84 u. 88 AMG, die Bestellung eines Stufenplanbeauftragten gem. § 63a AMG sowie
eines Informationsbeauftragten gem. § 74a AMG verbunden, siehe dazu BAK, Stellungnahme zum Ent-
wurf eines Gewebegesetzes, S. 8.

%  BT-Drs. 16/5443 S. 53.
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Zulassung gelten die neu geschaffenen 88 20 b und 21 a AMG, die ein vereinfachtes Ver-
fahren im Gegensatz zu der Zulassung nach § 21 AMG vorsehen.®’

Auch die urspriinglichen Regelungen zur Kommerzialisierung des Gewebesektors wurden
kritisiert. Schon im Vorfeld des Referentenentwurfes hatten sich die DSO, Arzte und Ethi-
ker gegen eine Kommerziaisierung der Gewebespende ausgesprochen.®® Ebenso wehrte
sich die Bundeséarztekammer nachdriicklich gegen jede Form der Kommerzialisierung bei
der postmortalen Gewebespende.®® Da eine Kommerzialisierung von Gewebe dazu fiihren
konnte, dass die Gewebespende finanziell lohnender wird, wurde von Seiten der Transplan-
tationsmediziner gefordert, dass der Gesetzgeber einen Vorrang der Organspende vor der
Gewebespende festschreibt.”® Dieser Forderung ist der Gesetzgeber mit der Regelung § 9
Abs. 2 TPG nachgekommen.” Es besteht nun ein gesetzlich festgeschriebener Vorrang der
Organspende vor der Gewebespende. Im Bereich des Organhandel sverbots hat der Gesetz-
geber ebenfalls seine urspringlichen Regelungen gedndert. So bestimmt der neu gefasste
8§ 17 Abs. 1 S. 2 TPG, dass nur zulassungspflichtige, industriell hergestellte Produkte aus
menschlichen Zellen und Geweben kommerziaisierbar sind.”? Analog zum Organhandels-
verbot ist gem. 8 17 Abs. 1 S. 1 TPG der Handel mit nicht aufbereitetem Gewebe, bei-
spielsweise Herzklappen oder Augenhornhauten, kiinftig untersagt.

8 BT-Drs. 16/5443 S. 54.

%  Siehe dazu Podiumsdiskussion ,Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am
30.03.2006, S. 39 (40 f.) und ausfiihrlich dazu BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes,
S. 18 f.. Dabel spielten mehrere Griinde eine Rolle: So wurde die Gefahr gesehen, dass eine entgeltliche
Gewebespende auf die Organspende insgesamt umschlégt und zukinftig Angehdrige von Verstorbenen
ebenfalls eine Zahlung einfordern, siehe dazu Crusius, Podiumsdiskussion ,,Verteilung von Gewebespen-
den” in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (41f1.).

BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 17. Ebenso warnt die Entquete-Kommission
Ethik und Recht in der modernen Medizin, Zwischenbericht Organlebendspende, BT-Drs. 15/5050, S. 72
vor einer Kommerzialisierung in der Transplantationsmedizin. Die Transplantationsmediziner befirchte-
ten im Fall einer Kommerzialisierung der Gewebespende, dass sich kommerzielle Gewebeeinrichtungen
in den Kliniken mit Preisangeboten fir die entnommenen Gewebe Uberbieten, so Riese, Podiumsdiskus-
sion ,Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (53); Haverich,
Begriungsrede in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 13 (15); aA. Hochststetter, Podiumsdis-
kussion ,,Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (53). Ferner
wird durch die Einfihrung finanzieller Anreize die Gefahr gesehen, dass sich zukinftig nur noch reiche
Patienten Organe- und Gewebeersatz leisten kdnnen, siehe dazu Crusius, Podiumsdiskussion ,,Verteilung
von Gewebespenden* in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (42). Generell zur Gefahr des
Missbrauchs: Schutzeichel, Geschenk oder Ware, S. 260 f.

BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 6 f. Dass im Bereich von menschlichem
Gewebe ein Regelungsbedarf besteht, insbesondere bzgl. des Vorrangs der Organspende zeigt Berndt in:
Sliddeutsche Zeitung vom 10. Méarz 2005, S. 12.

. BT-Drs. 16/5443 S. 36.
2 BT-Drs. 16/5443 S. 46.
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3. Abschlief3ende Bewertung

Das Gewebegesetz ist zwar in zahlreichen Punkten geandert worden, jedoch bleibt die
grundsétzlich arzneimittelrechtliche Umsetzung der Geweberichtlinie nach Meinung der
Verfasserin problematisch. Die Richtlinie sieht gem. Art. 6 eine behdrdliche Genehmigung
fir die Spende bzw. Beschaffung von Geweben und Zellen vor.” Eine Umsetzung ins
AMG ist keineswegs zwingend gewesen und bisher auch von keinem anderen Mitgliedstaat
der EU vorgenommen worden.” Vielmehr hétte die Méglichkeit bestanden, die Richtlinie
vorwiegend im TPG umzusetzen oder ein eigenstandiges Gewebegesetz zu etablieren.

Bel einer vorwiegend transplantationsrechtlichen Umsetzung hétte man die erforderliche
Genehmigung im Sinne einer Zulassung gem. § 10 TPG ausgestalten kénnen.” Ebenso
setzte sich die Bundesarztekammer zu Recht dafur ein, nicht ale Gewebe per se den arz-
neimittelrechtlichen Regelungen zu unterstellen, sondern hierbei zu differenzieren.”® Nach
Vorstellung der Bundesérztekammer sollte Gewebe, das ohne weitere Be- oder Verarbei-
tung zu Transplantationszwecken verwendet werden soll, dem TPG unterliegen.”” Nur wei-
ter be- oder verarbeitetes Gewebe wére nach dieser Ansicht in den Anwendungsbereich des
AMGs gefallen. Diese Differenzierung erscheint sinnvoll. Das AMG ist fur algemein ver-
wendungsfahige Arzneimittel ausgelegt. Gewebe, das entnommen und ohne weitere Be-
oder Verarbeitung transplantiert wird, ist damit nicht zu vergleichen, denn es ist individuell
von der Lebensweise des Spenders gepragt.” Letztlich sind die neuen Sonderzulassungs-
vorschriften der 88 20 b und c AMG dieser Erkenntnis geschul det.

Neben elner Umsetzung im TPG wére es auch mdglich gewesen, die Richtlinie in einem
eigenstandigen Gewebegesetz zu verwirklichen.” Sicherlich birgt eine eigenstandige Rege-
lung immer die Gefahr der rechtlichen Zersplitterung und Uneinheitlichkeit. Ein eigenstéan-
diges Gewebegesetz hétte den Vorteil gehabt, den Gewebesektor in sich einheitlich zu ord-

" Auer in: Rechtsmedizin 2003, S. 349 (351).

™ Pihler/Hibner/Middel in: MedR 2007, S. 16 (19).
> Vorschlag der BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 35.

" BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 34f.

T BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 34. Ahnlich war die Argumentation schon

1997, ads es um den Erlass des Transplantationsgesetzes ging. Damals wurde argumentiert, dass die
Transplantate, die lediglich konserviert werden und nicht zusétzlich be- oder verarbeitet werden, nicht un-
ter das AMG fallen sollten, siehe dazu: BT-Drs. 13/8017, S. 44.

" Dazu: BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes, S. 8 und 34f.; ebenso BAK, Stellung-
nahme zum Regierungsentwurf fir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146), S. 30; Schreiber, Podiumsdis-
kussion ,, Verteilung von Gewebespenden® in: DSO-G, Expertentagung am 30.03.2006, S. 39 (49). Ahn-
lich auch K6nig in: Schroth/K 6nig/Gutmann/Oduncu, TPG, 8 17 Rn. 10.

Dafirr setzte sich insbesondere die Bundesirztekammer ein, siehe dazu BAK, Stellungnahme zum Regie-
rungsentwurf fir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146), S. 67.
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nen und somit die Rechtsanwendung zu erleichtern. Mit der derzeitigen Losung, die ein
standiges Nebeneinander von AMG und TPG manifestiert, ist den in der Praxis tatigen Arz-
ten sicherlich nicht sehr geholfen.

Zwar hat sich die jetzige Fassung im Vergleich zu den Ursprungsplanen durch die Ande-
rungen verbessert. Ob damit aber sinnvolle Weichen fur die Zukunft des Gewebesektors

gestellt wurden, darf bezweifelt werden.

D. Ergebnis

Mittels der Gewebebanken soll der Zusammenhang und das komplexe Zusammenspiel zwi-
schen Genen, Lebensweise und Krankheitsanfalligkeit geklart werden.®® Dabei sollen bisher
unheilbare Krankheiten genauso erforscht werden, wie die grofien Volkskrankheiten der
Zivilisationsgesellschaften.®' Gerade der letzte Aspekt ist angesichts knapper Ressourcen
im Gesundheitssektor interessant.®> Wenn die Zusammenhéange, die zu einer Entstehung
von Krankheiten fuhren, bekannt sind, lassen sich auch genaue Praventionsmoglichkeiten
entwickeln. Neben einer Heilung des Patienten kann das genauere Verstandnis von Erkran-
kungen zu einer Kostensenkung im Gesundheitsbereich fuhren. Gewebebanken kdnnen
somit nicht nur dem Wohl eines erkrankten Einzelnen, sondern auch dem Gemeinwohl die-
nen.®

Gewebebanken besitzen sowohl im therapeutischen Bereich (Transplantation), as auch in
der Forschung ein enormes Potential. Umso erstaunlicher ist es, dass bisher fir diesen Be-

reich keine spezifischen rechtlichen Regelungen existierten. Auch das TPG aF. enthielt fur

8 Engelsin: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (13);

8 Liese in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 14 (14), Engels in:

Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (11). Wobei der Grundansatz dieser For-
schung auch in Zweifel gezogen wird, da den Genen eine mal3gebliche Rolle bei der Entstehung von
Krankheiten bzw. bei der Medikation zugeschrieben wird. Einige Naturwissenschaftler vertreten den
Standpunkt, dass die Gene Uberschétzt werden, siehe Holtzmann/Marteau in: N Engl J Med 2000 (Vol.
343), S. 141 (143 f.); Whesatherall in: BMJ 2000 (Vol. 321), S. 1117 (1119 f.); Willett in: Science 2002
(Vol. 296), S. 695 (695); Mergenthaler in: ZME 2003, S. 151 (154 und 159); bzgl. der Pharmakogenetik
Schmedders/van Aken/Feuerstein/Kollek in: GID Nr. 162 (Feb./Mérz 2004), S. 30 (30). Auch die Phar-
makogenetik wird nach Ansicht einiger Experten nicht fir jedes Medikament funktionieren, so der Leiter
von popgen im Interview mit Wagenmann in: GID Nr. 167 (Dez. 2004/Jan. 2005), S. 13 (15). Ferner wird
die Gefahr gesehen, dass durch die massenhafte Sammlung von Daten die Kluft zwischen Diagnose- und
Therapiemoglichkeiten verstarkt wird, siehe Schneider, Biobanken, S. 1 (5). Holtzmann/Marteau in: N
Engl J Med 2000 (Vol. 343), S. 141 (143 f.); Wheatherall in: BMJ 2000 (Vol. 321), S. 1117 (1119 f.);
Willett in: Science 2002 (Vol. 296), S. 695 (695); Mergenthaler in: ZME 2003, S. 151 (154 und 159);
bzgl. der Pharmakogenetik Schmedders/van Aken/Feuerstein/Kollek in: GID Nr. 162 (Feb./Mérz 2004),
S. 30 (30).

8  Rabbatain: DABI 2002, A 1863 (1863), Engels in: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Bioban-
ken, S. 11 (11).

8 Engelsin: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken, S. 11 (11f.).
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die Lagerung von Gewebe keine eigenen Regelungen.®* Durch die Richtlinie 2004/23/EG
hat sich dies fir den Bereich der Transplantation gedndert. Fir Gewebebanken, die zu For-
schungszwecken errichtet werden, gelten die Neuerungen des TPGs nicht. Lediglich das
Bundesdatenschutzgesetz konnte hier fir den Umgang mit den gespeicherten Daten an-
wendbar sein. Dies betrifft jedoch vor allem die Frage nach dem Schutz des informationel -
len Selbstbestimmungsrechtes des Gewebespenders und wird daher an anderer Stelle aus-
fuhrlicher dargestellt. Ansonsten fehlt ein klarer rechtlicher Rahmen. Somit muss fir den
Bereich der Gewebebanken zu Forschungszwecken auf allgemeine rechtliche Grundsétze

zurlickgegriffen werden.

8 Fir die Lagerung von Augenhornhéuten gilt die Richtlinie der Bundesérztekammer, siehe DABI 2000, A-
2122-2124. Zudem hat die Bundesdrztekammer noch eine Richtlinie zur Fihrung einer Knochenmarks-
bank herausgegeben, DABI 2001, A-1011-1016.
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2. Kapitel: Der Prozessvon der Gewebegewinnung bis zur Gewebeeinlager ung

Dafir den Bereich der Gewebebanken zu Forschungzwecken kel ne spezial gesetzlichen Rege-
lungen bestehen, ist ein Ruckgriff auf allgemeine rechtliche Grundsétze erforderlich. In die-
sem Kapitel wird dabei der Prozess von der Gewebegewinnung bis zur Gewebeeinlagerung
betrachtet, der sich in der Rechtsbeziehung zwischen Patient und Forscher widerspiegelt. In
dieser Rechtsbeziehung spielen die grundgesetzlichen Wertungen des allgemeinen Person-

lichkeitsrechtes und der Forschungsfreiheit eine grof3e Rolle.

A. Der menschliche Korper als Gegenstand des allgemeinen Per sonlichkeitsrechtes

I. Die dogmatische Grundlage des allgemeinen Per sonlichkeitsr echtes

Das allgemeine Personlichkeitsrecht ist zundchst mal3geblich durch die Zivilrechtsprechung
des BGH entwickelt worden.®> Der BGH hat bei schweren Personlichkeitsverletzungen einen
Schmerzensgeldanspruch zuerkannt.?® Diese Rechtsprechung ist durch das Bundesverfas-
sungsgericht bestétigt worden.®’

Das allgemeine Personlichkeitsrecht wird dogmatisch aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs.
1 GG abgeleitet.® Nach herrschender Meinung ist die Menschenwiirde lediglich Leit- und
Auslegungshilfe und dient der Schutzbereichsverstarkung.®

Il. Der Schutzbereich

Das allgemeine Personlichkeitsrecht ist durch die Rechtsprechung in verschiedene einzelne
Rechte konkretisiert worden.”® Nach herrschender Ansicht folgt aus dem allgemeinen Person-

% Degenhart in: JuS 1992, S. 361 (362); Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2 | Rn. 68; Lege in: Jura 2002, S.
753 (759); Schlachter in: JA 1990, S. 33 (33 und 38).

% BGH Z 26, 349 (356 f.); 35, 363 (367 f.); 39, 124 (130 f.). Ausfihrlich zu der Entwicklung der Rechtspre-
chung Koch, Personlichkeitsrechtsschutz, S. 36 ff.

8 BVerfGE 34, 2609.

8  Fur eine Ableitung aus Art. 2 | GG iVm. Art. 1 | GG: insbesondere das Bundesverfassungsgericht BVerfGE

35, 202 (219), 72, 155 (170); 80, 367 (373); 82, 236 (269); 90, 263 (270). Hofmann in: Schmidt-
Bleibtreu/Klein, GG, Art. 1 Rn. 58. Zweifelnd, unter anderem, well die Gefahr einer Relativierung der Men-
schenwirde besteht: Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 58 f.; a.A. Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG Bd. 1
Art. 21 Rn. 92, der die Gefahr einer ,,Hochzonung* sieht.

8  Dreierin: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2 | Rn. 68; Murswiek in: Sachs, GG, Art. 2 Rn. 63; Koch, Personlichkeits-
rechtsschutz, S. 49.

% Siehe dazu, Antoni in: Seifert/Hémig, GG, Art 2 Rn. 10; Di Fabio in: Maunz/Dirrig, GG Bd. 1, Art. 2 Abs. 1
Rn. 148 und 173.
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lichkeitsrecht das Recht auf umfassende individuelle Selbstbestimmung.®* Durch das Selbst-
bestimmungsrecht kann der Mensch Uber den gesamten personlichen Lebensbereich und so-
mit auch tber die Nutzung seines Korpers und dessen Bestandteile frei entscheiden.® Aus
dem Selbstbestimmungsrecht folgt auch die Befugnis selbst festzulegen, was mit dem abge-
trennten Korpergewebe geschehen soll.*® In der neueren Literatur ist aus dem noch recht all-
gemein gehaltenen Recht der Selbstbestimmung in Bezug auf die Verwendung von Korper-
substanzen ein Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung entwickelt worden.** Dieses Recht
schitzt das Interesse des Tréagers an der selbstbestimmten Entscheidung tber die Verwendung
seiner Korpermateriaien.” Die Rechtsprechung hat immer wieder hervorgehoben, dass das
allgemeine Personlichkeitsrecht entwicklungsoffen ist, um somit flexibel auf Veranderungen

reagieren zu konnen.*

[11. Die Schranken des allgemeinen Per sonlichkeitsrechtes

Uber die Einschrankungsmoglichkeiten des allgemeinen Personlichkeitsrechtes herrscht in
der Literatur Streit. Nach einer Ansicht in der Literatur ist das allgemeine Personlichkeits-
recht schrankenlos gewahrleistet.®” Grund dafir ist, dass der Schutzbereich des allgemeinen
Personlichkeitsrechtes immer auch die Menschenwiirde beriihrt, die uneinschrankbar ist.®
Nach herrschender Meinung gilt das allgemeine Personlichkeitsrecht nicht schrankenlos.*
Die Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 GG steht einer Einschrénkung nicht entgegen, da Art. 1
Abs. 1 GG lediglich eine Auslegungshilfe darstellt.'® Um Art. 1 Abs. 1 GG Rechnung zu

%L Antoni in: Seifert/HOmig, GG, Art. 1 Rn. 10; Kluth in: Fischer/Kluth/Lilie, Rechtsgutachten ,, Ansétze fur
eine Starkung der Patientenrechte im deutschen Recht”, S. 36; Koch, Personlichkeitsrechtsschutz, S. 42;
Mdller, Kommerzialisierung, S. 30; Zerr, Korpersubstanzen, S. 50; Degenhart in: JuS 1992, S. 361 (366);
Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG Bd. 1 Art. 2 | Rn. 47; BVerfGE 54, S. 148 (155). Andere Autoren se-
hen das Selbstbestimmungsrecht hauptsachlich in der durch Art. 2 GG verankerten kdrperlichen Unversehrt-
heit begriindet Kurcz, Begrenzung, S. 12.

% Koch, Personlichkeitsrechtsschutz, S. 35; Schmidt-Didczuhn in: ZRP 1991, S. 264 (265 f.); Di Fabio in:
Maunz/Dirig, GG Bd. 1, Art. 2 Abs. 1 Rn. 204.

% schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 67.

% Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 82.

% Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 82.

% Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG Bd. 1 Art. 2| Rn. 46; Degenhart in: JuS 1992, S. 361 (362 f.)
% Tiedemannin: DOV 2003, S. 74 (74). Kritisch dazu: Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2| Rn. 86.
% Tiedemannin: DOV 2003, S. 74 (78).

®  Forkel in: Jura 2001, S. 73 (75); Ehmann in: JuS 1997, S. 193 (197); Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG
Bd. 1 Art. 21 Rn. 49; Nitz/Dierksin: MedR 2002, S. 400 (401 f.); Meyer in: ArztR 2001, S. 172 (175).

100 Murswiek in: Sachs, GG, Art. 2 Rn. 103.
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tragen, unterliegt das allgemeine Personlichkeitsrecht nach herrschender Meinung strengeren
Einschrankungsméglichkeiten als die allgemeine Handlungsfreiheit.'™* Firr die Rechtfertigung
von Eingriffen ist die sog. Spharentheorie entwickelt worden. Demnach steht jedem Men-
schen ein unantastbarer Bereich zu, der nicht beeintrachtigt werden darf.*® Dieser unantast-
bare Bereich wird als Intimsphére bezeichnet. Daneben existiert die Privat- und Sozial sphére.
Fur diese beiden Sphéaren gilt die Schrankentrias des Art. 2 Abs. 1 GG, wobei eine strengere
Prifung des Verhdtnismaldigkeitsgrundsatzes zu erfolgen hat, um Art. 1 GG Rechnung zu
tragen.’® Ein Eingriff in die Privatsphére ist nur bei Beachtung des VerhdtnismaRigkeits-
grundsatzes moglich.'® Im Bereich der Sozialsphére kann das allgemeine Personlichkeits-
recht unter geringeren Voraussetzungen eingeschrankt werden.'® Eine (iberzeugende Ab-
grenzung zwischen der absolut geschitzten Intimsphére und den durchaus einschrankbaren
anderen Bereichen fehlt in der Rechtsprechung und Literatur.'®® Die Spharen stellen somit
lediglich Anhaltspunkte dar, um das Ausmal? der Verhdtnismalligkeitsprufung zu bestim-
men.lO?

Folgt man der herrschenden Ansicht, so kdnnen die Gegeninteressen bei einer Abwagung im
Rahmen der Verhdltnismaligkeit vielfdtig sein. Im Zusammenhang mit der vorliegenden
Untersuchung konnen Eingriffe in das Personlichkeitsrecht vor allem durch die vorbehaltlos
gewahrleistete Forschungsfreiheit gerechtfertigt sein.’® Die Forschungsfreiheit hat eine Dop-
pelfunktion. Zum einen ist sie im Verhéltnis zum Staat ein Abwehrrecht, zum anderen ist sie
ein individuelles Freiheitsrecht.'® Das Bundesverfassungsgericht versteht Forschung als

,geistige Tétigkeit mit dem Ziel, in methodischer, systematischer und nachprifbarer Weise

191 Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2 | Rn. 86; Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 2 Rn. 60.

192 Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG Bd. 1 Art. 2 | Rn. 49; Lege in: Jura 2002, S. 753 (757); Antoni in:
Seifert/Homig, GG, Art. 1 Rn. 16; Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2 | Rn. 87; Kunig in: Jura 1993, S. 595
(602). Fur den Bereich der automatisierten Datenverarbeitung ist dieser Ansatz aufgegeben worden: BV erf-
GE 65, 1 (45).

103 Kunigin: Jura 1993, S. 595 (602).
104 egein: ura2002, S. 753 (757).
105 Kunigin: Jura1993, S. 595 (602).

1% Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 21 GG, Rn. 87; Hillgruber in: Umbach/Clemens, GG Bd. 1 Art. 2| Rn. 87
ff; Degenhart in: JuS 1992, S. 361 (363).

7 Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2| Rn. 88.

1% schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 67; Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1095); Ehmann in: JuS 1997, S.
193 (197); Schlachter in: JA 1990, S. 33 (36).

1% Wendt in: von Miinch/Kunig, GG Bd. 1, Art. 5 Rn. 104; Antoni in: Seifert/Homig, GG, Art. 5 Rn. 28 f.
Ahnlich auch Hailbronner in: WissR 13 (1980), S. 212 (215); Steinin: JA 2002, S. 253 (253).
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neue Erkenntnisse zu gewinnen®.*° Dies fiihrt zu einem weiten Schutzbereich. Der Schutzbe-
reich der Forschungsfreiheit umfasst Fragen der Methodik, der Bewertung und Verbreitung
der Forschungsergebnisse, aber auch des Zugangs und der Nutzung der fur die Forschung
erforderlichen Daten.'* Ferner wird die Griindung privater Forschungseinrichtungen sowie
die privatnutzige Industrieforschung, die Auftragsforschung und die unabhangige Grundla-
genforschung vom Schutzbereich erfasst.'? Dieser weite Schutzbereich wird im Hinblick
darauf, dass die heutige Forschung viele schwer abschétzbare Gefahren in sich birgt, verein-
zelt als problematisch angesehen. Es wird gefordert, dass ein Wissenschaftler die verfassungs-
rechtliche Pflicht hat, Verantwortung fir die Folgen seiner Forschung zu tbernehmen, um
dariiber den Schutzbereich einzuschranken.'®* Die herrschende Meinung lehnt eine solche
Schutzbereichsbeschrénkung ab. Ein Forschungsrisiko kann kein Grund sein, die Wissen-
schaftsfreiheit einzuschranken.™* Das Bundesverfassungsgericht ist diesem Grundsatz ge-
folgt. Es hat in der Entscheidung Uber die Verfassungsméaliigkeit des HUG festgestellt, dass
eine Grenzziehung des Schutzbereiches nicht generell, sondern nur im Einzelfall durch eine
Giiterabwagung im Rahmen der VerhaltnismaRigkeit vorgenommen werden kann.™ Daher ist
auch eine risikoreiche Forschung vom Schutzbereich des Art. 5 Abs. 3 GG erfasst.

Wer personlich Trager der Forschungsfreiheit sein kann, ist umstritten. Hailbronner differen-
ziert zwischen einem Funktionsgrundrecht der Forschungs- und Lehrfreiheit, das Hochschul-
lehrern zusteht, und der Wissenschaftsfreiheit, auf die sich jeder berufen kann.**® Der Hoch-

schullehrer hat nach seiner Auffassung gewisse Pflichten, die dem privaten Forscher nicht

10 BverfGE 35, 79 (113). Bzgl. der Forschung am Menschen gibt es Meinungen, die diese Forschung nicht
vom Schutzbereich erfasst sehen, Lorenz in: FSfir Lerche, S. 267 (274).

Bizer, Forschungsfreiheit, S. 47; Classen, Wissenschaftsfreiheit, S. 75. Andere Meinungen klammern die
Wahl der Forschungsmethoden aus dem Schutzbereich aus, siehe dazu: Classen, Wissenschaftsfreiheit, S.
75.

12 scholz in: Maunz/Diirig, GG Bd. 1, Art. 5111 Rn. 98; Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 5 Rn. 122a; Classen,
Wissenschaftsfreiheit, S. 84.

3 Dickert, Naturwissenschaften und Forschungsfreiheit, S. 407 ff.; Kre3, Medizinische Ethik, S. 89 f. Dickert
mdchte mit seinem Ansatz die Forschung ,, ethisch limitieren®, so dass bei spiel sweise menschenverachtende
Forschung nicht in den Schutzbereich der Forschungsfreiheit fallt. Bei Kref3 bleibt dagegen unklar, welche
dogmatischen Konsequenzen die Forschungsverantwortlichkeit hat. Dogmatisch anders, Losch in: NVwZ
1993, S. 625 (628), der von Begleitpflichten ausgeht. Ausfuhrlich zu dem Problem, ob der Schutzbereich der
Forschung einer ethischen Limitierung unterliegt, Keller in: MedR 1991, S. 11 (12).

1 Hailbronner in: WissR 13 (1980), S. 212 (231); Pernice in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 5 |11 (Wissenschaft) Rn.
30.; Wendt in: von Miinch/Kunig, GG Bd. 1, Art. 5 Rn. 101a. Ahnlich auch Bethge in: Sachs, GG, Art. 5
Rn. 231.

5 BVerfGE 47, 327 (366, 375 ff.). Das Bundesverfassungsgericht hat durch verfassungskonforme Auslegung
§ 6 HUG fir verfassungsgemaR erklart. § 6 HUG verpflichtete Wissenschaftler an Universitéten, die gesell-
schaftlichen Folgen mitzubedenken und Uber geféhrliche Forschungsergebnisse zu informieren.

18 Denniger in: Wassermann, GG Bd. 1, Art. 5 Abs. 3 | Rn. 27; Hailbronner in: WissR 13 (1980), 212 (217).
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auferlegt sind.™'" Diese konstruiert wirkende Differenzierung hat sich weder in der Literatur
noch in der Rechtsprechung durchgesetzt. Nach allgemeiner Auffassung steht die Wissen-
schaftsfreiheit jedem zu, der eigenverantwortlich in wissenschaftlicher Weise auch aul3erhalb
der Universitét tétig ist oder tatig werden will.**® Dartiber hinaus kommt die Wissenschafts-
freiheit juristischen Personen zugute.**® Die Lagerung von abgetrennten Kdrpersubstanzen in
Gewebebanken dient dazu, ein besseres Versténdnis von Krankheiten zu gewinnen oder Me-
dikamente zu testen. Esist der Versuch neue Erkenntnisse zu erlangen. Daher ist diese Tétig-
keit von der Forschungsfreiheit des Grundgesetzes umfasst.

V. Die Bedeutung des allgemeinen Personlichkeitsrechtes fiir die Rechtsbeziehung zwi-

schen Patient und For scher

Die Grundrechte sind vorrangig Abwehrrechte gegen den Staat und wirken daher unmittel bar
im Verhdltnis zwischen Staat und Burger. Die Wirkung der Grundrechte im Privatrecht ist
deswegen problematisch. In der vorliegenden Arbeit geht es um das Verhdtnis zwischen Pa-
tient und Forscher bzw. zwischen Forscher und Dritten. Daher stellt sich die Frage, wie die
verschiedenen Grundrechte zwischen Privatpersonen wirken. Die Grundrechte sind nach Auf-
fassung des Bundesverfassungsgerichtes Ausdruck einer , objektiven Wertentscheidung®, die
das gesamte Recht erfasst.”®® Uber die Generalklauseln des BGB strahlen die Grundrechte
mittelbar in das Privatrecht hinein."*! Bei einer Abwéagung stehen sich dann die kollidierenden

Grundrechtsgiter unmittelbar gegeniiber.?

17 Hailbronner in: WissR 13 (1980), S. 212 (217). Nach Ansicht Hailbronners sind Hochschullehrer anders als
private Forscher zur Unabhéngigkeit verpflichtet und miissen Forschungsergebnisse veréffentlichen (dazu S.
217 und 234).

118 Bethge in: Sachs, GG, Art. 5 Rn. 209; Jarass in: Jarasy/Pieroth, GG, Art. 5 Rn. 124.

9 Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 5 Rn. 125.

120 BVerfGE 7, 198 (205 f.).

21 | egein: ura2002, S. 753 (759); Kunig in: Jura1993, S. 595 (602); Murswiek in: Sachs, GG, Art. 2 Rn. 37.
22 Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 21 Rn. 92,
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B. Abgetrennte Kor perteile als Gegenstand des allgemeinen Per sonlichkeitsrechtes

|. Fortbestehen des allgemeinen Per sonlichkeitsrechtes an abgetrennten K 6r per substan-

zen

Wie gerade dargelegt, besitzt der Mensch nach Gberwiegender Auffassung an seinem Korper
ein Personlichkeitsrecht. Daraus folgt, dass der menschliche Koérper und all seine Teile wegen
der Einheit von Kérper und Person keine Sachen sind.'?®

Wenn jedoch vom Korper Substanzen abgetrennt werden, wird die rechtliche Einordnung
schwierig, denn die Einheit von Korper und Person wird aufgehoben. Dadurch stellt sich die
Frage, ob das Personlichkeitsrecht, das bei der Einheit von Koérper und Person vorlag, an ab-
getrennten Korpersubstanzen weiterbesteht. Es wére denkbar, dass sich die personlichkeits-
rechtlichen Bezlige durch die Trennung vom Korper aufldsen und die K érpersubstanzen aus-
schliefdich tber das Sachenrecht zu erfassen sind. Bis heute ist umstritten, was die Trennung
von Korpersubstanzen bewirkt. Dies wird insbesondere bei der Lagerung von Gewebe in Ge-
webebanken relevant, da eine dauerhafte Trennung der Substanzen vorliegt."** Daher soll im
Folgenden analysiert werden, ob ein allgemeines Personlichkeitsrecht an abgetrennten Kor-

persubstanzen weiterhin existiert.

1. Die Ansicht der Rechtsprechung

Nach der Rechtsprechung werden K érperteile durch Abtrennung grundsétzlich zu Sachen.'®

Allerdings gilt diese Aussage nur eingeschrénkt. Die Rechtsprechung verneint die Sachquali-

2 Deutsch in: AcP 192 (1992), S. 161 (173); Fritzsche in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 1, § 90 Rn. 29; Gareis
in: FS fur Schirmer, S. 61 (87); Schroéder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 34; Taupitz in: JZ 1992, S. 1089
(1091); Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (133); Damm in: JZ 1998, S. 926 (933); Forkel in: JZ 1974,
S. 593 (593), ders. in: Jura 2001, S. 73 (74); Holch in: Rebmann/Sécker/Rixecker, MiKo-BGB Bd. 1, § 90
Rn. 2; Jauernig in: Jauernig, BGB, § 90 Rn. 9; Parzeller/Bratzke in: Rechtsmedizin 2003, 357 (358);
Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (316). Andere Ansicht Brunner in: NJW 1953, S. 1173 (1173). Diffe-
renzierend Schiinemann, Rechte, S. 92: Er geht davon aus, dass der menschliche Kdrper eine Sache ist, an
der der Mensch Eigentum besitzt. Solange jedoch der Korper als Einheit existiert, wird dieser Aspekt vom
Personlichkeitsrecht tberlagert. Ahnlich wie Schiinemann auch Andrews in: Howell/Sale, Life Choices, S.
389 (398 und 406), die zwischen einer objektiven und subjektiven Seite differenziert.

Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (132). Wenn das Organ entnommen und gleich Ubertragen wird,
treten sachenrechtliche Fragen nicht auf, denn mit der Zustimmung des Spenders zur Entnahme und Ein-
pflanzung in den Empfénger geht das Organ personlichkeitsrechtlich auf den anderen Uber, so
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 613; Deutsch in: AcP 192 (1992), S. 161 (173); Mller, Kommerziali-
sierung, S. 48; Schneider in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 98
(99); Forkel in: Jura2001, S. 73 (75).

2 BGH MDR 1958, S. 738 (739 f.); BGHZ 124, 52 (54)=BGH NJW 1994, S. 127 ff.= BGH MedR 1994, 113
f.
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tét, wenn die getrennten Korpersubstanzen mit dem Gesamtkoérper eine funktionale Einheit
bilden. Nach Ansicht der Rechtsprechung liegt eine funktionale Einheit vor, wenn die Materi-
alien in den eigenen Korper zurtickintegriert werden sollen, wie beispielsweise bel der Eigen-
blutspende. Diese abgetrennten Substanzen sind dann keine Sachen.*® Werden die abgetrenn-
ten Materialien dagegen in einen fremden Korper Ubertragen, liegt keine funktionale Einheit
vor und die Sacheigenschaft kann zugesprochen werden.**” Der BGH hat in einer umstrit-
tenen Entscheidung diese Grundsétze fiir den Fall vernichteten Spermas abgewandelt.'?® Er
verneinte die Sachqualitét von gelagertem Sperma, well es bel einer extra-korporaen Be-
fruchtung im Korper der betroffenen Ehefrau, also in einem fremden Korper, eine korperei-
gene Funktion wahrnimmt und somit eine funktionale Einheit existiert.

Wie im Folgenden zu zeigen sein wird, verfolgt die Literatur, im Gegensatz zum BGH, bei
der Frage nach der rechtlichen Zuordnung ganz andere Ansétze. In der wissenschaftlichen
Diskussion hat sich die Meinung des BGH bisher jedenfalls nicht durchgesetzt.

2. Rein sachenrechtliche Betrachtung

Folgt man einer rein sachenrechtlichen Betrachtung, werden die abgetrennten K 6rpermateria-
lien mit der Trennung zu Sachen, die im Eigentum des urspriinglichen Substanztragers ste-

hen 129

Personlichkeitsrechtliche Beziige fehlen an den abgetrennten Materialien, well das
Personlichkeitsrecht mit dem Menschen verknipft ist und sich daher nicht weiter fortsetzt,
wenn die Beziehung zum Menschen aufgeldst wird.**® Die abgetrennten K érperteile unterlie-
gen nur der sachenrechtlichen Bewertung. Damit verliert der Substanztrager die weitere Ein-
flussmoglichkeit auf die Verwendung, denn das Personlichkeitsrecht kann als Einschrankung

des Eigentums gem. § 903 BGB nach dieser Ansicht nicht mehr in Betracht kommen.**!

126 BGHZ 124, 52 (55).
127 BGHZ 124, 52 (55).

128 Das Urteil ist tiberwiegend auf Kritik gestoRen: Nixdorf in: VersR 1995, S. 740 (743); Rohe in: JZ 1994, S.
465 ff.; Taupitz in: NJW 1995, S. 745 (746 ff.). Zustimmend Freund/Heubel in: MedR 1995, S. 194 (198).
Allerdings ist diese Fallvariante fir die Arbeit irrelevant, weil das in der Arbeit behandelte Gewebe dauer-
haft vom Menschen getrennt wird.

29 Holch in: Rebmann/Sécker/Rixecker, MilKo-BGB Bd. 1, § 90 Rn. 27; Jickeli/Stieper in: Staudinger @9,
BGB, §90 Rn. 20 f.

130 Jickeli/Stieper in: Staudinger ®°¥, BGB, § 90 Rn. 20. Dagegen: Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (316).

131 Muller, Kommerzielle Nutzung, S. 49.
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Die rein sachenrechtliche Theorie ist zwingend, wenn man der vereinzelt vertretenen Auffas-
sung folgt, dass der menschliche Kérper eine Sache ist.™®* Doch auch diejenigen, die die
Sacheigenschaft des menschlichen Korpers ablehnen, beurteilen abgetrennte Korperteile as
eigentumsfahige Sachen.™ Dies wird mit der Verkehrsauffassung begriindet.*** Allerdings
kann die Verkehrsauffassung nicht erklaren, warum Korperteile, die urspriinglich keine Sa-
chen sein sollen, durch Abtrennung zu Sachen werden.** Eine Erklarung fir diesen Vorgang
existiert nicht; vielmehr wird dies als selbstverstandlich vorausgesetzt.*®

Anders ist es bel der Frage, wie sich das Personlichkeitsrecht am Koérper in ein Eigentums-
recht an den abgetrennten Korpersubstanzen umwandelt. Hier sind unterschiedliche Begrin-

dungen entwickelt worden.

a. Erloschen des Per sonlichkeitsrechtes durch Umwandlung

Das BGB regelt die rechtliche Zuordnung von abgetrennten Kdrpersubstanzen nicht. Einige
Autoren erklaren daher die Umwandlung des Personlichkeitsrechtes in ein Eigentumsrecht
durch eine analoge Anwendung des § 953 BGB.**" Das Eigentumsrecht und das Personlich-
keitsrecht sind absolute Rechte. Die Funktion absoluter Rechte ist stets, vor Beeintrachtigun-
gen Dritter zu schitzen. Aus diesem Grund ist es berechtigt, 8 953 BGB anal og anzuwenden
und dem Tréger von Korpersubstanzen die gleichen Rechte einzuraumen, die ein Eigentiimer
an abgetrennten Teilen einer ihm gehdrenden Sache hat.™*® Mit der Abtrennung der Korper-
substanz erlischt die vorhin dargelegte personlichkeitsrechtliche Beziehung, die durch die

Verbindung von Person und Korper bestand. Das Personlichkeitsrecht schwéacht sich zum

32 Brunner in: NJW 1953, S. 1173 (1173).

133 Jickeli/Stieper in: Staudinger @9, BGB, § 90 Rn. 20 f. ; Holch in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MiiK 0-BGB
Bd. 1, § 90 Rn. 27; Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (133); Lippert in: MedR 1997, S. 457 (458).

B34 Dilcher in: Staudinger **®, BGB, Vorbem. zu § 90 BGB Rn. 8; Michalski in: Westermann, Erman-BGB
Bd.1, 890 Rn. 5.

135 gchiinemann, Rechte, S. 59.
136 50 Schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 36.

37 Holch in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MilKo-BGB Bd. 1, § 90 Rn. 27; Jickeli/Stieper in: Staudinger ®¥,
BGB, § 90 Rn. 21; Marly in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 1, § 90 Rn. 7; Maier, Verkauf von Kérperorganen,
S. 11. Kritisch zu dieser Begriindung Zerr, Korpersubstanzen, S. 174, der eine doppelte Analogie fir die ge-
nauere Erklarung hélt.

138 Urspriinglich von Hellmann, Vortrage, S. 34 entwickelt; so auch Schafer, Rechtsfragen, S. 49 f.; Maier,

Verkauf von Korperorganen, S. 11; Fritzsche in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 1, § 90 Rn. 30. Kritisch dazu:
Jansen, Blutspende, S. 118.
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Eigentumsrecht ab.’* Der Patient erhalt mit der Trennung das Eigentum an der abgetrennten
Sache.* Der Forscher kann nur durch eine gesonderte Ubereignung Eigentum erlangen.**
Der Vorteil dieser Ansicht liegt in der eindeutigen Zuordnung des abgetrennten Materials.**?
Diesem Vorteil steht entgegen, dass die Umwandlung des Personlichkeitsrechtes in ein Ei-
gentumsrecht dogmatisch nicht tiberzeugend begriindet ist.*** § 953 BGB enthélt den Rechts-
gedanken, dass Bestandteile einer Muttersache auch nach der Trennung dem Eigentiimer der
Muttersache gehdren. Die Rechte, die an der Gesamtsache bestanden, setzen sich also weiter
fort. Am einheitlichen Korper bestand jedoch vor der Trennung kein Eigentum, sondern aus-
schliefdlich ein Personlichkeitsrecht. Warum sich gerade durch die Trennung ein Eigentums-
recht an den abgetrennten Substanzen fortsetzt, das vorher nach Uberwiegender Auffassung
nicht bestand, wird durch eine analoge Anwendung des § 953 BGB nicht erklart. Vielmehr ist
der Rechtsgedanke des § 953 BGB ein Argument daflr, dass das Personlichkeitsrecht auch

nach der Trennung an den abgetrennten Korperteilen besteht.

b. Umwandlung des Personlichkeitsrechtes durch Herrenlosigkeit der abgetrennten
Korpertelle

Eine andere Ansicht stuft die abgetrennten Kéorperteile a's herrenlose Sachen ein.*** Mit der
Trennung findet nach dieser Ansicht kein unmittelbarer Eigentumserwerb des friiheren Sub-
stanztragers statt. Jeder konnte somit gem. 8 958 Abs. 1 BGB durch Eigenbesitz Eigentum an
diesen Sachen erwerben.'*® Dieses Ergebnis ist unbefriedigend. Daher wird dem Kérpersub-
stanztréger as Ausfluss seines Personlichkeitsrechts ein Aneignungsrecht zugesprochen, das
nach § 958 Abs. 2 BGB den Eigentumserwerb eines anderen durch Eigenbesitz ausschlief3t.'*
Dogmatisch gesehen hat diese Ansicht den Vortell, dass sie die Umwandlung von einem Per-
sonlichkeitsrecht in ein Eigentumsrecht nicht erklaren muss, da durch die Aneignung originég-

139 schafer, Rechtsfragen S. 50.
10 schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 37.

YL | ippert in: MedR 1997, S. 457 (458); Freund/Weis in: MedR 2004, S. 315 (316); Schréder/Taupitz,
Menschliches Blut, S. 86. Kritisch zum Aspekt der Verarbeitung Zerr, Korpersubstanzen, S. 175.

12 schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 87.

%3 gchiinemann, Rechte, S. 66. So auch Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 32, der den Analogie-
schluss anzweifelt.

¥4 Coing in: Staudinger “**”, BGB, § 90 Rn. 4; Kalmann in: FamRZ 1969, S. 572 (577), Gareis in: FS fir
Schirmer, S. 61 (90 ff.). Dagegen Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (316).

145 schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 37.
1% Kallmann in: FamRZ 1969, S. 572 (577); Coing in: Staudinger “*”, BGB, § 90 Rn. 4.
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res Eigentum entsteht.*’

Allerdings spricht sie dem urspriinglichen Substanztréger ein spe-
zielles Aneignungsrecht zu, dass es gesetzlich nicht gibt.**® Dies fiihrt in der Praxis zu Zuord-
nungsschwierigkeiten.**® Der urspriingliche Tréger wird nur durch Aneignung Eigentiimer.
Dies geschieht, wenn er die Substanzen in Besitz nimmt.* Fehlt diese Eigenbesitzgriindung,

bleiben die Sachen weiter herrenlos. ™!

Der Forscher kann jedoch wegen des vorrangigen An-
eignungsrechts des Patienten kein Eigentum erwerben. Erst bei einer Weitergabe an einen
Dritten konnte der Dritte durch gutglaubigen Erwerb gem. 88 929 i.V.m. 932 BGB Eigentum
erhalten.™ Diese K onsequenzen haben dazu gefiihrt, dass die Ansicht in der Literatur als zu
konstruiert kritisiert wird.**® Durch diese Auffassung wird weder ein tberzeugender Schutz
des urspriinglichen Substanztragers, noch eine klare Zuordnung der Substanzen erreicht. Zu-
dem baut diese Ansicht dogmatisch auf einem speziellen Aneigungsrecht auf, das gesetzlich
gar nicht existiert. Die Begriindung, dass dieses spezielle Aneignungsrecht ein Ausfluss des
Personlichkeitsrechtes ist, ist zu hinterfragen. Denn die Grundannahme des sachenrechtlichen
Ansatzes ist gerade, dass mit der Trennung das Personlichkeitsrecht des friiheren Substanz-
tragers endet. Warum daher das Personlichkeitsrecht doch noch Auswirkungen hat und zu

einem speziellen Aneignungsrecht fihrt, wird offen gelassen.

3. Die personlichkeitsr echtliche Betrachtungsweise

Als Gegensatz zu der ausschliefdlich sachenrechtlichen Bewertung, geht der personlichkeits-
rechtliche Ansatz davon aus, dass sich das Personlichkeitsrecht an abgetrennten Korpersub-
stanzen fortsetzt.*>* Damit soll dem tatsachlichen Willen des Spenders Rechnung getragen
werden. Dies gilt allerdings nur, wenn Koérpersubstanzen zielgerichtet abgetrennt werden.**
In diesen Fallen sind eigentumsrechtliche Kategorien unpassend, da sie nur die typischen
Sachinteressen erfassen und die héchstpersonlichen Belange des Betroffenen unberiicksich-

17 Muller, Kommerzielle Nutzung, S. 37; Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 37.

18 v gl. Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 38; Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 32.
149 gchafer, Rechtsfragen, S. 48; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 38.

10 Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1092); Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 37.

131 Muller, Kommerzielle Nutzung, S. 37 f.

52 Muiller, Kommerzielle Nutzung, S. 38.

33 Holch in: Rebmann/Sécker/Rixecker, MilK 0-BGB Bd. 1, § 90 Rn. 27, Schifer, Rechtsfragen, S. 48.
>4 Forkel in: JZ 1974, S. 593 (596); Jansen, Blutspende, S. 126 ff.

15 Forkel in: JZ 1974, S. 593 (595) fiir die Organspende an einen bestimmten Empfanger; Jansen, Blutspende,

S. 79 ff. fir die Blutspende an konkrete Person. Ahnlich auch Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (134).
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tigt bleiben.”® Die abgetrennten Substanzen sind daher keine Sachen. Allerdings bewertet
auch diese Ansicht abgetrennte Korpersubstanzen als Sachen, wenn keine zielgerichtete Ab-
trennung im Sinne einer Transplantation vorliegt. In solchen Falen hat der Spender keine
weiteren personlichen Winsche, wie mit den abgetrennten Substanzen weiterverfahren wer-
den soll.™®" Er verzichtet damit auf sein Personlichkeitsrecht, wodurch man die abgetrennten
K érpermaterialien als Sachen ansehen kann.*>®

Fur die Ansicht spricht, dass allein die Trennung vom Kdorper nicht zwangsléufig zu der Be-
wertung fiihren muss, dass eine Sache vorliegt.™ Allerdingsist es fragwiirdig, die Einteilung
der Korpersubstanzen als Sachen von der individuellen Zweckrichtung des Spenders abhén-
gig zu machen. Die Sacheigenschaft kann somit erst bejaht werden, wenn ein Personlichkeits-
rechtsverzicht vorliegt. Dadurch hangt die Sacheigenschaft vom Einzelfall ab, was eine klare
rechtliche Einordnung abgetrennter Korpersubstanzen erschwert. Ferner sind gerade im heu-
tigen Alltag Uberwiegend Félle zu verzeichnen, bei denen es nicht um zielgerichtete Entnah-
me und Ubertragung auf einen anderen Menschen, sondern um Diagnostik geht. In diesen
Falen nimmt der personlichkeitsrechtliche Ansatz einen Verzicht des Personlichkeitsrechtes
an, was der Interessenlage des Betroffenen entgegenstehen wird.!® Denn wenn der Patient
auf sein Personlichkeitsrecht verzichtet hat, hat er keine weiteren Mdglichkeiten, die Weiter-
verwendung der abgetrennten Substanzen zu steuern. Liegt ein Verzicht des Personlichkeits-
rechtes vor, unterscheidet sich diese Ansicht somit im Ergebnis nicht mehr von dem rein sa-
chenrechtlichen Ansatz. In den meisten Fallen wird daher nach dem personlichkeitsrechtli-
chen Ansatz kein Schutz des friheren Substanztragers erreicht. Das eigentliche Anliegen, den
urspringlichen Substanztrager zu schitzen, wird in der Mehrzahl der Félle verfehlt.

4. Uber lager ung von Per sonlichkeitsrecht und Eigentumsr echt

Sowohl der rein sachenrechtliche als auch der personlichkeitsrechtliche Ansatz sind proble-
matisch, da das Personlichkeitsrecht und das Eigentumsrecht als Gegensatz verstanden wer-
den. Dieses Ausschliefdlichkeitsverstandnis verhindert, wie gerade gezeigt, dogmatisch Uber-

zeugende L 6sungen. Die Uberlagerungstheorie verfolgt daher einen anderen Ansatz. Ihr liegt

138 Jansen, Blutspende, S. 90. Forkel in: JZ 1974, S. 593 (595) bezeichnet es als Armutszeugnis, dass man die
rechtliche Zuordnung abgetrennter Kdrpersubstanzen eigentumsrechtlich [6sen will.

7 Forkel in: JZ 1974, S. 593 (596).

%8 Forkel in: JZ 1974, S. 593 (596); Jansen, Blutspende, S. 126 .

19 Muller, Kommerzielle Nutzung, S. 39.

180 sehréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 90 f.
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der Gedanke zugrunde, dass am menschlichen Korper sowohl Sachen- a's auch Personlich-
keitsrechte wirken. Wahrend der Einheit von Kérper und Person tberlagert das Personlich-
keitsrecht das Sachenrecht und somit ist der menschliche Kérper keine Sache.*®* Mit dem
Tod oder der Trennung vom menschlichen Korper kann die sachenrechtliche Ebene hervor-
treten.'® Allerdings wird durch die Abtrennung allein das Personlichkeitsrecht noch nicht
aufgehoben.'®® Erst mit einem Verzicht auf das Personlichkeitsrecht kann man die abgetrenn-
ten Korpermateridien as Sachen ansehen.'®
bleibt offen.*®

Durch die Annahme, dass am menschlichen Korper grundsétzlich sowohl ein Personlichkeits-

Wann dieser Verzicht jedoch vorliegen soll,

als auch ein Eigentumsrecht wirken, bietet die Uberlagerungstheorie eine dogmatisch tiber-
zeugende Erklarung, wie das Personlichkeitsrecht zum Eigentumsrecht (ibergehen kann.*®® Da
diese Theorie mal3geblich auf den Verzicht von Personlichkeitsrechten abstellt, kommt sie,
trotz anderer Dogmatik, zu gleichen Ergebnissen wie der personlichkeitsrechtliche Ansatz.*®’
Die Uberlagerungstheorie ist daher auch den gleichen Kritikpunkten auszusetzen, wie der
personlichkeitsrechtliche Ansatz. Wenn der Verzicht einmal vorliegt, hat der urspriingliche
Substanztrager auf die Weiterverwendung der Substanzen keinen Einfluss mehr. Nur solange

kein Verzicht vorliegt, wirkt an den abgetrennten Kdrpersubstanzen ein Personlichkeitsrecht.

5. Der fortentwickete sachenrechtliche Ansatz

Der fortentwickelte sachenrechtliche Ansatz nimmt den Grundgedanken der rein sachenrecht-
lichen Betrachtung auf und denkt ihn , systemimmanent* weiter. ®® Die abgetrennten Korper-
substanzen werden mit der Trennung zu Sachen, die dem Forscher gesondert Uibereignet wer-

den mussen. Unabhangig von der sachenrechtlichen Zuordnung bestehen personlichkeits-

161 Schiinemann, Rechte, S. 92 f.
162 Schiinemann, Rechte, S. 101 f.
163 Schiinemann, Rechte, S. 102.

164 Schiinemann, Rechte, S. 103 f. Deutsch in: AcP 192 (1992), S. 161 (173) differenziert nach der Kérpersub-
stanz. Bei Substanzen, die nach der Verkehrsauffassung Ublicherweise getrennt werden, erlischt das Person-
lichkeitsrecht und sie werden zu Sachen.

165 gighe Schiinemann, Rechte, S. 103 ff.

166 Zerr, Krpersubstanzen, S. 183.

87 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 42; Zerr, Korpersubstanzen, S. 182; Schroder/Taupitz, Menschliches

Blut, S. 92.
168 Schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 42.
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rechtliche Aspekte des urspriinglichen Trégers weiter.'® Demzufolge muss der Forscher,
selbst wenn ihm das Eigentum Ubertragen worden ist, personlichkeitsrechtliche Belange des
friheren Substanztragers beachten.

Da diese Ansicht auf dem sachenrechtlichen Ansatz beruht, besteht die dogmatische Schwéa
che darin, dass nicht erklart werden kann, warum aus abgetrennten Korpersubstanzen tber-
haupt Sachen werden.’™ Andererseits l4sst sich das Fortbestehen des Personlichkeitsrechtes
durch den Rechtsgedanken des § 953 BGB begriinden.'™* § 953 BGB liegt der Gedanke zu-
grunde, dass sich ein bestehendes Recht einer Muttersache auch an einem von der Muttersa-
che abgetrennten Teil weiter fortsetzt. Da bei einer korperlichen Einheit ein Personlichkeits-
recht besteht, erhalt sich dieses Personlichkeitsrecht auch an einem vom Korper abgetrennten
Teil.

Der Vortell dieser Ansicht liegt darin, dass sie, Uber den personlichkeitsrechtlichen Aspekt,
die Belange des ehemaligen Substanztragers beriicksichtigt und trotzdem die abgetrennten
Korpersubstanzen klar as eigentumsféhige Sache einordnet. Der Eigentimer kann mit den
abgetrennten Koérpersubstanzen nicht nach Belieben verfahren. Diese Einschrankung ist im
Eigentumsrecht selbst schon angelegt. So bestimmt § 903 BGB, dass der Eigentiimer nicht
vollig frei mit seinem Eigentum umgehen kann.”? Eine unabhéngige Bewertung der eigen-
tumsrechtlichen und personlichkeitsrechtlichen Zuordnung ist der Rechtsordnung auch sonst
nicht fremd, wie beispielsweise das Urheberrecht oder der Denkmalschutz zeigen.'”® Ferner
wird der urspriingliche Substanztrdger durch diesen Ansatz auch gegen eine zweckwidrige

Verwendung Dritter, die nicht Vertragspartner waren, geschiitzt.*™

6. Stellungnahme: Vorzugswuirdigkeit desfortentwickelten sachenrechtlichen Ansatzes

Sobald Korpersubstanzen vom menschlichen Korper abgetrennt werden, stellt sich die Frage,
ob an den abgetrennten Korperteilen das allgemeine Personlichkeitsrecht weiterbesteht. Da
die Kdrpermaterialien nicht mehr mit der Person verbunden sind, tritt eine Versachlichung

19 Schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 43; Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1093); Freund/Weiss in: MedR
2004, S. 315 (315 f.); Damm in: JZ 1998, S. 926 (933). Differenzierend nach Art des Materials: Lippert in:
MedR 1997, S. 457 (460).

0 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 43.

1 Taupitzin: JIZ 1992, S. 1089 (1093); Pramann, Publikationsklauseln, S. 41.

172 Darauf verweisen auch: Hubmann, Persdnlichkeitsrecht, S. 134; Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1093).
173 Zerr, Korpersubstanzen, S. 170; Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1093).

174 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 40. Ahnlich auch Schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 94.
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ein. Die Korperteile werden zu einem Gegenstand, der sich moglicherweise ausschliefdich
Uber das Sachenrecht beschreiben |&sst.

Wie gerade dargelegt, folgt der rein sachenrechtliche Ansatz dieser These. Er geht dabei da-
von aus, dass an den abgetrennten Substanzen keine weiteren Personlichkeitsrechte bestehen.
Diese Grundaussage wird damit begrindet, dass das Personlichkeitsrecht nur wirkt, wenn
eine Verbindung zwischen Korper und Mensch besteht. Diese Aussage wird rechtlich prob-
lematisch, wenn man den Rechtsgedanken des 8§ 953 BGB berticksichtigt. Nach § 953 BGB
bleiben bestehende Rechte durch die Trennung von der Muttersache an der abgetrennten Sa-
che erhalten. Das Personlichkeitsrecht, das bel der Einheit des menschlichen Korpers ent-
scheidend ist, setzt sich somit nach der Trennung fort. Daher kann einer rein sachenrechtli-
chen Betrachtungsweise nicht gefolgt werden. Der personlichkeitsrechtliche Ansatz wie auch
die Uberlagerungstheorie gehen davon aus, dass das Personlichkeitsrecht trotz der Abtren-
nung bestehen bleibt. Bei beiden Ansédtzen steht der Schutz des urspriinglichen Substanztré-
ger im Mittelpunkt der Uberlegungen. Allerdings kénnen beide Konzepte gerade diesen
Schutz, wie oben bereits dargelegt, nicht leisten. Beiden Ansétzen liegt der Gedanke zugrun-
de, dass erst bei einem Verzicht auf das Personlichkeitsrecht eine sachenrechtliche Bewertung
der abgetrennten Kdrperteile erfolgen kann. Diese Annahme ist aus zwei Griinden nachteilig.
Zum einen verhindert sie eine eindeutige rechtliche Zuordnung abgetrennter Korperteile, die
in der Praxis jedoch erforderlich ist. Zum anderen kann der urspriingliche Tréger der Korper-
substanz durch diese Auffassung nicht mehr steuernd auf die weitere Verwendung der abge-
trennten Korperteile einwirken. Ein wirkungsvoller Schutz der personlichkeitsrechtlichen
Belange kann erst entstehen, wenn das Personlichkeitrecht und das Eigentumsrecht nebenein-
ander bestehen bleiben.'” Nur der fortentwickelte sachenrechtliche Ansatz greift diesen Ge-
danken auf, indem angenommen wird, dass an abgetrennten Kdrperteilen sowohl das allge-
meine Personlichkeitsrecht als auch das Eigentumsrecht bestehen kénnen. Ein Fortbestehen
des Personlichkeitsrechtes an abgetrennten Kdorperteilen lasst sich mit dem Rechtsgedanken
des 8§ 953 BGB begrunden. Dieses bestehende Personlichkeitsrecht kann zu Einschrankungen
des Eigentums fuhren, was jedoch nicht gegen die rechtliche Konstruktion dieser Ansicht
spricht. So sind Einschrankungen des Eigentumsrechtes in verschiedenen Rechtsgebieten
(Urheberrecht und Denkmalschutz) sowie in der Hauptnorm des Eigentums, § 903 BGB,
selbst angelegt. Danach kann der Eigentimer nur dann mit seiner Sache nach Belieben ver-

fahren, soweit nicht das Gesetz oder Rechte Dritter entgegenstehen. Das Personlichkeitsrecht

> Marly in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 1, § 90 Rn. 7, Schrider/Taupitz, Menschliches Blut, S. 91.
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des Patienten kann hier als Recht eines Dritten den Umgang des Eigentiimers mit dem Gewe-
be einschranken. Der urspriingliche Substanztréger hat also nach 8 903 BGB stets die Chance,
die Weiterverwendung des Gewebes zu beeinflussen. Von einem Fortbestand des Personlich-
keitsrechtes muss man insbesondere ausgehen, wenn das Gewebe DNA enthdt. Die DNA
jedes einzelnen Menschen ist unterschiedlich und daher Kennzeichen seiner Individualitét.
Dem fortentwickelten sachenrechtlichen Ansatz wird gefolgt. Mit der Trennung wird das
menschliche Gewebe zu einer Sache, die im Eigentum des Patienten steht und an der ein Per-
sonlichkeitsrecht des Patienten weiter existiert.

[1. Die Einwilligung in die weitere Verwendung als Schutzfunktion des Per sonlichkeits-

rechtes

1. Erforderlichkeit einer zusatzlichen Einwilligung

Wenn sich Menschen al's Probanden fur wissenschaftliche Forschung zu V ersuchen bereitstel -
len, ist eine Aufklarung und Einwilligung in das Forschungsvorhaben unstreitig notwendig.'"
Geht es jedoch um die Weiterverwendung von Gewebe aus medizinisch indizierten Eingrif-
fen, ist die Frage nach der Einwilligung umstritten. In einem solchen Fall liegt seitens des
Patienten schon eine Einwilligung in die Entnahme und diagnostische Untersuchung vor.
Fraglich ist, ob fur eine Weiterverwendung eine zusétzliche Einwilligung erforderlich ist. Das
dem Patienten zustehende Personlichkeitsrecht wird in der Literatur unterschiedlich interpre-
tiert. Nach einer Ansicht ist das Personlichkeitsrecht des Patienten einschrénkend auszulegen.
Ein Bezug zwischen den Korpersubstanzen und der Person wird nur bejaht, wenn die Person
individualisierbar bleibt. Lasst sich aus dem Material kein Personenbezug feststellen, ist das
Personlichkeitsrecht nicht betroffen.'”” Dies ist bei anonymen Daten der Fall. Deswegen ist
nach dieser Auffassung bei anonymen Daten eine gesonderte Einwilligung zur Weliterver-

wendung tberfliissig.'”® Andere verstehen das dem Patienten zustehende Recht an seinen

76 Deutschin: AcP 192 (1992), S. 161 (176), Lippert in: MedR 1997 S. 457 (457).

Y Heun in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 67 (69); Halasz, Die
bio-materielle Selbstbestimmung, S. 36 ff, 41, 92 und 309; Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 44 und
82; Nitz/Dierksin: MedR 2002, S. 400 (401 f.); Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 12 f. und
S. 52,

%8 schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 82; Nitz/Dierks in: MedR 2002, S. 400 (401 und 403); Dettmey-
er/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (92). Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 202 ff.
nimmt das nur fir sog. Nicht-codierendes anonymes Material an. Der Nationaler Ethikrat; Stellungnahme
Biobanken, S. 13, geht sogar noch weiter: er hélt bei pseudonymisiertem Material eine Einwilligung fir ent-
behrlich, wenn der Forscher nicht den Code besitzt.
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abgetrennten Substanzen als Schutz des Selbstbestimmungsrechts.>”® Das Recht (iber den ei-
genen Korper zu bestimmen steht ausschliefdlich dem Betroffenen zu und bleibt auch mit der
Trennung weiter bestehen.™®® Der abgetrennte Teil hat Bezug zur Person.'®! Nach dieser Mei-
nung werden bei indizierten Eingriffen nur die Entnahme und die erforderlichen Untersu-
chungen von der Einwilligung und Aufklarung erfasst.'® Fiir die weitere Verwendung ist eine
gesonderte Aufklarung und Einwilligung zu verlangen, well die bisherige Einwilligung nur
die &rztliche Malznahme und die erforderlichen Untersuchungen rechtfertigt.’®® Das gilt aus-
nahmslos.*

Verstent man das dem Patienten zustehende Personlichkeitsrecht vor alem as Schutz des
Sel bstbestimmungsrechts, dann ist in jedem Fall eine ausdriickliche, von der Behandlung ge-
sonderte Einwilligung erforderlich.'®® Die andere Ansicht verneint bei einer Anonymisierung
der Daten einen Bezug zur Person, weshalb auch die Einwilligung entbehrlich wird. Diese
Annahme ist zweifelhaft. Zundchst wird bei biologischem Material hervorgehoben, dass eine
absolute Anonymisierung kaum moglich sein wird.*® Im Unterschied zu anderen Daten-
sammlungen enthdlt das gelagerte Gewebe DNA-Informationen, die eine Person eindeutig
187

identifizieren.™" Weiterhin besteht trotz einer Anonymisierung noch eine Verbindung zur

Person, die tber die Individualisierbarkeit hinausgeht.'®

Dies zeigt sich daran, dass Patienten
Forschungsprojekte aus personlichen Grinden, z.B. religidsen oder ethischen Griinden, ab-
lehnen und daher ihr Gewebe nicht zur Verfiigung stellen wollen.’® In diesem Zusammen-

hang ist es hilfreich, die vorhin erlauterten verfassungsrechtlichen Grundlagen des allgemei-

1 Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (315 und 319). Ahnlich von Freier in: MedR 2005, S. 321 (326), der
von subjektiver Funktionszuweisung spricht.

80 Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (315).
81 Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (316).

182 Dettmeyer/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (85); Thasler/Wei/Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW
2002, S. 1397 (1398).

183 Thasler/Wei¥/Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1398); Lippert in: MedR 1997 S. 457
(457), ders. MedR 2001, S. 406 (407). AA Nitz/Dierksin: MedR 2002, S. 400 ( 400ff.).

84 Dafiir Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (319); von Freier in: MedR 2005, S. 321 (328); Lippert in:
MedR 2001, S. 406 (408).

8 Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (319); von Freier in: MedR 2005, S. 321 (328); Spranger in: NJW
2005, S. 1084 (1087). Lippert in: MedR 2001, S. 406 (408) stimmt dem zwar zu, hélt jedoch auch eine still-
schweigende Einwilligung fr moglich.

188 Greely in: Wake Forest Law Rev. 1999 (Vol. 34), S. 737 (759); Wellbrock in: MedR 2003, S. 77 (78);
Kriiger-Brand in: DABI 2006, A 1592 (1592).

187 Kriiger-Brand in: DABI 2006, A 1592 (1592).
88 Trouet in: IME 2004, S. 99 (100).
% Trouet in: IME 2004, S. 99 (100); Greely in: Wake Forest Law Rev. 1999 (Vol. 34), S. 737 (760f.).
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nen Personlichkeitsrechtes zu bedenken. Durch das verfassungsrechtlich garantierte allgemei-
ne Personlichkeitsrecht wird dem Einzelnen ein umfassendes Selbstbestimmungsrecht zuge-
standen, das in seinen Grundlagen nicht auf den Fall der Individualisierbarkeit begrenzt ist.
Die Ausiibung des Selbstbestimmungsrechtes setzt einen gewissen personlichen Bezug vor-
aus. Wie ausgepragt dieser personliche Bezug fur die Austibung des Selbstbestimmungsrech-
tes sein muss, ist durch die Verfassung jedoch nicht festgelegt. Dies liegt daran, dass die
grundsitzlichen verfassungsrechtlichen Uberlegungen (iber das Selbstbestimmungsrecht zu-
nachst von einem Individuum in seiner korperlichen Einheit ausgehen. Bei der Gewebeent-
nahme liegt die Besonderheit vor, dass diese kérperliche Einheit durch die Entnahme aufge-
|6st worden ist. Insofern stellt sich die Frage nach der Selbstbestimmung beziglich dieses
abgetrennten Gewebes neu. Zur Beantwortung dieser Frage ist auf die Argumentation zu
verweisen, die die Existenz des Personlichkeitsrechtes an abgetrennten Korperteilen (und
somit auch an Gewebe) begriindet hat. So l&sst sich das Fortbestehen des Personlichkeitsrech-
tes aus dem Rechtsgedanken des § 953 BGB herleiten, nach dem sich an der Muttersache
bestehende Rechte an der abgetrennten Sache fortsetzen. Da bel einer korperlichen Einheit
das Selbstbestimmungsrecht existiert, bleibt es auch an dem abgetrennten Korperteil beste-
hen. Diese Aussage kann durch den Rechtsgedanken des §8 953 BGB dahingehend prazisiert
werden, dass das Selbstbestimmungsrecht an abgetrenntem Gewebe in dem Sinne bestehen
bleibt, in dem es fir den gesamten Korper gilt. Da das Selbstbestimmungsrecht im Bezug auf
den gesamten Korper nicht auf eine Individualisierbarkeit begrenzt ist, existiert auch am ab-
getrennten Korperteil keine Begrenzung auf eine Individualisierbarkeit. Auf Grund des
Selbstbestimmungsrechts kann der Einzelne selbst entscheiden, was mit den entnommenen
Substanzen passiert.'® Das bedeutet, dass zusétzlich zur Einwilligung in den Heileingriff
noch eine Einwilligung in die weitere Verwendung vorliegen muss.

Allerdings gilt das Selbstbestimmungsrecht nicht uneingeschrénkt. Wie vorhin bereits aufge-
zeigt, ergeben sich die Grenzen des Selbstbestimmungsrechtes aus dem Gedanken der Sph&
rentheorie, also aus einer Kollision von Interessen anderer. Somit soll nun der Frage nachge-
gangen werden, ob der zusétzlich erforderlichen Einwilligung relevante Interessen Dritter
entgegenstehen. Ein Grund fur eine Einschrankung kénnte in der fir Forscher grundgesetz-
lich garantierten Forschungsfreiheit liegen. So ist die Argumentation denkbar, dass mit einer
zusétzlichen Einwilligung in die Forschungsfreiheit eingegriffen wird. Dieser Argumentation

kann im Ergebnis nicht gefolgt werden. Sicherlich erfordert das Einholen der zusétzlichen

%055 auch von Freier in: MedR 2005, S. 321 (326); Caulfield in: Med Law (2004) 23, S. 39 (43); Trouet in:
JME 2004, S. 99 (100).
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Einwilligung einen Mehraufwand fir den Forscher, andererseits bewirkt die gesonderte Ein-
willigung, dass sowohl Transparenz als auch Vertrauen zum Forscher hergestellt werden.
Gerade diese Aspekte sind von grol3er praktischer Bedeutung, denn die Forschung ist auf das
Vertrauen und die Mithilfe des Patienten angewiesen.*®* Die Forschungsfreiheit steht der von
einem Heilgriff gesondert einzuholenden Einwilligung nicht entgegen. Daher ist fur die Wei-
terverwendung eine gesonderte Einwilligung erforderlich, auch wenn die Daten anonymisiert
werden. Dies gilt auch fur den Fall, dass der Eingriff an einer Universitatsklinik vorgenom-
men wird. Die fruher teilweise vertretene Meinung, dass bei einer Behandlung in einer Uni-
versitatsklinik keine Einwilligung in Forschungsmainahmen erforderlich ist'*?, kann vor dem
Hintergrund der Selbstbestimmung des Patienten nicht tberzeugen.

In einem Punkt greift die Forschungsfreitheit dagegen durch. In der Literatur wird von einigen
Autoren, die eine gesonderte Einwilligung fordern, zudem vorgeschlagen, die Wirksamkeit
der Einwilligung zeitlich zu befristen.’®® Durch diese Malinahme soll der Patient geschiitzt
werden, denn nach Ablauf der Frist verfalt die Einwilligung, so dass eine weitere Forschung
unzuldssig wird. Diese Ansicht hat gravierende Auswirkungen auf die Forschung. So wéren
Langzeitstudien undurchfihrbar, doch gerade diese sind fir eine umfassende Forschung er-
forderlich.*** Ferner widerspricht es dem Autonomiegedanken des Privatrechts, generell eine
Frist fur die Wirksamkeit der Einwilligung zu fordern.’® Aus diesen Griinden ist die zeitliche
Befristung al's generelle Einwilligungsanforderung abzul ehnen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass nach der hier vertretenen Ansicht fur die
Weiterverwendung menschlichen Gewebes zu Forschungszwecken neben der Einwilligung in
den Helleingriff eine zusétzliche Einwilligung zur weiteren Verwendung erforderlich ist. Die-

se Einwilligung ist grundsétzlich fir unbestimmte Zeit wirksam erteilt.

2. Folgerungen fur die Form der Einwilligung

Fur die zusétzlich erforderliche Einwilligung stellt sich die Frage, ob eine ausdrtickliche Ein-

willigung erforderlich ist. Auch diesist in der Literatur umstritten.**® Welche Einwilligungs-

191 Greely in: Wake Forest Law Rev. 1999 (Vol. 34), S. 737 (766); Hansson in: IME 2005, S. 415 (415).

192 5p Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (136). Zu Recht dagegen Lippert in: MedR 1997, S. 457 (457).
% Dagegen Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 61.

194 Spranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087).

1% Spranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087).

1% Dettmeyer/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (85). Lippert in: MedR 2001, S. 406 (408) nimmt bei ano-
nymen Daten eine stillschweigende Einwilligung an.
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form zul&ssig ist, muss nach dem Zweck der Einwilligung entschieden werden. Die zusétzli-
che Einwilligung soll das Selbstbestimmungsrecht des Patienten schitzen. Der Patient kann
im Rahmen der Behandlung nicht damit rechnen, dass sein Gewebe fir die Forschung inte-
ressant sein konnte. Immerhin ist die Bedeutung von tberschtissigem Gewebe jahrzehntelang
selbst Forschern und Arzten unbekannt gewesen. Daher sollte der Patient grundsétzlich aus-
dricklich in die Weitergabe einwilligen. Im Hinblick auf die Forschungsfreiheit ergeben sich
hier keine Bedenken. Vielmehr bietet eine ausdriickliche Einwilligung fir die Forschung
Rechtssicherheit, indem sie die Einwilligung des Patienten beweist. Nur wenn der Patient
einwilligungsunfahig ist, z.B. ein im Koma befindlicher Unfallpatient, kann eine mutmaldli-
che Einwilligung in Betracht gezogen werden.

Im Hinblick auf die Form der Einwilligung ist darauf hinzuweisen, dass eine formularmaliige
Einwilligung gem. §§ 315 ff. BGB denkbar ist.**’

3. Die Reichweite der Einwilligung als Schutzproblem des Per sonlichkeitsrechtes

a. Abhéangigkeit der Reichweite der Einwilligung von der Interpretation des Personlich-
keitsrechtes

Grundsétzlich gilt beziglich der Einwilligung ein Bestimmtheitsgebot bzw. der Grundsatz der
Zweckbindung.'*® Jede Verwendung, die tiber den eingewilligten Zweck hinausgeht, ist unzu-
lassig.’® Infolge des wissenschaftlichen Fortschritts kénnen sich fiir den Forscher Weiter-
verwendungsméglichkeiten ergeben, die zum Zeitpunkt der Einwilligung unbekannt waren.”®
K onsequenterwei se miisste in einem solchen Fall eine erneute Einwilligung eingeholt werden.
Dies ist jedoch mit erheblichen praktischen Schwierigkeiten verbunden.?®* Daher stellt sich
die Frage, ob der Patient im Vorfeld eine weite Einwilligung, sog. Blankoeinwilligung, ertei-
len kann, die auch zum Zeitpunkt der Einwilligung noch unbekannte Verwendungsmaglich-
keiten erfasst. Dies wird kontrovers diskutiert und héngt davon ab, welcher Teil des Person-
lichkeitsrechtes in den Vorgrund gestellt wird.

197 Lippert in: MedR 1997, S 457 (458). Ausfiihrlich dazu Fink, Biobanken, S. 109 ff.

1% Spranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087); Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231; Nationaler
Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 59.

% Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (317).
20 Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231; Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 59.

%1 Hansson in: IME 2005, S. 415 (416); McHale in: Med.L.Rev. 2004, S. 70 (80); Spranger in: NJW 2005, S.
1084 (1087); Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 230; Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Bio-
banken, S. 59.

37



Nach einer Ansicht bedarf jede Uber den Entnahmezweck hinausgehende Verwendung einer
erneuten Aufklarung und Einwilligung.?®* Die Einwilligung wird von diesen Vertretern as
laufender Prozess verstanden, bei dem der Patient aus Grinden der Selbstbestimmung weiter
informiert werden muss.?®® Bei einer Blankoeinwilligung kann der Patient zum Zeitpunkt der
Einwilligung weder das Risiko noch den Nutzen seiner weiten Einwilligung abschétzen.?*
Eine weite Einwilligung ist daher nach dieser Ansicht rechtlich unwirksam.*®

Andere wiederum halten eine Blankoeinwilligung fiir zulassig.?®® Das Selbstbestimmungs-
recht des Patienten ist nach dieser Auffassung dadurch gewahrt, dass auf die Problematik der
noch unbekannten Weiterverwendung hingewiesen wird.”” Der Patient muss alle verfiigbaren
Informationen erhalten.®® Ferner wird darauf aufmerksam gemacht, dass die geltende
Rechtsordnung die Blankoeinwilligung begrenzt, so dass diese Form der Einwilligung nicht
so uferlos ist, wie es zunachst scheint. Diese Einwilligung rechtfertigt unstreitig keine Mal3-
nahmen, die rechtlich verboten sind.?®® Das Argument, dass die weite Einwilligung gegen das
Sel bstbestimmungsrecht verstofdt, tUberzeugt nach dieser Ansicht nicht. Vielmehr bietet das
Konzept der Blankoeinwilligung einen Schutz des Selbstbestimmungsrechtes, in dem der
Einzelne frei entscheiden kann, ob er sein Gewebe fir noch unbestimmte Forschungszwecke

zur Verfiigung stellen mag.?*° Ein weiteres Argument fir die Form der Blankoeinwilligung ist

%2 Dettmeyer/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (92); Schneider in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S.
39 (42); Caulfield in: Med Law (2004) 23, S. 39 (45 f.); ders. Nat. Rev. Genet 2002 (Val. 3), S. 577 (577).
Ahnlich auch Lippert in: MedR 2001, S. 406 (408). A.A. Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (136),
wenn die Behandlung in einer Universitatsklinik erfolgt.

23 caulfield in: Med Law (2004) 23, S. 39 (45). Ahnlich auch Schneider in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan.
2003), S. 39 (42).

204 \Winickoff/Winickoff in: N Engl JMed 2003 (Vol. 349), S. 1180 (1180).

205 Caulfield in: Med Law (2004) 23, S. 39 (45 f.); dersin: Nat. Rev. Genet 2002 (Vol. 3), S. 577 (577). Wini-
ckoff/Winickoff in: N Engl JMed 2003 (Vol. 349), S. 1180 (1180).

26 gpranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087); Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231 f.; Nationaler
Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 59 ff.; Mand in: MedR 2005, S. 565 (573 f.); Antonow, Biobanken,
S. 142; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelung, S. 103 f. Zustimmend auch: Knoppersin: Nat. Rev.
Genet 2004 (Vol. 5), S. 485 (485).

27 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 59; Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme ,Die
(Weiter-) Verwendung von menschlichen Kodrpermaterialien fur Zwecke medizinischer Forschung* 2003, S.
1 (5); Taupitz, Wortprotokoll der Sitzung des Nationalen Ethikrates vom 22. Mai 2003, S. 4. Ahnlich Ha-
lasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 233, der auch darauf hinweist, dass man in dieser Frage eine
Stufenaufklérung verwenden kann. Diese lésst dem Patienten von vornherein Wahlméglichkeiten, wie sein
Gewebe verwendet werden konnte.

28 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 59; Mand in: MedR 2005, S. 565 (573).

2 Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 232; Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 60;
Taupitz, Wortprotokoll der Sitzung des Nationalen Ethikrates vom 22. Mai 2003, S. 4; Mand in: MedR
2005, S. 565 (574).

29 Mand in: MedR 2005, S. 565 (573).

38



der reibungslose Ablauf der Forschung. Wenn man bei jeder Zweckanderung eine erneute
Einwilligung verlangt, steht die Forschung vor groRen praktischen Problemen.?™* In jedem
Fall muissten die aktuellen Adressen der Patienten bekannt sein, um sie Uber die weitere an-
dersartige Verwendung zu informieren.?? Zudem sind weitere Fragen ungel6st. So ist unge-
wiss, ob die erforderliche Aufklarung ausschliefdlich durch einen Aufklérungsbogen stattfin-
den kann, den der Patient unterschreibt und an die zusténdigen Personen zuriickschickt. Wenn
nicht gentigend Patienten antworten, konnte das Forschungsprojekt nicht stattfinden. Ob man
fur die Antwort deswegen eine bestimmte Frist setzen kann und wie lange diese gehen sollte,
ist ebenfalls unklar. Insgesamt wirde fur ein Forschungsprojekt kaum Planungssicherheit
bestehen.

Diese praktischen Probleme, die zu einer Rechtsunsicherheit fir die Forschung fihren, sind
der gravierende Nachteil einer engen Zweckbindung. Allerdings ist auch die Blankoe nwilli-
gung nicht frel von Gefahren. Aus diesem Grund gibt es innerhalb der Befurworter einer
Blankoeinwilligung unterschiedliche Positionen, in welcher Form eine Blankoeinwilligung
zuldssig sein konnte. Einige Autoren sind der Meinung, dass eine Blankoeinwilligung nur
unter zusétzlichen Voraussetzungen zuléssig ist. Hinsichtlich der zusétzlichen V oraussetzun-
gen gibt es unterschiedliche Vorstellungen. So wird vertreten, dass eine generelle Einwilli-
gung nur moglich ist, wenn die weitere Forschung einer Ethikkommission vorgelegt wird,
Zeitgrenzen flr das Projekt vorgesehen sind, dem Patienten ein Widerrufsrecht elngerdumt
ist, die finanziellen Aspekte und Vereinbarungen mit Dritten offen gelegt werden und weitere
K ontaktmdglichkeiten bestehen.?® Der Nationale Ethikrat geht demgegeniiber von der Zulés-
sigkeit einer Blankoeinwilligung aus, wenn bel pseudonymisierten Daten eine Ethikkommis-
sion eingeschaltet wird, die Schweigepflichten eingehalten werden und gesetzlich ein For-

schungsdatengeheimnis geschaffen wird.?**

Andere wiederum halten eine weite Einwilligung
fUr zuléssig, wenn die Patienten in regelméaldigen Abstanden Uber die Forschungsprojekte in-
formiert werden.?®

Nach anderer Ansicht ist eine weite Einwilligung ohne zusétzliche V oraussetzungen schon de

lege lata moglich. So bestehen keine inhaltlichen oder zeitlichen Beschrénkungen, wenn die

2 Hansson in: JIME 2005, S. 415 (416); McHale in: Med.L.Rev. 2004, S. 70 (80); Spranger in: NJW 2005, S.
1084 (1087); Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231; Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Bio-
banken, S. 59.

22 Taupitz, Wortprotokoll der Sitzung des Nationalen Ethikrates vom 22. Mai 2003, S. 5.
23 Greely in: Wake Forest Law Rev. 1999 (Vol. 34), S. 737 (754 ff.).

214 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 60 und S. 74 ff.

> Morr, Biobanken, S. 98 und S. 162.
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Einwilligung auf ein konkretes Rechtsgut, beispielsweise auf eine bestimmte Probe, bezogen
ist.?!® Der Patient kann generalklauselartig und zeitlich unbegrenzt in jede Verwendung der
ihm entnommenen Substanzen einwilligen.*” Er wird nicht tiber die Reichweite der Einwilli-
gung getauscht, solange ihm bewusst ist, dass sich erst spéter eine genaue Verwendung fur
das entnommene Gewebe ergibt bzw. sich spéter jetzt noch unbekannte Verwendungsmog-
lichkeiten ergeben kénnen.*® Auf diese Unsicherheiten kann er sich bewusst einlassen. Gera-
de die Moglichkeit, in einem solchen Fall in die Weiterverwendung einwilligen zu kénnen,
tragt dem Selbstbestimmungsrecht Rechnung.”*

b. Stellungnahme: Eine weite Einwilligung als Ausdruck der Selbstbestimmung

Die Ansicht, die eine enge Zweckbindung beflrwortet, scheint das Selbstbestimmungsrecht
optimal zu verwirklichen. Allerdings ist es schwer, wenn nicht sogar unméglich, diese An-
sicht in der Praxis umzusetzen. Es bedeutet einen enormen Aufwand, die Patienten noch ein-
mal ausfindig zu machen, sie anzuschreiben und dann auf die weitere Einwilligung zu warten.
Auch in der Forschung braucht es ein gewisses Mal3 an Planungssicherheit. Eine enge
Zweckbindung behindert einen reibungslosen Ablauf der Forschung, wodurch die For-
schungsfreiheit beeintrachtigt wird.

Zudem sollte man sich fragen, ob es eine unzuldssige Bevormundung darstellt, Patienten eine
weite Einwilligung von vorherein zu untersagen. Immerhin haben Chen et. al in ihrer Studie
nachgewiesen, dass Patienten (iberwiegend eine weite Einwilligung erteilen.?® Gleichwohl
weisen die Autoren darauf hin, dass sich ihre Ergebnisse auf Forschung in einer Forschungs-
einrichtung beziehen und nicht auf die Situation Ubertragen werden kénnen, in der das Gewe-
be aus medizinisch indizierten Eingriffen stammt.?*

Eine weite Einwilligung ist quas eine Einwilligung ins Ungewisse. Gerade dies ist dem ur-
spriinglichen Konzept der Einwilligung fremd. Daher ist den Kritikern einer weiten Einwilli-
gung Recht zu geben, dass die rechtliche Wirksamkeit einer solchen Einwilligung in der Tat

218 gpranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087).
27 gpranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087).
218 gpranger in: NJW 2005, S. 1084 (1087); Mand in: MedR 2005, S. 565 (573).

29 Mand in: MedR 2005, S. 565 (573). Mand bezieht sich dabei auf den Aspekt der informationellen Selbstbe-
stimmung.

220 Chen/Rosenstei n/M uthappan/Hilsenbeck/Miller/Emanuel/Wendler in: Arch Intern Med 165 (2005), S. 652
ff.

221 Chen/Rosenstei n/M uthappan/Hil senbeck/Miller/Emanuel/Wendler in: Arch Intern Med 165 (2005), S. 652
(655).
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fraglich ist. Allerdings ist der Sinn und Zweck der Einwilligung der Schutz des Selbstbe-
stimmungsrechtes. Gerade unter diesem Gesichtspunkt sollte eine weite Einwilligung zulssig
sein, sofern auf die noch unbestimmte zukinftige Verwendung hingewiesen wird. Wenn der
Patient um diese Unsicherheit well3, kann er selbst entscheiden, ob er dieses Risiko eingehen
mochte. Dagegen ist das Konzept, eine weite Einwilligung nur unter weiteren V oraussetzun-
gen fur zulassig zu erachten, fragwirdig. Der Vorschlag, eine weite Einwilligung zuzulassen,
wenn die Patienten in regelméaidigen Abstanden informiert werden, ist zweifelhaft. Die prakti-
schen Schwierigkeiten hierfir durften ahnlich wie bel der Bitte nach einer neuen Einwilli-
gung sein. In Schweden bestétigte eine Studie die Tendenz, dass sich Patienten vor alem um
den Datenmissbrauch sorgen.??? Daher ist die Forderung des Nationalen Ethikrates, ein um-
fassendes Forschungsdatengeheimnisses zu etablieren, richtig. Fraglich ist, ob eine welte
Einwilligung auch ohne Forschungsdatengeheimnis zuléssig ist. Die Arbeit geht davon aus,
dass eine Einwilligung in die weitere Verwendung von entnommenem Gewebe gerade zum
Schutz des Selbstbestimmungsrechtes erforderlich ist. Vor diesem Hintergrund ist es kaum
moglich, eine weite Einwilligung zu versagen, weil jeder Mensch selbst entscheiden muss,
welches Risiko er eingehen mochte. Deswegen ist die Verfasserin der Ansicht, dass eine
Blankoeinwilligung ohne weitere Voraussetzungen schon de lege lata zulassig ist, wenn der

Patient offen Uber die Unsicherheiten bezliglich der Verwendung aufgekléart wird.

4. Die Einwilligung des Einzelnen be gleichzeitigem Drittbezug: Individuelle Selbstbe-

stimmung contra community consent

Die Einwilligung schiitzt das Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen. Bel der Forschung an
abgetrenntem Gewebe besteht ein deutlicher Drittbezug, denn unter Umsténden werden nicht
nur Informationen tber den Einzelnen, sondern tber dessen Familie bekannt. Somit stellt sich
die Frage, ob neben der Einwilligung des Einzelnen auch eine Einwilligung der betroffenen
Familiengemeinschaft erforderlich ist, sog. communitiy consent. Dies wird insbesondere bei
ethnischen Bevolkerungsgruppen, beispielsweise bei indigener Bevolkerung, diskutiert.??®
Aus diesem Grund hat der Nationale Ethikrat die Problematik des community consents fir
Deutschland als irrelevant beurteilt, was nicht ohne Kritik geblieben ist.?** Er sieht als ent-

scheidendes Kriterium die Einwilligung des Betroffenen an und lehnt einen community con-

22 Hansson in: JME 2005, S. 415 (416).
223 Schneider, Biobanken, S. 1 (3).
2% yon Randow in: Die Zeit - Wissen, 13/2004, S. 1 (2).
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sent ab.?® Stattdessen schlagt der Nationale Ethikrat eine Gruppenbeteiligung in Form von
Kontrollrechten vor.??® Wie diese Gruppenbeteiligung aussehen soll, wird nicht weiter erl&u-
tert. Die Zentrale Ethikkommission schliefst dagegen in ihrer Stellungnahme zwar eine Ein-
willigung Dritter nicht generell aus, stellt jedoch fest, dass ein moglicher Drittbezug noch
keine Einwilligung der betroffenen Dritten erforderlich macht.*’

In Deutschland hat das Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen einen vorrangigen Stellenwert.
Schon gesellschaftlich spielt die Familie bei der Selbstgestaltung des Lebens von Rechts we-
gen keine bestimmende Rolle. Dem Einzelnen wird das Recht zugestanden, sein Leben selbst
zu gestalten, auch wenn dies in Konflikt mit den Auffassungen der Familie steht. Dies wird
bei der Totenflirsorge der Hinterbliebenen, die die Winsche des Verstorbenen z.B. im Rah-
men einer Orangtransplantation respektieren mussen, deutlich. In Deutschland ist fur eine
Transplantation der Wille des Verstorbenen entscheidend. Wenn er im Idealfall einen Organ-
spendeauswels bel sich tragt, genligt dies, um eine Transplantation durchzufthren, selbst
wenn die Familie des Verstorbenen die Transplantation ablehnt. In Japan beispielsweise ist
das anders. Das dortige Transplantationsgesetz schreibt die doppelte enge Zustimmungsl6-
sung vor.?® Neben der schriftlichen Einwilligung des Einzelnen ist eine Einwilligung der
Familie in eine Transplantation erforderlich. Die Familie kann mit ihrer Ablehnung eine
Transplantation verhindern. Hintergrund fur diese Regelung ist ein anderes kulturelles Ver-
standnis des Einzelnen im Bezug auf die Gesellschaft bzw. familidre Gemeinschaft.??° Die
Frage nach dem community consent muss diese kulturellen Unterschiede berticksichtigen und
kann daher nicht allgemeingultig beantwortet werden. Fir Deutschland jedoch gilt, dass eine
Einwilligung von Familienangehdrigen nicht erforderlich ist. Der Einzelne hat das Recht dar-
Uber zu entscheiden, ob er sein Gewebe der Forschung zur Verfigung stellen will. Eine ab-
lehnende Haltung der verwandten Familienangehérigen kann diese Entscheidung rechtlich

nicht Uberstimmen.

2 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 20 und S. 81f.
26 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 82.

227 7Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme , Die (Weiter-) Verwendung von menschlichen Korpermateria-

lien fur Zwecke medizinischer Forschung” 2003, S. 1 (6 f.).
8 KreR, Medizinische Ethik, S. 145.
9 Kre, Medizinische Ethik, S. 144 1.
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5. Der Widerruf der Einwilligung: Wirkung des Widerrufes als Schutz des Personlich-

keitsrechtes

Nach algemeiner Ansicht ist die Moglichkeit eines Widerrufes der Einwilligung, die die Wei-
terverwendung der abgetrennten Substanzen rechtfertigt, unerlésslich.?® Durch diese Még-
lichkeit wird das Selbstbestimmungsrecht des Patienten gewahrt.?** Dariiber hinaus ist die

Freiwilligkeit der Einwilligung sichergestellt.?*

Allerdings wird auch hinterfragt, ob die Wi-
derrufsmoglichkeit realistisch ist.>*® Zumindest bei irreversibel anonymisierten Daten ist ein
Widerruf der Einwilligung aus praktischen Griinden unmoglich.*

Umstritten ist hingegen, welche Wirkung der Widerruf einer Einwilligung hat. So wird vertre-
ten, dass durch einen Widerruf ein Anspruch auf Rickgabe der Probe entsteht. Da die RUck-
gabe der Gewebeprobe meist nicht gewollt ist, wandelt sich der Riickgabeanspruch in einen
Anspruch auf Vernichtung des Materias und der damit zusammenhangenden Daten um.”®
Andere wiederum betonen, dass der Widerruf nur ex nunc, d.h. in die Zukunft, wirkt.?*® Das
Material und die dazugehdrigen Daten durften dann nicht fur zukinftige Forschungsprojekte
weitergenutzt werden. Der Nationale Ethikrat setzt sich dagegen dafur ein, dass bei einem
Widerruf der Einwilligung die Daten in anonymisierter Form weiterverwendet werden kon-
nen.*” Auch eine zeitliche Befristung des Widerrufes wird diskutiert.”® Die Widerrufsmog-
lichkeit auf eine bestimmte Zeit zu befristen, erscheint fragwirdig. Vieles ist bei diesem Vor-
schlag noch unklar, so beispielsweise die Lange der Frist. So misste die Frist einen gerechten
Ausgleich zwischen dem Selbstbestimmungsrecht und der Forschungsfreiheit schaffen. Dann
stellt sich jedoch die Frage, ob das bel einer Frist von funf oder zehn Jahren gewahrleistet ist.

Zudem waére zu diskutieren, ob es unterschiedliche Fristen fir minderjdhre und erwachsene

20 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 197; Lippert in: MedR 1997, S. 457 (458); Nationaler Ethikrat, Stel-
lungnahme Biobanken S. 69; McHale in: Med.L.Rev. 2004, S. 70 (85); Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1099).

2! Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 246. Morr, Biobanken, S. 99 hebt dagegen den Aspekt des
informationellen Selbstbestimmungsrechtes hervor.

%2 McHalein: Med.L.Rev. 2004, S. 70 (85).
%3 K noppers/Labergein: JAMA 1995, S. 1806 (1806).

% Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 69; Knoppers in: Nat. Rev. Genet 2004 (Vol. 5), S. 485
(485); Kriiger-Brand in: DABI 2006, A 1592 (1593).

Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme ,, Die (Weiter-)V erwendung von menschlichen Kdrpermaterialien
fur Zwecke medizinischer Forschung” 2003, S. 1 (6); Lippert in: MedR 1997, S. 457 (458).

%% Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 247.
7 Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 16 und S. 72.
%8 Morr, Biobanken, S. 100.
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Patienten geben, oder ob die Frist beispielsweise von der Art der Forschung abhéngen misste.
Auf Grund dieser Unklarheiten ist eine Befristung der Widerrufsmoglichkeiten abzulehnen.
Entscheidend ist vielmehr die Frage, ob der Widerruf auf den Anfang zurlckwirkt (ex tunc
Wirkung) und somit alle bisherigen Daten zu vernichten sind, oder ob der Widerruf nur in die
Zukunft, d.h. ex nunc, wirkt. Zunéchst kdnnte man einwenden, dass eine ex nunc Wirkung
den Sinn eines Widerrufes unterlduft. Mit dem Widerruf der Einwilligung erklart der Patient,
dass eine weitere Verwendung von ihm nicht mehr gestattet wird. Daher misste die Gewebe-
probe sowie die bisherigen Daten vernichtet werden. Dies wirde andererseits die gesamte
Forschung mit gravierenden Unsicherheiten belasten. Aus diesem Grund ist von einer ex nunc
Wirkung des Widerrufes auszugehen. Widerruft ein Patient seine Einwilligung, so durfen sei-
ne Daten zukinftig nicht mehr in das Forschungsprojekt miteinbezogen werden. Die Meinung
des Nationalen Ethikrates, die Daten im Falle eines Widerrufes in anonymisierte Form wel-
terverwenden zu kénnen, kann nur zul&ssig sein, wenn der Patient Uber diese Folge informiert
wurde und dahingehend seine Zustimmung erteilt hat. Nur so wird dem Selbstbestimmungs-
recht des Patienten Rechnung getragen.

6. Einwilligungsunfahigkeit als Schutzpr oblem des Per sonlichkeitsrechtes

Die Forschung an abgetrennten K 6rpersubstanzen kann auch Menschen betreffen, die einwil-
ligungsunfahig sind, wie beispielsweise Kinder und Jugendliche und aus sonstigen Griinden
einwilligungsunféhige Volljahrige (z.B. Demenzkranke oder Koma-Patienten).

Die Einwilligung ist keine Willenserklarung, sondern nur eine AuRerung oder Bestétigung des
Willens, mit welcher der Rechtsgutstrager einen Eingriff in die korperliche Integritét gestat-
tet.?® Aus diesem Grund ist sie eine geschéftsahnliche Handlung, weil sie sich auf eine tat-
sichliche Handlung bezieht.** Auf die Mehrzahl geschaftsshnlicher Handlungen sind die
Regelungen tber Willenserklarungen im BGB nicht schematisch anwendbar.?** Deswegen ist
bei der Einwilligung nicht die Geschaftsfahigkeit, sondern die Urteils- und Einsichtsfahigkeit

2 Lippert in: MedR 2001, S. 406 (408); Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 564; von Harder in: Der A-
naesthesist 2004, S. 1105 (1106).

#0 Heinrichs in: Palandt, BGB, Uberbl. v. § 104 Rn. 8; Schramm in: Rebmann/Sicker/Rixecker, MiiK 0-BGB
Bd. 1, vor § 182 Rn. 19; Hefermehl in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 2, vor § 116 Rn. 24; Dorner in: Schulze,
Hk-BGB, vor 88 104-185 Rn. 11.

21 Heinrichsin: Palandt, BGB, Uberbl v § 104 Rn. 7.



entscheidend.?”? Um in eine MalRnahme einwilligen zu kénnen, muss man einwilligungsfahig
sein. Dies ist der Fall, wenn die betreffende Person ,, Wesen, Bedeutung und Tragweite” der
Mal3nahme in groben Zigen erfassen und das Fir und Wider der Mal3nahme abwégen
kann.?*® In der Situation der Einwilligungsunfahigkeit hat der Betroffene die tatsachliche F&
higkeit zur Selbstbestimmung verloren.?** So stellt sich die Einwilligungsunfahigkeit als ein
Schutzproblem des Personlichkeitsrechtes dar, denn trotz der Einwilligungsunfahigkeit be-
steht das Recht auf Selbstbestimmung weiter.?*

a. Die Differenzierung nach Forschungskategorien

Uberwiegend wird bei der Forschung an Einwilligungsunfahigen danach differenziert, ob die
Versuchsperson von der Forschung einen personlichen potentiellen Nutzen hat oder nicht.
Besteht ein potentieller Nutzen, so bezeichnet man diese Forschung als therapeutischen Ver-
such bzw. als Heil- oder Behandlungsversuch.?*® Ein Heilversuch liegt vor, wenn an einem
Patienten eine neue Heilbehandlung praktiziert wird und diese neben der Forschung auch der
Gesundheit des Patienten niitzt.**” Besteht kein personlicher Nutzen, handelt es sich um nicht-
therapeutische Forschung bzw. um ein sog. Humanexperiment oder fremdnitzigen bzw.
gruppenniitzigen Versuch.*® Es geht bei dieser Forschung darum, neue wissenschaftliche
Erkenntnisse iber eine Erkrankung herauszufinden.”® Die Differenzierung zwischen thera-

peutischer und nicht-therapeutischer Forschung soll die Nutzen-Risiko-Abwéagung erleich-

2 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 564; Wolk in: MedR 2001, S. 80 (81); von Harder in: Der Anaesthe-
sist 2004, S. 1105 (1106); Jurgensin: KritV 1998, S. 34 (37). Daher kdnnen auch Geschéftsunféhige einwil-
ligungsféhig sein.

23 Mand/Stiickrath in: KliFoRe 2006, S. 61 (62); Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 96; Wélk in: MedR
2001, S. 80 (81).

24 Lipp, Patientenautonomie und Lebensschutz, S. 19.

25 Vgl. Lipp, Patientenautonomie und L ebensschutz, S. 19.

6 vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (67), Rosenau in: Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit und For-
schungskontrolle, S. 63 (70); Spranger in: MedR 2001, S. 238 (238). Vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65
(71 f.) kritisiert die Bezeichnung ,therapeutische Forschung”, weil dadurch die Risikoseite verharmlost
wird.

27 KreR, Medizinische Ethik, S. 93; Rosenau in: Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle

inder Medizin, S. 63 (70); Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 2.

#8 \ollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (67); Spranger in: MedR 2001, S. 238 (238); Rosenau in:
Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit, S. 63 (70  f)); Schroeder-Kurth  in: Wiese
mann/Dorries’Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (293); Dahl/Wiesemann in: Ethik Med 2001, S.
87 (88 Fn. 2); Krel3, Medizinische Ethik, S. 93.

29 Rosenau in: Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit, S. 63 (70).
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tern.®® Allerdings ist die Abgrenzung zwischen therapeutischer und nicht-therapeutischer
Forschung sehr schwierig.** Denn bei der therapeutischen Forschung kann ein Nutzen fir
den Patienten erwartet, aber keinesfalls garantiert werden. Umgekehrt nitzt die Grundlagen-
forschung, sofern sie zu einer Verbesserung von Therapien fuhrt, betroffenen Kranken.

Wie oben bereits geschildert, werden Gewebebanken zu Forschungszwecken hauptsachlich
errichtet, um neue Erkenntnisse Uber bestimmte Erkrankungen zu erlangen. Es geht um
Grundlagenforschung. Grundlagenforschung dient dem reinen Erkenntnisgewinn, ein Nutzen
fir den einzelnen Patienten ist oft jahrelang nicht zu erwarten.®? Die Grundlagenforschung

fallt daher in die Kategorie der nicht-therapeutischen Forschung.?>®

b. Forschung und Einwilligungsunfahigkeit: die Rechtssituation delege lata

Betrachtet man zunéchst das deutsche Recht, so sind im Bereich der klinischen Forschung mit
einwilligungsunfahigen Menschen im Arzneimittelgesetz, Medizinproduktegesetz und der
Strahlenschutzverordnung gesetzliche Regelungen zu finden.”®* Nach dem AMG a F. waren
bei erkrankten Einwilligungsunfahigen (gleichgultig ob Kinder oder Erwachsene) klinische
Prifungen von Arzneimitteln nur erlaubt, wenn ein Nutzen fir den Betroffenen erwartet wer-
den konnte (therapeutische Forschung).?*® Durch die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG*®
in der 12. AMG-Novelle ist das AMG zum 30.07.2004 in Bezug auf Arzneimittel prifungen

#0 Rosenau in: Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin, S. 63 (70). Es

gibt aber auch Gegner dieser Differenzierung: Vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (68).

A1 Mand/Stiickrath in: KliFoRe 2006, S. 61 (62); Vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (68, 70); Schroeder-
Kurth in: Wiesemann/Dérries’Wolfdast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (282 und 286).

%2 Scherer/lvon Gumppenberg in: Ethik Med 1997, S. 151 (152 und 154); Schroeder-Kurth in: Wiese-
mann/Dorries’Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (282); Wiesemann in: ZME 2005, S. 129 (130

f).
%3 \Woopen in: ZME 1999, S. 51 (52).

%4 schroeder-Kurth in: Wiesemann/Dérries/Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (281); Rosenau in:
Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin, S. 63 (65); Kohler in: ZRP
2000, S. 8 (8); Deutsch in: NJW 2001, S. 857 (857); Jurgensin: KritV 1998, S. 34 (34); Wolfdast in: KritV
1998, S. 74 (79); Simon/Paslack/Robienski/Goebel/Krawczak, Biomaterialbanken, S. 137 ff.; Spickhoff in:
NJW 2007, S. 707 (708).

%> Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (10); Taupitz in: JZ 2003, S. 109 (111). Die Testung
von Arzneimittel an in-vitro Modellen ist von den 88 40, 41 AMG nicht erfasst, weil dies keine Arzneimit-
telprifung bei Menschen im Sinne des AMG ist. Dafiir ist, wie sich auch aus § 4 Abs. 23 ergibt, eine An-
wendung am Menschen erforderlich, die sich auf den Gesamtkorper auswirkt. Dies liegt bei den in-vitro
Modellen nicht vor, weil das Gewebe dauerhaft vom menschlichen Kérper isoliert ist.

%6 Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und Ver-

waltungsvorschriften der Mitgliedsstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
flhrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln v. 4. April 2001, Amtsblatt EG L 121/34. Dazu
allgemein, von Freier in: MedR 2003, S. 610 ff.
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an Minderjahrigen geédndert worden. Unter bestimmten Voraussetzungen ist gem. 8§ 41 Abs. 2
AMG die Forschung auch ohne direkten potentiellen Nutzen fir die minderjéhrige Versuchs-
person zulassig.?>’

Aulerhalb des Anwendungsbereichs der spezialgesetzlichen Normen ist in Deutschland weit-
gehend unklar, wie die Forschung an Einwilligungsunfahigen rechtlich zu beurteilen ist.”*® So
wird in Erwagung gezogen, die spezialgesetzlichen Vorgaben auf ungeregelte Forschungspro-
jekte analog anzuwenden.?®® Eine analoge Anwendung ist abzulehnen. Die spezialgesetzli-
chen Regelungen haben jeweils unterschiedliche Voraussetzungen.”® Daher kann das fiir eine
Anaogie vorgebrachte Argument, die Spezialvorschriften seien Ausdruck einer allgemeinen
rechtlichen Wertung, nicht Uberzeugen. Das Argument kann ferner nicht erkléren, warum der
Gesetzgeber die Regelung dann auf einige Speziabereiche beschrénkt hat, anstatt allgemeine
gesetzliche Vorschriften zur Forschung am Menschen zu schaffen.?®* Nach tiberwiegender
Auffassung ist ein Forschungsprojekt an Einwilligungsunfahigen ohne mdglichen Nutzen fir
den Betroffenen, z.B. zur Gewinnung von Grundlagenwissen als Basis fUr eine Verbesserung
der Erkennung und Behandlung von Krankheiten, in Deutschland verboten.?*

Ein Vergleich mit anderen Regelungen zeigt, dass die Forschung mit Einwillungsunf&higen
fUr zulassig erachtet wird. Daher soll im Folgenden an vier Regelungsbeispielen verdeutlicht
werden, unter welchen Voraussetzungen die Forschung an Einwillgungsunféhigen zuléssig
sein kann. Dabel werden die Deklaration von Helsinki, die Bio-Medizinkonvention des Euro-
parates und die Stellungnahmen der ZEK O betrachtet.

Die Deklaration von Helsinki des Weltérztebundes gilt a's das wichtigste Dokument arztlicher
Standesauffassung zur medizinischen Forschung am Menschen, auch wenn sie rechtlich un-
verbindlich ist.?®® Auf der 52. Hauptverhandlung des Weltérztebundes im Oktober 2000 wur-

%7 Ausreichend ist ein Gruppennutzen, dazu Wiesemann in: ZME 2005, S. 129 (133); Sander, AMG Bd. 1, Erl.
zu 8 41 S. 8; Mand/Stuickrath in: KliFoRe 2006, S. 61 (61). Allgemein dazu, Spickhoff in: NJW 2007, S.
707 (709).

Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 6. Bzgl. bewusstloser Notfallpatienten, siehe: Rittner in: MedR
2007, S. 340 ff.

%9 Lippert in: MedR 2003, S. 681 (683).

%0 Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 6; ders. in: JZ 2003, S. 109 (110). AA Jirgensin: KritV 1998, S. 34
(44) bzgl. AMG und MPG. Da das AMG jetzt die EU-Richtlinie 2001/20/EG umgesetzt hat, das MPG aber
nicht gedndert wurde, sind in AMG und MPG tatsichlich verschiedene Anforderungen gestellt. Dazu:
Mand/Stuckrath in: KliFoRe 2006, S. 61 (61).

%1 Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 6; ders. in: JZ 2003, S. 109 (110).

%2 Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (10); Schroeder-Kurth in: Wiese-
mann/Daorries/Wolfdast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (281); Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.
570.

%3 Taupitzin: MedR 2001, S. 277 (277).
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de eine Neufassung der Deklaration beschlossen.?®* Die bisher strenge Unterscheidung zwi-
schen therapeutischem und nicht-therapeutischem Versuch wurde aufgeweicht.”®® Nach
Nr. 24 der Deklaration ist eine Forschung an Einwilligungsunféhigen méglich, wenn der ge-
setzliche Vertreter eingewilligt hat, die Forschung die Gesundheit der betroffenen Gruppe
fordern kann und die Forschung an Einwilligungsfahigen nicht durchgefihrt werden kann. Nr.
25 bestimmt dartber hinaus, dass eine Billigung des Einwilligungsunfahigen vorliegen sollte,
soweit dies moglich ist.”®® Die Anderungen wurden tiberwiegend kritisch bewertet.?®’

Im Vergleich zur Deklaration von Helsinki in der Fassung vom Jahr 2000 hat die Bio-
Medizinkonvention zur Forschung an Einwilligungsunfahigen strengere Regeln aufgestel|t.2%®
Die Bio-Medizinkonvention des Europarates ist das erste rechtsverbindliche Dokument zum
Schutz der Menschenrechte im Bereich der Medizin.”® 13 Staaten haben die BMK ratifiziert,
so dass sie in diesen Landern bald verbindliches Recht ist.® Nach Art. 16 BMK sind medizi-
nische V ersuche am Menschen unter fiinf Bedingungen zulssig. Es darf keine Alternative zur
Forschung am Menschen geben, es muss eine positive Nutzen-Risiko-Abwéagung vorliegen
sowie eine positive Begutachtung des Forschungsvorhabens durch eine unabhangige Stelle.
Der Proband muss ferner aufgeklart worden sein und eine frei widerrufliche Einwilligung
erteilt haben. In Art. 17 BMK ist geregelt, was bei der Forschung an Einwilligungsunfahigen
weiterhin zu beachten ist. Dabei bestimmt Art. 17 Abs. 1 BMK, dass medizinische Versuche
an einwilligungsunfahigen Menschen nur zul&ssig sind, wenn die Voraussetzungen des Art.
16 BMK vorliegen (mit Ausnahme der Einwilligung), der geplante Versuch flr Patienten von
unmittelbarem Nutzen ist, eine Forschung mit Einwilligungsféhigen ausgeschlossen ist, die
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters vorliegt und die betroffene einwilligungsunfahige

Person die Durchfiihrung des Versuches nicht ablehnt. Medizinische Forschung an Einwilli-

%4 Klinkhammer DABI 2002, A 1571 (1572); Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (21);
Taupitzin: MedR 2001, S. 277 (277). Dazu ausfihrlich Lippert in: MedR 2003, 681 ff.

%5 Deutschin: NJW 2001, S. 857 (860); Taupitz in: MedR 2001, S. 277 (278).

%6 Taupitz in: MedR 2001, S. 277 (283.); Schroeder-Kurth in: Wiesemann/Dérries’'Wolfslast/Simon, Das Kind
als Patient, S. 281 (294).

%7 Taupitz in: DABI 2001, A 2413 (2420); ders., Biomedizinische Forschung, S. 106; Doppelfeld in: Wiesing,
Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (21). Der 105. Deutsche Arztetag hatte daher im Jahr 2002 beschlossen, den
bisherigen Hinweis auf die Deklaration von Helsinki ersatzlos zu streichen, so Doppelfeld in: Wiesing, Die
Ethik-Kommissionen, S. 5 (21); siehe dazu auch Lippert in: MedR 2003, S. 681 ff. Auf dem 107. Deutschen
Arztetag wurde § 15 novelliert und § 15 Abs. 4 verweist nun wieder auf die Deklaration von Helsinki,
www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=0.2.20.1828.2054.2102.2103 abgerufen am 26. Oktober 2007.
Dazu Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 24.

%8 Taupitzin: MedR 2001, S. 277 (285).
%9 Welk in: ZME 2001, S. 387 (389).

20 Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (35).
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gungsunfahigen ohne unmittelbaren Nutzen ist nach Art. 17 Abs. 2 BMK zuléssig, wenn der
Versuch einen wesentlichen Fortschritt fir die medizinische Wissenschaft bedeutet, dieser
Erkenntnisgewinn der betroffenen Person selbst mittelbar oder einer anderen Person der glei-
chen Altersgruppe oder einer anderen Person, die an der gleichen Krankheit leidet, nutzen
kann und der Versuch nur ein minimales Risiko fiir die betroffene Person bedeutet.””* Insbe-
sondere diese Regelungen wurden in Deutschland als zu weitgehend kritisiert, weshalb die
BMK von Deutschland bisher noch nicht einmal unterzeichnet worden ist.?2

Mit der Forschung an Einwilligungsunféhigen hat sich auch die Zentrale Ethikkommission
bei der Bundesédrztekammer (ZEKO) mehrfach beschéftigt und zwel Verdffentlichungen he-
rausgegeben.”® Im Jahr 1997 verdffentlichte die ZEK O eine Stellungnahme zur Forschung an
Einwilligungsunféhigen. Die ZEKO hat dabei eine Einteillung in vier Forschungskategorien
vorgeschlagen.’”® Die erste Kategorie, Forschung mit unmittelbarem Nutzen fir einwilli-
gungsunfahige Patienten, halt die ZEKO fir unproblematisch.?”> Andererseits ist nach Auf-
fassung der ZEKO die ausschliefdlich fremdntitzige Forschung, die nicht mit der Erkrankung

im Zusammenhang steht, unzulassig.?’

Schwierigkeiten bereiten die zweite Gruppe, die For-
schung mit mittelbarem Nutzen und die dritte Gruppe, die Forschung, die nicht dem Einzel-
nen, aber der Gruppe der Erkrankten nitzt. Forschung an Einwilligungsunfdhigen mit nur
mittelbarem Nutzen ist zulassig, wenn das Forschungsprojekt nicht auch an Einwilligungsfa-
higen durchgefiihrt werden kann, durch das Projekt wesentliche Aufschliisse Uber eine
Krankheit erlangt werden, das Projekt im Verhdtnis zum erwarteten Nutzen vertretbare Risi-
ken aufweist, der gesetzliche Vertreter eingewilligt hat, kein ablehnendes Verhaten des Be-
troffenen vorliegt und die zustandige Ethikkommission das Forschungsvorhaben positiv beur-
teilt hat. FUr die dritte Gruppe ist zusétzlich erforderlich, dass das Forschungsprojekt allen-

falls minimale Risiken oder Belastigungen erwarten lasst.?”” Ferner hat die ZEKO im Jahr

21 Wwelk in: ZME 2001, S. 387 (391).

22 Dahl/Wiesemann in: Ethik Med 2001, S. 87 (88 und 104); Deutscher Richterbund in: DRiZ 1998, 374 (375);
Wolk in: ZME 2001, S. 387 (389 und 392); Spranger in: MedR 2001, S. 238 (238). Ausfuhrliche Diskussion
Uber einen Beitritt bei Wolk in: ZME 2001, S. 387 (392 ff.); dazu ebenfalls Spranger in: MedR 2001, S. 238
(239 ff.). Fir einen Beitritt: Mand/Stlickrath in: KliFoRe 2006, S. 61 (66 ff.).

213 Zentrale Ethik-Kommission in: DABI 1997, A 1011 ff.; Zentrale Ethik-Kommission in; DABI 2004, A 1613
ff.

2" Dazu: Vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (70.); Dahl/Wiesemann in: Ethik Med 2001, S. 87 (106); Jirgens
in: KritV 1998, S. 34 (48 ff.).

25 7entrale Ethikkommission in: DABI 1997, A 1011 (1011).
26 Zentrale Ethikkommission in: DABI 1997, A 1011 (1102).
21" Zentrale Ethikkommission in: DABI 1997, A 1011 (1012).
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2004 eine Stellungnahme vorgelegt, die speziell auf die Forschung mit Minderjdhrigen ein-
geht.?’® In dieser Stellungnahme lehnt die ZEK O erneut die Forschung ohne jeden Nutzen fir
den Minderjahrigen ab.?”® Nach Ansicht der ZEKO verletzt die Forschung ohne Nutzen fiir
den Minderjahrigen dessen Menschenwiirde.?*

Einen eindeutigen Leitfaden, wann die Forschung an Einwilligungsunféhigen zuléssig ist,
ergibt sich aus der Analyse der vier Regelungswerke nicht. Immerhin I&sst sich die Tendenz
feststellen, dass auch eine nicht-therapeutische Forschung an Einwilligungsunfahigen zuléssig

sein kann, zumindest wenn ein Gruppennutzen vorliegt.

c. Keine generelle Unzuldssigkeit nicht-therapeutischer Forschung an abgetrenntem

Gewebe Einwilligungsunfahiger

Die Analyse der bisherigen Rechtsage hat gezeigt, dass in Deutschland die nicht-
therapeutische Forschung an Einwilligungsunféhigen tUberwiegend als verboten beurteilt wird.
Im Gegensatz dazu stehen andere, mit Ausnahme der BMK, rechtlich unverbindliche Vorga
ben. Ein Verbot nicht-therapeutischer Forschung ist keineswegs zwingend.

Gegen eine fremdnitzige Forschung an Einwilligungsunfahigen wird eingewandt, dass sie die
Menschenwirde der betroffenen Person verletzt und ihn zum blofRen Objekt wissenschaftli-
cher Interessen macht.?®* Auch eine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters andert daran
nichts und ist ein Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht des Betroffenen.?®> Nach dieser An-
sicht ist eine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters rechtlich unzuldssig, weil fremdnitzige
Forschung nicht dem Wohl des Einwilligungsunfahigen dient.?®®* Die Moglichkeit, auch bel

Gruppennttzlichkeit an Einwilligungsunfahigen zu forschen, wird kritisiert, weil damit den

28 7zentrale Ethikkommission in: DABI 2004, A 1613 ff. Fir eine Differenzierung zwischen Minderjshrigen

und sonstigen Einwilligungsunféhigen, siehe Maio in: ZME 2001 173 (173); Dahl/Wiesemann in: Ethik
Med 2001, S. 87 (88)

219 7entrale Ethikkommission in: DABI 2004, A 1613 (1617). Nach Ansicht der Zentralen Ethikkommission ist
jedoch gruppenntitzige Forschung an Minderjéhrigen nicht generell ausgeschlossen, siehe dazu Zentrale E-
thikkommission in: DABI 2004, A 1613 (1617).

%0 7entrale Ethikkommission in: DABI 2004, A 1613 (1617). Insofern bleibt unklar, warum andererseits fest-
stellt wird, dass die Forschung ohne Einwilligung durchaus zuléssig sein kann, siehe Zentrale Ethikkommis-
sionin: DABI 2004, A 1613 (1616).

%L Kohler in: ZRP 2000, 8 (9); Spranger in: MedR 2001, S. 238 (242); Deutscher Richterbund in: DRiZ 1998,
374 (375).

%2 gpranger in: MedR 2001, S. 238 (242).
% Jiirgensin: KritV 1998, S. 34 (42); Spranger in: MedR 2001, S. 238 (242).
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Betroffenen eine unzul ssige Gruppensolidaritét auferlegt wird.”®* Weiterhin wird an die ver-
brecherische Forschung an Einwilligungsunféhigen zur Zeit des National sozialismus erinnert,
die die Gefahren einer unbegrenzten Forschung zeigt und nicht vergessen werden darf.?®°

Die grausame Forschung an einwilligungsunfahigen Menschen in der Zeit des Nationalsozia
lismus muss unbestreitbar als Mahnung in Erinnerung bleiben. Allerdingsist zu fragen, ob die
historische Erfahrung so klar gegen eine fremdniitzige Forschung an Einwilligungsunféhigen
spricht, insbesondere bei der in der Arbeit behandelten Forschung mit abgetrennten Koérper-
materialien. Esist Redlitét, dass Krankheiten existieren, die zu einer Einwilligungsunféhigkeit
fUhren (z.B. Demenz) oder die nur bei Kindern auftreten. Wenn diese Krankheiten erforscht
werden sollen, dann ist eine Forschung mit dieser Personengruppe zwingend erforderlich.
Nimmt man vorschnell eine Verletzung der Menschenwtirde an, so schlief3t man diese Perso-
nengruppe von weiteren Fortschritten in der Medizin generell aus.?* Dieser Ausschluss kann
dramatische Konsegquenzen haben. So ist beispielsweise die Situation im Bereich der Arznei-
mittelforschung im Bezug auf Minderjdhrige sehr problematisch. Bis heute existieren kaum
zuverldssige Studien Uber die Wirksamkeit und Medikation von Arzneimitteln bei Kindern.
Erkrankte Kinder missen dann mit Medikamenten behandelt werden, die eigentlich nicht fur
sie zugelassen sind, sog. Off-label use - eine Situation, die fir die behandelnden Arzte genau-
so unertréglich ist, wie fur die betroffenen Eltern und vor allem fir das erkrankte Kind. Aus
diesem Grund ist nun die EU-Verordnung Uber sichere Medikamente fir Kinder verabschie-
det worden. Darin wird festgelegt, dass neue, fur Kinder relevante Arzneimittel nur zugelas-
sen werden, wenn auch Studien an erkrankten Kindern erfolgt sind. Diese Verordnung betrifft
Kinder, die an einer Krankheit leiden und fur die durch die Teilnahme an der Studie ein eige-
ner Nutzen erwartet werden kann. Insofern besteht hier ein Unterschied zu der gerade disku-
tierten Fragen, nach der Zuléssigkeit fremdnitziger Forschung. Diese aktuelle Entwicklung
zeigt aber, dass sich ein gut gemeinter Schutz Minderjahriger (Schutz vor Teilnahme an Stu-
dien) auch in sein Gegenteil verkehren kann.?®’” Eine Ablehnung von Forschung an Einwilli-
gungsunféhigen sollte daher nicht voreilig angenommen werden. Gegen die nicht-
therapeuti sche Forschung wird vorgebracht, dass der fehlende eigene Nutzen den Betroffenen

% Jirgensin: KritV 1998, S. 34 (46), weiterhin sieht er die Gefahr (S. 51), dass somit auch eine , Zwangsfor-
schung® an Einwilligungsfahigen vorbereitet werden kann. Ahnlich auch Kéhler in: ZRP 2000, S. 8 (9).

%5 Helmchen in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik 1999, Bd. 4 S. 127 (127 f.).

%6 Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 112.

%7 giehe dazu Vogel in: Niedersichsisches Arzteblatt 2006, S. 72 (72). Generelle Ausfilhrungen zum off-label -
use Glaeske/Dierks, Off-Label-Use, Weichenstellung nach dem BSG-Urteil 2002. Zu Erfahrungen in der
Praxis siehe: Heinmann/Tieben in: A& R 2007, S. 53 ff.
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zu einem blofRen Forschungsobjekt herabwirdigt. Ob dieses Argument Uberzeugen kann, ist
zweifelfhaft. So darf nicht vergessen werden, dass die Begriffe nicht-therapeutische und the-
rapeutische Forschung nur scheinbar eine klare Trennung von Forschung ermdglichen. The-
rapeutische Forschung kann einen unmittelbaren Nutzen fir den Betroffenen nicht garantie-
ren.”® Aus ethischer Sicht ist der Begriff , therapeutische Forschung* besonders problema-
tisch, da er eine Sicherheit vorspiegelt, die real gerade nicht gegeben ist.?® Ein Menschen-
wuirdeverstol kann daher erst begaht werden, wenn die Einwilligungsunfahigkeit bewusst
ausgenutzt werden soll, um unter vereinfachten Bedingungen zu forschen oder wenn beson-
ders grausame, qualende Forschungsmalinahmen durchgefiihrt werden. Dies ist aber bei Ge-
webebanken, die mit dem Ziel errichtet werden, Krankheiten einwilligungsunfahiger Men-
schen zu erforschen, nicht der Fall.

Aber nicht nur die Gefahr der Herabwuirdigung zu einem Forschungsobjekt ist Ankntpfungs-
punkt fir einen Verstold gegen die Menschenwirde. Vereinzelt wird in der Verletzung der
korperlichen Integritét ein VerstoR gegen die Menschenwiirde gesehen.”® Dieses Argument
greift bei der in der Arbeit behandelten Sachverhaltskonstellation nicht durch, denn durch den
medizinisch indizierten Eingriff liegt ohnehin eine gerechtfertigte Integritétsverletzung vor.
Fur den Korper entsteht kein weiterer Schaden, wenn im Rahmen eines medizinisch indizier-
ten Eingriffes das ansonsten zu entsorgende Gewebe weiterverwendet wird.?®* Insbesondere
wenn das Gewebe zu einer Medikamententestung mit in-vitro Modellen genutzt werden soll,
ist nicht ersichtlich, warum eine fremdnitzige Testung unzuléssig sein soll. Eine Unzulé&ssig-
keit wirde dazu flhren, dass die Medikamente irgendwann in-vivo as Therapie getestet wer-
den und fir den Korper viel grofRere Gefahren bestehen, als wenn das Medikament vorher an
in-vitro Modellen getestet wird. Die Risiken, die sich aus der Weiterverwendung ergeben,
z.B. Datenmissbrauch, stellen sich auch bel Einwilligungsfahigen. Sie betreffen jedoch die
Frage nach der informationellen Selbstbestimmung und nicht die Frage nach der Menschen-
wurde. Fremdnutzige Forschung in Form von Forschung an abgetrennten Korpersubstanzen

Einwilligungsunfahiger verstoft somit nicht gegen die Menschenwirde.

8 Taupitz, Biomedizinische Forschung, S. 114. Vollmann in: DABI 2000, A 3006 (3006); ders. in: Ethik Med
2000, S. 65 (71) weist zutreffend darauf hin, dass es ,, nicht-therapeutische Forschung gibt, die im Einzelfall
risikodrmer ist als,, therapeutische* Forschung.

%9 yollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (71); ders. DABI 2000, A 3006 (3006).
20 Kohler in: ZRP 2000, S. 8 (9); Wolk in: ZME 2001, S. 387 (397).

#! Daher beurteilt auch die Zentrale Ethikkommission in: DABI 1997, A 1101 (1102) die Weiterverwendung
von Koérpermaterial, das aus medizinisch indizierten Eingriffen stammt, als minimales Risiko.
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Von der Menschenwiirde ist das Personlichkeitsrecht des einwilligungsunféhigen Menschen
zu trennen. Auch gegen dieses Recht des Einwilligungsunfahigen darf nicht verstol3en wer-
den. Durch die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters konnte das Selbstbestimmungsrecht
des Einwilligungsunfahigen verletzt sein und somit eine unzuléssige Fremdbestimmung vor-
liegen. Dagegen ist einzuwenden, dass der gesetzlichen Stellvertretung ein gewisses Mal an
Fremdbestimmung immanent ist.?** Zudem kann ein generelles Verbot der Teilnahme an
nicht-therapeutischer Forschung ebenso eine unzuléssige Fremdbestimmung sein, weil damit
friher gedul3erte Winsche (z.B. bel Demenzkranken) nicht mehr verwirklicht werden kon-
nen.?* Dariiberhinaus miissen die gesetzlichen Vertreter (Eltern oder Betreuer) bei ihren Ent-
scheidungen dem Wohl des Einwilligungsunfahigen dienen®*, wobei fraglich ist, ob die Ein-
willigung des gesetzlichen Vertreters in nicht-therapeutische Forschung dem Wohl des Ein-
willigungsunfahigen widerspricht. Generell ist umstritten, wie das Wohl zu bestimmen ist.?®
Das Wohl des Einwilligungsunfahigen muss nicht zwangslaufig mit dem Nutzen identisch
sein.”® Das wird auch daran erkennbar, dass es vermehrt Elterninitiativen gibt, die sich fir
die Erforschung der Erkrankung ihrer Kinder einsetzen.?®” Diese Eltern handeln kaum aus der
Motivation heraus, ihren Kindern Schaden zuzufiigen, sondern in der Hoffnung, dass ein bes-
seres Verstandnis der Erkrankung ihrem Kind selbst oder zumindest den geféhrdeten Ge-
schwistern bzw. anderen erkrankten Kindern helfen kann. Die Einwilligung des gesetzlichen
Vertretersist somit nicht per se eine unzuléssige Fremdbestimmung.

Aus diesen Grinden ist die nicht-therapeutische Forschung an abgetrennten Korpersubstanzen

Einwilligungsunfahiger nicht generell unzul&ssig. Allerdings darf sie nur unter bestimmten

%2 Duttge in: Z Palliativmed 2006, S. 48 (51); Wélk in: MedR 2001, S. 80 (84); Taupitz, Biomedizinische For-
schung, S. 115. Lipp, Freiheit und Firsorge, S. 17 f., macht ferner darauf aufmerksam, dass ein Betreuer, so-
lange es dem Wunsch des Betreuten entspricht, in eine Forschungsmal3nahme einwilligen kann, weil keine
gesetzliche Hochstpersonlichkeit der Einwilligung fir den Bereich der Forschung normiert ist.

22 |n einem generellen Verbot sieht Wolfslast in: KritV 1998, S. 74 (85) eine Verletzung der Autonomie und
Menschenwirde.

24 Jirgensin: KritV 1998, S. 34 (42); Wolfdlast in: KritV 1998, S. 74 (82).

25 Taupitz in: JZ 2003, S. 109 (113). Kéhler in: ZRP 2000, S. 8 (9), warnt davor, dass Wohl des Einwilli-
gungsunféhigen im Sinne eines ,, Sozial“-Wohls zu verstehen, um somit eine Forschung an Einwilligungsun-
fahigen zu ermdglichen.

2% \Woopen in: ZME 1999, S. 51 (58 1.).

%7 schroeder-Kurth in: Wiesemann/Dérries’Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (289) mit dem Bei-
spiel der ,,Deutschen Fanconi Andmie-Hilfe eV."; Schneider, Biobanken, S. 1 (9), bezieht sich auf eine El-
terninitiative gegen die Canavan-Krankheit. Allerdings macht Schroeder-Kurth in:  Wiese-
mann/Dorries’Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (290 und 299) auch auf die Gefahr fur das Kin-
deswohl aufmerksam. Zu den psychologischen Belastungen von Eltern erkrankter Kinder, siehe Vogel in:
Niedersichsisches Arzteblatt 2006, S. 72 (72).
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Voraussetzungen durchgefihrt werden, um dem besonderen Schutzbediirfnis des Einwilli-
gungsunfahigen Rechnung zu tragen.

d. Stellungnahme: Schutzmechanismen als Erfordernis fur die Zulassigkeit nicht-

therapeutischer Forschung an abgetrenntem Gewebe bei Einwilligungsunfahigen

Nicht-therapeutische Forschung an abgetrenntem Gewebe Einwilligungsunféhiger kann nur
zuldssig sein, wenn bestimmte Schutzmechanismen vorliegen. Diese Schutzmechanismen
sollen im Folgenden dargestellt werden.

In den internationalen Regelungswerken wird immer wieder die Subsidiaritdt der Forschung
an einwilligungsunféhigen Menschen hervorgehoben. Eine Welterverwendung abgetrennter
K 6rpersubstanzen Einwilligungsunfahiger ist daher nur zuldssig, wenn dazu keine Alternative
in Form von Forschung an Einwilligungsféhigen besteht. Zudem muss der gesetzliche Vertre-
ter zuvor Uber das Forschungsprojekt aufgeklart worden sein und seine Einwilligung in die
Weliterverwendung erteilt haben. Wenn man das Prinzip der Selbstbestimmung ernst nimmt,
sollte bei einwilligungsfahigen Minderjéhrigen deren Einwilligung alleine ausreichen. Doch
schon bei der Einwilligung in einen Heileingriff ist die aleinige Einwilligung durch einen
einwilligungsfahigen Minderjdhrigen noch langst nicht akzeptiert, insbesondere von Seiten
der Rechtsprechung.”®® Daher sollte auch bei einwilligungsfahigen Minderjahrigen aus Griin-
den der Rechtssicherheit zusétzlich die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter vorliegen.
Doch auch der einwilligungsunféhige Mensch selbst muss bel der Frage, ob an seinem abge-
trennten Gewebe geforscht werden darf, miteinbezogen werden. Nach Nr. 25 der Deklaration
von Helsinki in der Fassung vom Jahr 2000 soll die einwilligungsunfahige Person, soweit dies
moglich ist, dem Eingriff zustimmen. Dabel ist die Ablehnung in jedem Fall zu respektie-
ren.?®® Der Grad der Einbeziehung des Einwilligungsunfhigen héangt wesentlich von dem
Betroffenen selbst ab. Generelle Aussagen oder Vorgaben sind somit schwierig. Als Mini-
mum ist zu fordern, dass eine Ablehnung von Seiten des Einwilligungsunfdhigen in jedem
Fall zu beachten ist. Gerade bei einwilligungsunféhigen Minderjahrigen sollte, soweit sie die

noétige Einsichts- und Urteilsfahigkeit besitzen, zumindest eine Zustimmung von ihrer Seite

2% OLG Schleswig VersR 1989, 810 f. Einwilligung eines 17-Jahrigen in eine Kniegelenkspunktion ausrei-
chend. Anders OLG Hamm JR 1999, 333 (334), wonach Minderjéhrige in eine &rztliche Heilbehandlung nie
einwilligen kdnnen. Kritisch dazu Schlund in: JR 1999, 334ff. Siehe fur den Fall des Schwangerschaftsab-
bruchs bei einer Minderjéhrigen AG Schltichtern NJW 1998, 832 f.

9 gschroeder-Kurth in: Wiesemann/Dérries/Wolfslast/Simon, Das Kind als Patient, S. 281 (297). Ein Handeln
gegen den Willen widerspricht dem Grundprinzip des Betreuungsrechts, Lipp in: Brill, Zum Wohl des Be-
treuten, S. 83 (83).
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aus erfolgen.®® Neben der Subsidiaritét, der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters sowie
einer Einbindung des Einwilligungsunfahigen selbst, ist fur die Weiterverwendung von Ge-
webe Einwilligungsunfahiger eine Nutzen-Risiko-Analyse des konkreten Forschungsproj ektes
erforderlich. An dieser Stelle kann nur eine Tendenz fir eine Abwagung gegeben werden. Das
Risiko bel der Forschung mit Gewebe in Gewebebanken liegt bei der in dieser Arbeit behan-
delten Konstellation®® nicht in der Verletzung der korperlichen Integritét. Das Risiko liegt
vor allem in einem Missbrauch der gewonnenen Daten und den sich daraus ergebenden Kon-
sequenzen, wie beispielsweise sozialer Stigmatisierung. Dem steht der Nutzen gegenlber,
Krankheiten besser zu verstehen bzw. die Medikamententestung sicherer und effizienter zu
gestalten. Allerdings ist dieser Nutzen keinesfalls garantiert. Bis zu gesicherten Erkenntnissen
Uber die Entstehung von bestimmten Krankheiten wird es noch Jahre dauern. Wenn jedoch
das Verstandnis von Krankheiten weiter vergrof3ert werden soll, bedarf es der Forschung, ins-
besondere solcher, die neue Wege geht. Der Skepsis, die der Forschung entgegengebracht
wird, steht der Wunsch gegentiber, im Krankheitsfall mdglichst optimal versorgt zu werden.
Die Forschung an abgetrennten Korpersubstanzen bietet die grof3e Moglichkeit, ohne Gefah-
ren fur den menschlichen Korper das Verstandnis von Krankheiten und die Sicherheit von
Medikamenten zu erhéhen. Wenn eine solche Forschung ganz verboten ist, kann den betrof-
fenen Einwilligungsunfahigen keine optimale Versorgung angeboten werden.®? Aus diesem
Grund sollte zumindest die Forschung an abgetrennten Korpersubstanzen zuléssig sein, die
mit der Krankheit des einwilligungsunféhigen Menschen in Zusammenhang steht, auch wenn
sie ihm selbst nicht nitzt (gruppennitzige Forschung). Zudem ist § 15 MBO zu beachten.
Danach sollen medizinische Forschungsvorhaben am Menschen einer Ethikkommission vor-
gelegt werden.*® Das Votum der Ethikkommission hat zwar nur Empfehlungscharakter, aber

es ermdglicht eine wissenschaftliche Selbstkontrolle.®* Daher sollte gerade bei Forschungs-

30 Djese Vorgabe ist der gerade beschriebenen uneinheitlichen Rechtsprechung geschuldet. Wenn der Minder-

jahrige die erforderliche Einsichts- und Urteilsfahigkeit besitzt, kann er grundsétzlich selbst und ohne seine
gesetzlichen Vertreter einwilligen. Da die Rechtsprechung dies jedoch schon beim &rztlichen Heileingriff
nicht ausreichen l&sst und bei der Forschung generell strengere Mal3stébe angesetzt werden, sollte die Ein-
willigung von dem gesetzlichen Vertreter und dem Minderjdhrigen selbst eingeholt werden.

%1 Die Weiterverwendung von tberschiissigem Material medizinisch indizierter Eingriffe.

%2 Besonders dramatisch ist die Situation bei der Medikamentengabe an Minderjahrige, worauf auch die Zent-

rale Ethikkommission in: DABI 2004, A 1613 (1613) hinweist. Aus diesem Grund ist auch die Verordnung
Uber sichere Medikament fir Kinder erlassen worden, siehe dazu Vogel in: Niedersichsisches Arzteblatt
2006, S. 72 (72).

%03 Vollmann in: Ethik Med 2000, S. 65 (66); Taupitz/Frohlich in: VersR 1997, S. 911 (917); Lippert in: MedR
2001, S. 406 (407); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (41).

3% Taupitz/Frohlich in: VersR 1997, S. 911 (917).
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vorhaben mit Gewebe von Einwilligungsunféhigen eine Ethikkommission zur Zul&ssigkeit
des Projektes befragt werden.

Die gerade aufgezeigten Voraussetzungen fur eine Forschung an abgetrennten Gewebe Ein-
willligungsunfahiger sollen das Personlichkeitsrecht des Einwilligungsunfahigen schitzen.
Gleichwonhl ist zu fragen, ob diese Schutzmechanismen einen guten Ausgleich zu der grund-
gesetzlich garantierten Forschungsfreiheit darstellen. Dies ist im Ergebnis zu bejahen. Das
erhohte Schutzbediirfnis bei einwilligungsunfahigen Menschen wirkt limitierend auf die For-
schungsfreiheit zurtick. Die Forschungsfreiheit kann auf Grund der erhdhten Schutzbedurftig-
keit nicht ohne weiteres moglich sein. Bei Einhaltung der gerade genannten V oraussetzungen
ist die Forschung an abgetrenntem Gewebe Einwilligungsunfahiger méglich, so dass damit

den Interessen der Forschung Rechnung getragen ist.

e. Zwischenergebnis

Nicht-therapeutische Forschung an Einwilligungsunfahigen ist nach der hier vertretenen Auf-
fassung zulassig, wenn

- keine Alternative besteht, das Forschungsvorhaben an Einwilligungsfahigen durchzuftihren,
- der gesetzliche Vertreter aufgeklart worden ist und zugestimmt hat,

- die betroffene einwilligungsunfahige Person, soweit moglich, die Forschung ebenfalls billigt
bzw. nicht ablehnt,

- das Gewebe aus medizinisch indizierten Eingriffen stammt

- eine gunstige Nutzen-Risiko-Analyse besteht und

- das Projekt einer Ethik-Kommission vorgelegt wurde.

7. Forschung mit alten Gewebebanken als weiteres Schutzproblem des Personlichkeits-

rechtes

Die Sammlung und Lagerung von menschlichem Gewebe ist kein neues Phanomen. Schon
jahrzehntelang wurde Uberschiissiges Operationsmaterial meist ohne Wissen des betroffenen
Patienten gesammelt und konserviert. Diese alten Gewebesammlungen kénnen fir die For-
schung relevant werden.®® Die Forschung mit diesen alten Gewebebsammlungen ist im Hin-

blick auf den Personlichkeitsschutz problematisch, da haufig die Einwilligung des Patienten

%5 7u den Einschrénkungen bzgl. dieser Forschung siehe: Schneider, Biobanken, S. 1; Tschulik/Zatloukal in:
Der Pathologe 2001, S. 310 (310).
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fehlt.>*® Daher soll nun dargestellt werden, ob und gegebenenfalls unter welchen Vorausset-
zungen eine Forschung mit alten Gewebesammlungen zuléssig ist. Eine Einwilligung der Be-
troffenen lasst sich meist nicht mehr einholen. Die Spender sind entweder schon verstorben
oder die aktuellen Adressdaten sind unbekannt.

a. Keine M églichkeit der Ubertragung von urheberrechtlichen Wertungen

Die Arbeit geht von dem Ansatz aus, dass der Forscher als Eigentimer der Substanzen das
Personlichkeitsrecht des Patienten beachten muss. Das Eigentum wird durch Rechte anderer,
hier das Personlichkeitsrecht, eingeschrankt. Eine vergleichbare Situation herrscht im Urhe-
berrecht. Der Eigentiimer eines Werkes kann mit dem Werk nicht beliebig verfahren, sondern
muss die Rechte des Urhebers (Urheberpersonlichkeitsrecht) achten.*®” Das Urheberpersin-
lichkeitsrecht ist jedoch zeitlich begrenzt. Gem. § 64 UrhG gilt das Urheberpersonlichkeits-
recht noch 70 Jahre nach dem Tod des Urhebers.*® Nach Ablauf der Frist erlischt das Urhe-
berpersonlichkeitsrecht. Das Werk wird gemeinfrel, d.h. das Werk kann kostenlos verwertet
und entstellt werden.**

Wenn das Urheberpersonlichkeitsrecht Ausfluss des allgemeinen Personlichkeitsrechtes wére,
koénnte man daran denken, die gesetzliche Frist von 70 Jahren auch auf alte Gewebesammlun-
gen anzuwenden. Das wirde bedeuten, dass mit dem Ablauf von 70 Jahren nach dem Tod des
Patienten die personlichkeitsrechtlichen Beziige des Patienten zu seinem Material erléschen.
Die Gewebesammlung wiirde der Forschung dann zur freien Verfiigung stehen.

Eine parallele Wertung des Urheberrechtes ist nur moglich, wenn das allgemeine Personlich-
keitsrecht und das Urheberpersonlichkeitsrecht identisch sind. Das Urheberpersonlichkeits-
recht schiitzt die ideellen Interessen des Urhebers an einem bestimmten, von ihm geschaffe-

310
k.

nen Wer Wesensmerkmal des Urheberpersonlichkeitsrechtes ist der Werkbezug.*'* Es

wird also die personliche Beziehung zwischen Urheber und Werk geschiitzt. Die Rechtspre-

%% Die Frage der Zulassigkeit der Forschung mit alten Gewebebanken, die ohne Einwilligung des Betroffenen

aufgebaut worden sind, kann man auch als Frage nach der zeitlichen Wirkung des Selbstbestimmungsrechts
ansehen. Zumindest in der neueren Literatur wird die Frage gestellt, ob das Selbstbestimmungsrecht mit der
Zeit geringer werden konnte, siehe von Freier in: MedR 2005, S. 321 (328), der diese Uberlegung erwégt,
jedoch im Ergebnis offenlésst.

307 Ausfiihrlich dazu Schack, Urheberrecht, § 2 Rn. 33 ff.

%8 Schack, Urheberrecht, § 2 Rn. 38; Rehbinder, Urheberrecht, § 40 Rn. 527, Dreyer in: Drey-
er/Kotthoff/Meckel, HK-UrhG, vor §8 12 ff., Rn. 34.

3 Rehbinder, Urheberrecht, § 40 Rn. 527; Schack, Urheberrecht, § 12Rn. 320 f.
310 schack, Urheberrecht, § 3 Rn. 41.
1 Dreyer in: Dreyer/Kotthoff/Meckel, HK-UrhG, vor §§ 12 ff., Rn. 1; Schack, Urheberrecht, § 3 Rn. 41.

57



chung sieht das Urheberpersonlichkeitsrecht als Teil des allgemeinen Personlichkeitsrech-
tes.'? Nach der Literatur stehen beiden Rechte gleichrangig nebeneinander.®*® Fiir diese An-
sicht spricht, dass erhebliche Unterschiede zwischen Urheberpersonlichkeitsrecht und allge-
meinem Personlichkeitsrecht existieren. Das Urheberpersonlichkeitsrecht gab es schon bevor
die Rechtsprechung das allgemeine Personlichkeitsrecht schuf.*'* Daher ist es aus der ge-
schichtlichen Entwicklung kaum mdglich, das Urheberpersonlichkeitsrecht als Teil des al-
gemeinen Personlichkeitsrechtes zu verstehen. Weiterhin geht das Urheberpersonlichkeits-
recht gem. 8 28 UrhG auf die Erben Uber, wohingegen das algemeine Personlichkeitsrecht als
unvererbliches Recht in Form des postmortalen Personlichkeitsschutzes von den néchsten
Angehorigen wahrgenommen wird.*"> Das Urheberpersonlichkeitsrecht ist zeitlich befristet,
wahrend fiir das allgemeine Personlichkeitsrecht keine festen zeitlichen Grenzen existieren.®'
Im Todesfall wird Uber das postmortale Personlichkeitsrecht ein Schutz der Personlichkeit
erreicht. Zwar verschwindet das Schutzbedirfnis in dem Mal3e, in dem die Erinnerung ver-
blasst, aber eine feste Grenze wie beim Urheberpersonlichkeitsrecht fehlt.*'” Zudem liegt der
entscheidende Unterschied im Schutzgegenstand. Das Hauptmerkmal des Urheberpersonlich-
keitsrechtes ist der Werkbezug. Genau dieser Werkbezug ist auch der Grund fur die Frigt,
denn nur die Beziehung des Urhebers zu seinem Werk, nicht aber das Werk selbst, ist ge-
schiitzt.®*® Das algemeine Personlichkeitsrecht hat dagegen einen wesentlich weiteren
Schutzgegenstand. Es schiitzt Teilaspekte der Personlichkeit vallig unabhangig von irgend-
welchen Werken.®™® Es geht hierbei um die Personlichkeit selbst. Diese Griinde sprechen da-
fir, dass das allgemeine Personlichkeit- und das Urheberpersonlichkeitsrecht nicht identisch
sind. Eine parallele Anwendung der zeitlichen Frist des Urheberpersonlichkeitsrechtes auf das

allgemeine Personlichkeitsrecht des Patienten scheidet daher aus.

312 gchack, Urheberrecht, § 4 Rn. 44.
313 Dietz in: Loewenheim Handbuch des Urheberrechts, § 15 Rn. 8; Schack, Urheberrecht, § 4 Rn. 44.
314 schack, Urheberrecht, § 4 Rn. 44.

315 schack, Urheberrecht, § 3 Rn. 43. Die dogmatische Konstruktion des postmortalen Persinlichkeitsschutzes
ist sehr umstritten. Siehe dazu ausfihrlich Bender in: VersR 2001, S. 815 ff.

%1% Dreyer in: Dreyer/Kotthoff/Meckel, HK-UrhG, vor §§ 12 ff., Rn. 41; Schack, Urheberrecht, § 4 Rn. 43.
17 Dreyer in: Dreyer/K otthoff/Meckel, HK-UrhG, vor §§ 12 ff., Rn.41.

%18 schack, Urheberrecht, § 12 Rn. 321.

9 Dietz in: Loewenheim, Handbuch des Urheberrechts, § 15 Rn. 8.
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b. Stellungnahme: Schutzmechanismen als Erfordernis fur die Zul&ssigkeit der For-
schung mit alten Gewebebanken

Die Schranken des allgemeinen Personlichkeitsrechtes sind zu beachten, auch wenn es an
einer zeitlichen Befristung des Rechtes fehlt. Somit stellt sich die Frage, ob bel alten Gewe-
bebanken eine Weiterverwendung auch ohne Einwilligung méglich ist.

Bel alten Gewebebanken ist zunéchst zu berticksichtigen, dass die Personlichkeitsrechte des
Patienten friiher nicht so stark betont worden sind wie heute.*® Daher ist es problematisch,
alte Gewebebanken den heutigen Malistében zu unterwerfen. Wer auf Grund der fehlenden
Einwilligung eine Forschung an alten Gewebesammlungen generell ablehnt, muss sich be-
rechtigter Weise den Vorwurf gefallen lassen, die grundgesetzlich garantierte Forschungsfrei-
heit missachtet zu haben. Vielfach wird daher die Meinung vertreten, dass bel aten Gewebe-
banken ohne Einwilligung geforscht werden darf, wenn die Daten anonymisiert sind.*** Die
Arbeit geht jedoch von dem Ansatz aus, dass eine Einwilligung des Patienten fir die weitere
Verwendung vorliegen muss, um der Selbstbestimmung des Patienten Rechnung zu tragen.
Ferner ist die Frage zu stellen, ab wann man eine Gewebebank als alt und damit in dem Sinne
privilegiert bezeichnen kann, dass eine Einwilligung zur weiteren Verwendung in der For-
schung entbehrlich ist. In der Praxis hat sich das Konzept der Einwilligung und Aufklarung
Uber die weitere Verwendung des Gewebe trotz der stérkeren Betonung der Personlichkeits-
rechte des Patienten noch langst nicht durchgesetzt.> Daher besteht die Gefahr, dass heute
gesammeltes Gewebe durch die vergehende Zeit ebenfalls a's at eingestuft wird, obwohl eine
Einwilligung moglich gewesen wére. Durch die Hintertir kdnnte so die Forschung ohne Ein-
willigung des Patienten zur Regel werden. Auf diese Weise wirde das Selbstbestimmungs-
recht des Patienten missachtet werden.

Eine zuldssige Forschung an alten Gewebebanken ist nur moglich, wenn beiden Rechten, der
Forschungsfreiheit wie auch dem Personlichkeitsrecht des Patienten, entsprochen wird. Eine
generelle Zulassigkeit der Forschung an alten Gewebebanken wiirde dem allgemeinen Person-
lichkeitsrecht keine Rechnung tragen. Daher kann eine Forschung an alten Gewebebanken nur

zuldssig sein, wenn bestimmte V oraussetzungen vorliegen. Diese V oraussetzungen missen in

30 5o Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 85.

¥ Jones/Gear/Galvin in: IME 2003, S. 343 (345 f.); Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 57. Da
der Nationale Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 13, der Auffassung ist, dass bei anonymen Daten kei-
ne weitere Einwilligung erforderlich ist, fordert er an dieser Stelle lediglich eine positive Stellungnahme der
Ethikkommission und stimmt ansonsten der Nutzung von alten Gewebesammlungen. Knoppers/Laberge in:
JAMA 1995 (Vol. 274), S. 1806 (1807), sehen generell die Forschung durch zu viele Hurden in Gefahr.

Fur eine Einwilligung, die in der Praxis verwendet wird, siehe Thadler/Weifl¥Schillhorn/Irrgang/Jauch in:
DMW 2002, S. 1397 (1400).
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einem ausgewogenen Verhadtnis zu den Bedrfnissen der Forschenden stehen. Damit die For-
schung an alten Gewebebanken ohne eine weitere Einwilligung zulssig ist, muss die Einho-
lung einer Einwilligung unmaoglich sein. Diesist beispielsweise der Fall, wenn keine oder nur
unvollstandige Adressen vorliegen oder das Gewebe nicht mehr eindeutig zuzuordnen ist.
Wenn durch die nachtrégliche Einholung der Einwilligung der finanzielle Rahmen des For-
schungsprojektes tUberschritten und dadurch das Projekt undurchfthrbar wird, sollte ebenfalls
die Unmoglichkeit einer einzuholenden Einwilligung bejaht werden. Insbesondere diese Al-
ternative soll die Interessen der Forschung beriicksichtigen und einer zu starken Behinderung
der Forschung entgegenwirken. Ferner sollte die Forschung an alten Gewebebanken, genau
wie die Forschung an Geweben Einwilligungsunfahiger, subsididr sein. Wenn die Forschung
an neu gesammeltem Gewebe, bel dem eine Einwilligung eingeholt werden kann, ebenso gut
moglich ist, dann ist eine Forschung an alten Gewebebanken unzuléssig. Durch diese Subsidi-
aritdt wird das allgemeine Personlichkeitsrecht der betroffenen Patienten geschitzt. Gleichzei-
tig ist, wenn die Subsidiaritét vorliegt, eine Forschung an diesem Gewebe mdglich, so dass
auch die Forschungsfreiheit beachtet wird. Wie oben bereits festgestellt, |Gscht eine Anony-
misierung zwar nicht jeden Bezug zur Personlichkeit, stellt aber im Vergleich zu nicht-
anonymisierten Daten eine geringere Belastung flr den betroffenen Patienten dar. Daher soll-
te die Forschung an aten Gewebebanken nur zuldssig sein, wenn die Daten anonymisiert
werden. Weiterhin ist zu fordern, dass ein solches Vorhaben einer Ethikkommission zur Be-
gutachtung vorgelegt wird. Diese Voraussetzung nennt sogar der Nationale Ethikrat in seiner
Stellungnahme als Mindestvoraussetzung fur die Nutzung alter Gewebebanken. In dem der
Ethikkommission vorgelegten Gutachten muss insbesondere begrindet dargelegt werden,
warum eine Einholung der Einwilligung nicht méglich ist. Nur dadurch kann verhindert wer-
den, dass allzu leichtfertig die Unmdglichkeit der Einwilligungseinholung bejaht wird. Dies
gilt insbesondere, wenn aus finanziellen Griinden die Einwilligung nicht nachtréglich erbeten
wird. Ferner muss die Subsidiaritét begrtindet vorgebracht werden. Nur so kann sichergestel It

sein, dass das Einwilligungserfordernis eingehalten wird.

c. Zwischenergebnis

Eine Forschung an alten Gewebebanken ist zulassig, wenn

- die Einholung einer Einwilligung unmoglich ist,

- das Forschungsvorhaben nicht auch an neuem gesammelten Gewebe durchgefihrt werden
kann, bei dem eine Einwilligung eingeholt wurde,

- das Gewebe anonymisiert wurde und
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- das Forschungsvorhaben einer Ethikkommission zur Begutachtung vorgelegt wird, wobel
insbesondere auch Grinde dargelegt werden miissen, warum eine Einwilligung nicht einge-
holt werden konnte bzw. warum die Forschung gerade an diesen alten Gewebeproben durch-

gefuhrt werden muss.

8. Die Aufklarung als Wirksamkeitsvoraussetzung der Einwilligung

In der Entscheidung aus dem Jahr 1894 hat das Reichsgericht erstmals den arztlichen Heilein-
griff tatbestandlich als Korperverletzung gewertet und a's Rechtfertigung eine Einwilligung in
den Eingriff gefordert.®*® Die Aufklarung wurde in dieser Entscheidung nicht erwshnt und
hatte vor dem 2. Weltkrieg kaum Bedeutung.®** Dies hat sich bis heute grundlegend geéndert.
Die Aufklarung ist Grundlage und Wirksamkeitsvoraussetzung der Einwilligung.®® Nur wer
das Ausmal’? und die Bedeutung des Eingriffs erkannt und verstanden hat, kann wirksam in
einen Heileingriff einwilligen.®® Die Aufklarung in einen Heileingriff umfasst Information,
Verstehen der Information, Freiwilligkeit, Kompetenz, Zustimmung und Autorisierung des
Arztes zu einer bestimmten Behandlung.®*’

Die Weiterverwendung des entnommenen Gewebes zu Forschungszwecken ist ein ganz ande-
res, neues Vorhaben und bedarf daher auch einer gesonderten Aufklarung.3® Bei rein wissen-
schaftlichen Versuchen wird eine besonders weite Aufklarung verlangt.*® Die Aufklarung
Uber diese Weiterverwendung soll moglichst umfassend sein und Informationen tber die Er-
hebung und Speicherung von Daten und Material, Zweck, Nutzen und Risiken der Verwen-
dung enthalten.*** Firr den Betroffenen soll durch die Information erkennbar werden, wer

wann welche Daten besitzt und benutzt. Die Aufklarung Uber die Widerrufsmdglichkeit um-

3 RGSt 25, 375 (377 ff.). Zu der Problematik der Versorgung von Menschen am Lebensende und der Bedeu-
tung der Einwilligung, siehe Lipp/Nagel in: Ethik Med 2006, S. 186 (186 ff.).

¥4 Tempel in: NJW 1980, S. 609 (609 f.).

35 Jiirgensin: KritV 1998, S. 34 (36); Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 24; Spranger in: NJW 2005, S.
1084 (1086); Duttge in: Z Palliativmed 2006, S. 48 (51).

36 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rn. 202; Tempel in: NJW 1980, S. 609 (609).

%1 Thasler/WeiR/Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1389); Schneewind/Sedimayer in:
Schroth/Schneewind/Gutmann/Fateh-M oghadam, Patientenautonomie, S. 15 (16).

38 Lippertin: MedR 1997, S. 457 (457).

39 gpickhoff in: NJW 2006, S. 2075 (2075); Deutsch in: NJW 2001, S. 857 (858); Rosenau in:
Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin, S. 63 (S. 68 ff.). Spickhoff in:
NJW 2006, S. 2075 (2076) macht darauf aufmerksam, dass eine ausfihrliche und genau Aufklérung fir die
Akzeptanz altruistischer Handlungen entscheidend ist.

%0 Schneider, Biobanken, S. 1 (6), ausfuhrlich Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 16 f.

61



fasst auch die Tatsache, dass ein Widerruf nur bei pseudonymisierten Daten moglich ist.®*

Ebenso ist (iber die kommerzielle Weiterverwendung der Kérpersubstanzen aufzuklaren.®*
Ob der Forscher auf potentielle Missbrauchsmdglichkeiten hinweisen muss, ist dagegen um-
stritten.3*

Ideal wére es, wenn die gesonderte Aufkldrung von einer Person durchgefiihrt wird, die nicht
an der Behandlung beteiligt ist, sondern aus der Forschung kommt. Dadurch wirde die erfor-
derliche Freiwilligkeit der Einwilligung sichergestellt werden. Allerdings konnen wohl nur
grof3e Krankenhduser/Unikliniken diese Voraussetzung erfullen. In kleineren Hausern ist es
aus personellen und rein organisatorischen Grinden kaum mdglich, die Aufklarung an Perso-

nen zu delegieren, die an der Behandlung unbeteiligt sind.

9. Ethikkommissionen als externe Schutzvorkehrung fir das Per sonlichkeitsr echt

Die Arbeit weist den Ethikkommissionen an den Medizinischen Fakultéten eine tragende Rol -
le zu, insbesondere wenn es um rechtlich problematische Sachverhalte wie die Forschung mit
Gewebe Einwilligungsunfahiger oder mit alten Gewebebanken geht. Im Folgenden soll daher
die Rolle der Ethikkommissionen kurz dargestellt werden. Eine wirklich vertiefte Darstellung
der vielféltigen rechtlichen Probleme, die sich auch im Bereich von Ethikkommissionen stel-
len, kann allerdings an dieser Stelle nicht erfolgen.

In einigen Speziagesetzen (AMG, MPG, TFG und StriSchV) hat der deutsche Gesetzgeber
die Begutachtung einer Ethikkommission zwingend vorgeschrieben.®* Die Ethikkommission
war urspriinglich als Organ zur Selbstkontrolle entwickelt worden.3* Ausgehend von der De-
klaration von Helsinki des Weltéarztebundes befinden sich Vorschriften beztglich der Ethik-
kommissionen in der MBO der deutschen Arzte oder in den Kammergesetzen der Arztekam-
mern. 8 15 MBO sieht vor, dass sich der Arzt vor der Durchfihrung biomedizinischer For-

336

schung beraten lassen muss.”” Dabel geht es um medizinische Forschung am Menschen, die

%1 Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme , Die (Weiter-) Verwendung von menschlichen Korpermateria-

lien fir Zwecke medizinischer Forschung” 2003, S. 1 (6).

%2 Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme , Die (Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermateria-

lien fur Zwecke medizinischer Forschung* 2003, S. 1 (6); Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S.
16.

33 Schneider, Biobanken, S. 1 (4). A.A. Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 17.
%4 Ausfiihrlich dazu Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (43 ff.).
%5 Classenin: MedR 1995, S. 148 (148).

%6 Lippert in: MedR 2001, S. 406 (407); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (41); Vollmann
in: Ethik Med 2000, S. 65 (66); Taupitz/Frohlich in: VersR 1997, S. 911 (917).
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in einem sehr umfassenden Sinn verstanden wird. So ist der Aufgabenbereich der Ethikkom-
missionen in den letzten Jahren um die Bereiche ,, Daten” und , kOrpereigenes enthnommenes
Gewebe" erweitert worden.**” Nach § 15 MBO muss sich der Arzt vor der Durchfiihrung kli-
nischer Versuche oder epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten durch
eine bei der Arztekammer oder bei einer in der Medizinischen Fakultét gebildeten Ethikkom-
mission Uber die mit dem Vorhaben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fra-
gen beraten lassen.®*® Vorhaben, die ausschliefllich auf anonymisierten Daten beruhen, gelten
dagegen meist nicht als beratungspflichtig.®*® Alle sonstigen biomedizinischen Forschungs-
vorhaben sind ausschliefdlich den bei den Medizinischen Fakultdten und Landesérztekammern
auf landesgesetzlicher Grundlage bestehenden Ethikkommissionen vorzulegen.**® Fiir den
Arzt ist diese Beratungspflicht erst verbindlich, wenn sie durch Landesgesetz oder in den
Kammersatzungen der Landesarztekammer tibernommen wurde, was allerdings immer wieder
Anlass zu Diskussionen gibt.>*

Wird die Ethikkommissionen im Rahmen der MBO tétig, so hat sie nur eine beratende Stel-
lung.>** Sie gibt mit ihrem Votum lediglich ein unverbindliches Urteil (iber den wissenschaft-
lichen Wert und die Risiken sowie die ethische Vertretbarkeit des Versuches ab.>* Sie kann
somit ein Forschungsprojekt weder genehmigen noch verbieten.®** Der Forscher wiederum

kann sich (iber eine negative Begutachtung hinwegsetzen.>* Dies liegt in der urspriinglichen

%7 Just in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 90 (95); Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S.
5(7).

38 Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (16); Just in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S.
90 (95).

%9 Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 3; Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (7).

¥0 Deutsch in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 24 (24); Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-
Kommissionen, S. 5 (18). Gegen diese Monopolisierung, Tiedemannin: ZRP 1991, S. 54 (56 ff.).

Es wird diskutiert, ob nicht der Gesetzgeber selbst Regelungen fir diesen Bereich erlassen misste. Dazu
Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (41 f.); Classenin: MedR 1995, S. 148 (149f.).

¥2 Im Rahmen der Arzneimittelpriifung des AMG ist dies anders. Dort hat die Ethikkommission mittlerweile
den Charakter einer Genehmigungsbehdrde, Classen in: MedR 1995, S. 148 (148). Ausfuhrlich dazu Taupitz
in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (43 ff.). Gegen den Charakter der Ethikkommission als Ge-
nehmigungsbehdrde, Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (20).

¥3 Classenin: MedR 1995, S. 148 (148).

¥4 Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (42). Gerade dieser Punkt ist Gegenstand einer regen
rechtswissenschaftlichen Diskussion. Es wird Uberlegt, ob die Voten der Ethikkommission nicht generell
den Charakter einer Genehmigung erhalten sollten, dazu Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S.
35 (48f1.), Classen in: MedR 1995, S. 148 (148); Siep in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 124 (126 f.),
der sich im Folgenden daf ir ausspricht den Beratungscharakter der Ethikkommission beizubehalten.

¥5 Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 32; Siep in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 124 (126);
Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (11); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen,
S. 35 (42).
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Funktion der die Ethikkommission a's Instrument der Selbstkontrolle begriindet. Die Verant-
wortung firr die Durchfiihrung des Experiments sollte alleine beim Forscher bleiben.®*

Eine Ethikkommission wirkt in drei Richtungen schitzend. Historisch war die Einrichtung
von Ethikkommissionen eine Antwort auf die zahlreichen Verletzungen der Patienten- bzw.
Probandeninteressen.®*’ Die Ethikkommissionen sollen die Patientenrechte schiitzen und ge-
ben den Patienten die Sicherheit, dass ihre Interessen respektiert werden.**® Dies gilt insbe-
sondere fiir die Frage der Einwilligung und Aufklarung.>*® Die Erfahrungen der letzten Jahre
zeigen, dass Ethikkommissionen gerade diesen zentralen Punkt in zahlreichen Forschungspro-

30 Andererseits hat die Ethikkommission auch fur den For-

tokollen zu beanstanden hatten.
scher eine Schutzfunktion, denn sie berdt den Forscher und empfiehlt, gegebenenfalls ein
fragwiirdiges Projekt nicht durchzufiihren.®* Damit wird der Forscher vor den negativen Fol-
gen unethischer Forschung bewahrt.**? Zugleich wird durch die Begutachtung das Vertrauen
der Bevélkerung in die Forschung gesichert.®*?

Diese positiven Aspekte der Ethikkommission gilt es zu betonen. Allerdings soll an dieser
Stelle auch nicht verschwiegen werden, dass gerade der Patientenschutz durch Ethikkommis-
sionen durchaus problematisch sein kann. Zum einen wird die Ethikkommission nur auf An-
trag tatig.>** Da aber nicht alle Projekte einer Ethikkommission vorgelegt werden, ist der Pati-
entenschutz nicht ltickenlos gewahrleistet.>* Zum anderen ist die Ethikkommission in einem
Bereich tétig, in dem es haufig voneinander abweichende Auffassungen zur ethischen Zulés-
sigkeit gibt, so dass verschiedene Ethikkommissionen dhnliche Félle unterschiedlich begut-

achten. Ferner muss zu Recht festgestellt werden, dass grof3e medizinische Fortschritte leider

¥ Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 32; Classen in: MedR 1995, S. 148 (148).

%7 Nllhardt in: Eser/Just/K och, Perspektiven des Medizinrechts, S. 217 (221). Zur geschichtlichen Entwicklung
der Ethikkommissionen, siehe Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (6); Yzer/Bruns in:
Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 77 (80 ff.).

¥8 |llhardt in: Eser/Just/Koch, Perspektiven des Medizinrechts, S. 217 (222); Doppelfeld in: Wiesing, Die
Ethik-Kommissionen, S. 5 (11).

¥9 Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (47).

%0 Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (9). Zu den positiven Aspekten der Laien-Mitglieder
einer Ethikkommission, die gerade bei der Einwilligung und Aufklérung auf verstdndliche Informationen
achten Neitzke in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 104 (116); Schlaudraff in: Wiesing, Die Ethik-
Kommissionen, S. 131 (134 ff.).

Doppelfeld in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 5 (11); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen,
S. 35 (47).

%2 Kellerin: MedR 1991, S. 11 (15); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (47).

%3 Hansson in: IME 2005, S. 415 (417); Taupitz in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 35 (47).

%4 Lippert in: Ratzel/Lippert, MBO, § 15 Rn. 31; Deutsch in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 24 (25).
%5 Lghr in: TAZ vom 18.Oktober 2002.
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haufig auf ethisch durchaus zweifelhafte Weise erreicht wurden, der Patient von heute aber

356 Opb die Ethikkommissionen den medizini-

diese Fortschritte ganz selbstversténdlich nutzt.
schen Forschritt verhindern, mag man unterschiedlich bewerten. Esist jedoch auch zu fragen,
auf welche Weise die Forschung zukiinftig neue Ergebnisse erreichen will. Um langfristig
ethisch seridse Forschung zu betreiben, gibt es zu den Ethikkommissionen als Schutzvorkeh-

rung fur die Sicherstellung der Patienteninteressen keine Alternative.

10. Zusammenfassung

Zusammenfassend ist fUr den Bereich der Einwilligung und Aufklérung festzustellen: Fir die
Weiterverwendung menschlichen Gewebes aus medizinisch indizierten Eingriffen ist in je-
dem Fall eine gesonderte, ausdruickliche Einwilligung erforderlich. Schon nach gegenwaérti-
gem Recht erscheint eine weite Einwilligung zuldssig. Dies gilt alerdings nur, wenn auf die
unbekannten Verwendungsmoglichkeiten ausdriicklich hingewiesen wird. Aufgrund der ge-
sellschaftlichen und rechtlichen Tradition, die von einem Uberwiegend individualistischen
Menschenbild ausgeht, reicht die Einwilligung des Einzelnen fur die Weiterverwendung aus,
auch wenn bei der Forschung ein Drittbezug existiert. In der gesonderten Einwilligung muss
unstreitig ein Widerrufsrecht enthalten sein. Nach der in der Arbeit vertretenen Auffassung
wirkt der Widerruf ex nunc, d.h. nur eine weitere zukinftige Verwendung wird untersagt.
Darliber hinaus erscheint eine Weiterverwendung der Daten in anonymer Form trotz eines
Widerrufes zuléssig, wenn der Patient hiertber explizit aufgeklart worden ist und eingewilligt
hat.

Die Forschung an einwilligungsunféhigen Menschen ist nur moglich, wenn dabei auf den
Grundsatz der Subsidiaritét geachtet wird, die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter vor-
liegt und der betroffene Mensch selbst einbezogen wird. Ferner muss eine positive Nutzen-
Risiko-Analyse vorliegen und das Projekt einer Ethikkommission zur Begutachtung vorgelegt
werden. Auch die Forschung an alten Datenbanken ist nur unter zusétzlichen Voraussetzun-
gen moglich. So muss es unmdglich sein, die Einwilligung erneut einzuholen. Zudem sollte
diese Forschung grundsétzlich subsidiar sein. Ferner sollten die verwendeten Daten anonymi-
siert sein und zudem eine Ethikkommission eingeschaltet werden. Nur unter diesen Voraus-
setzungen ist die Weiterverwendung auch ohne Einwilligung zuléssig. Der Grundsatz bel

dieser Forschung muss aber die Einholung der Einwilligung des Patienten sein bzw. werden.

%6 Deutsch in: Wiesing, Die Ethik-Kommissionen, S. 24 (33). Andere Wertung, Just in: Wiesing, Die Ethik-
Kommissionen, S. 90 (103).
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Bevor der Patient einwilligt, muss er Uber alle relevanten Aspekte der Weiterverwendung
aufgeklart worden sein.

[11. Das Personlichkeitsrecht und seine Schutzfunktion im Umgang mit Informationen

und Daten

1. Das Recht auf Nichtwissen als Schutz vor zuviel Information

Ganz allgemein wird jedem Individuum ein Recht auf Nichtwissen bestimmter Tatsachen

zuerkannt. >’

Damit ist alerdings noch nicht gesagt, auf welcher normativen Grundlage dieses
Recht besteht. Einige leiten das Recht auf Nichtwissen aus dem informationellen Selbstbe-
stimmungsrecht ab.**® Andere wiederum sehen im Autonomie- und Menschenwiirdeprinzip
die Grundlage des Rechts auf Nichtwissen.®* Und nach einer weiteren Ansicht ist das Recht
auf Nichtwissen Ausfluss des algemeinen Personlichkeitsrechtes bzw. des Selbstbestim-
mungsrechtes.®° Fiir die letztgenannte Ansicht spricht, dass es beim Recht auf Nichtwissen
darum geht, dass der Einzelne selbst bestimmte Informationen nicht erfahren mdchte, wah-
rend es beim informationellen Selbstbestimmungsrecht nur darum geht, ob Dritte Kenntnis
von bestimmten Daten erhalten, die auch dem Einzelnen bekannt sind.** Auch wenn das
Recht auf Nichtwissen vom allgemeinen Personlichkeitsrecht abgeleitet werden kann, muss es
zu den negativen Freiheitsrechten abgegrenzt werden. Aus der in Art. 5 Abs. 1 S. 1 GG nor-
mierten Informationsfreiheit folgt auch die Freiheit, sich nicht zu informieren. Ebenso enthélt
das Recht auf freie Entfaltung der Personlichkeit das Recht, sich von der Welt auszugren-
zen.*? |m Unterschied dazu geht es beim Recht auf Nichtwissen um Falle, in denen ein Drit-
ter personliche Daten kennt, die der Betroffene gar nicht wissen mdchte. Im Grundgesetz ist
das Recht auf Nichtwissen eher die Ausnahme.®*® So steht dem Recht auf Nichtwissen das
Informationsvermittlungsrecht des Wissenden (Art. 2 und Art. 5 GG) gegeniiber.®** Ferner

betrifft das Recht auf Nichtwissen des Einzelnen die Informationsinteressen von verwandten

%7 Taupitzin: FSfur Wiese, S. 583 (583).
%8 Meyer in: ArztR 2001, S. 172 (174); ausfiihrlich dazu Stumper in: DuD 1995, S. 511 (511 ff.).
%9 Zimmermann-Acklinin: ZME 2002, S. 369 (377).

%0 Morr, Biobanken, S. 47 ff. Taupitz in: FS fir Wiese, S. 583 (592) bejaht daher auch einen mittelbaren
Schutz der Menschenwirde.

%1 Morr, Biobanken, S. 48.

%2 Wiesein: FSfir Niederlander, S. 475 (476).

%3 Taupitz in: FSfir Wiese, S. 583 (591).

%% Wiesein: FSfir Niederlander, S. 475 (476); Taupitz in: FSfirr Wiese, S. 583 (594).
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Dritten. Auch diese Betroffenen kdnnen ein berechtigtes Informationsinteresse haben.®® Aus
diesem Grund muss das Recht auf Nichtwissen gegentiber den anderen Rechten abgewogen
werden.

Wenn entnommenes Gewebe gelagert und zu Forschungszwecken weiterverwendet wird, um
beispielsweise DNA-Analysen durchzufihren, kdnnen weitere wichtige Gesundheitsinforma-
tionen erlangt werden. So lassen sich evtl. genetische Dispositionen fr bestimmte, vielleicht
sogar unheilbare Krankheiten feststellen. Lange bevor man tatséchlich krank ist, weild man
schon um seine genetische Disposition und damit um ein bestimmtes Krankheitsrisiko.*® Da-
her kénnen die Testergebnisse gravierende psychische Probleme ausldsen und weitreichende
Folgen fiir den Lebensstil und die Lebensplanung des Betroffenen haben.**” Diese Probleme
durften besonders in den Féllen existieren, in denen es sich um bisher unheilbare Krankheiten
handelt.3® Solange Therapiemdglichkeiten oder zumindest Therapieansétze bestehen, kann
eine frilhe Diagnose aus rein medizinischer Sicht auch Chancen bieten.**® Und selbst bei un-
heilbaren Krankheiten kdnnen die Betroffenen das Wissen nicht nur als Belastung ansehen,
sondern vielmehr als Moglichkeit, ihr Leben anders einzurichten und bewusster zu gestalten.
Vor diesem Hintergrund kann die Aufgabe der Rechtsordnung nur darin bestehen, die Freiheit
des Einzelnen fiir oder gegen eine K enntnisnahme zu sichern.>”

Um dieses Recht jedoch wirksam austiben zu kénnen, muss der Betroffene erstmal wissen,
dass es Informationen geben kann, bei denen er entscheidet, ob er Kenntnis davon erlangt
oder nicht.3"* Das Recht auf Nichtwissen darf daher nicht generell angenommen werden, denn
sonst ist das individuelle Selbstbestimmungsrecht gefahrdet. Das Recht auf Nichtwissen kann
somit nur bestehen, wenn ein irgendwie gearteter Abwehrwille existiert.>’> Dabei haben Inhalt
und Bedeutung der fraglichen Information Einfluss auf die Frage, wie deutlich der Abwehr-

wille des Einzelnen nach auf3en gedulert sein muss. Bei sehr lebenswichtigen Informationen

%5 Meyer in: ArztR 2001, S. 172 (175).

%6 Thurau/Wetzelsin: MMW 138 (1996), Nr. 24, S. 25 (25); Morr, Biobanken, S. 48; Wiese in: FS fiir Nieder-
lander, S. 475 (481).

%7 Buchborn in: MedR 1996, S. 441 (442); Zimmermann-Acklin in: ZME 2002, S. 369 (373); Morr, Bioban-
ken, S. 48f. Fur Kinder speziell Schimmelpfeng-Schiitte in: MedR 2003, S. 214 (215).

%8 Wiesein: FSfir Niederlander, S. 475 (481); Thurau/Wetzelsin: MMW 138 (1996), Nr. 24, S. 25 (25).
%9 Hohmann in: PZ 147. Jahrgang (2002), Heft 5, S. 29 (29).

30 Wiesein: FSfiir Niederlander, S. 475 (482).

3™ Taupitz in: FSfir Wiese, S. 583 (598).

32 Taupitz in: FSfir Wiese, S. 583 (596).
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muss ein deutliches Anzeichen fiir einen Abwehrwillen vorliegen.®”® Um diesen Abwehrwil-
len festzustellen, sollte schon vor der weiteren Verwendung auf diese Problematik eingegan-
gen und eine Stellungnahme des Patienten eingeholt werden.

Allerdings bleiben Schwierigkeiten. Nicht jeder, der sich dafir entscheidet, weiter informiert
zu werden, kann die Informationen so gut verkraften, wie er urspriinglich glaubte. Sollte der
Patient sich dafUrr entscheiden, weitere Informationen nicht zu erhalten, mag das fur ihn eine
akzeptable Losung sein. Wenn jedoch diese Informationen auch fir Familienangehdrige rele-
vant wéren, wird die Entscheidung problematisch. Der Drittbezug der Daten belésst die Ent-
scheidung des Einzelnen damit nicht mehr nur in seinem personlichen Bereich. Ahnlich ist
auch der Fall, wenn Eltern bei der Forschung an Daten ihrer Kinder vom Recht auf Nichtwis-
sen Gebrauch machen. Wie diese Problematik rechtlich gelost werden kann, ist bisher vollig
unklar.3™ In diesen Fallen treffen kontrare Individualrechte verschiedener Personen, namlich
Arzt, Patient und Dritter, aufeinander, die kaum in Ubereinstimmung zu bringen sind. Die
L6sung dieses Problems verlangt eine sorgsame und genaue Betrachtung, die jedoch im Rah-
men dieser Arbeit nicht geleistet werden soll.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass jedem Einzelnen ein Recht auf Nichtwissen
zusteht. Allerdings muss dieses Recht vorher explizit angesprochen und ein dahingehender
Wille formuliert worden sein, dass man keine weitere Information winscht. Wenn eine
Ruckmeldung vereinbart wird, ist der Spender bel der Aufklarung darauf hinzuweisen, dass er
sein Wissen im Bezug auf seine Gesundheit unter Umstadnden Arbeitgebern oder Versiche-

rungen offenbaren muss.>”®

2. Der Datenschutz als Ausdruck des Personlichkeitsschutzesim Umgang mit Daten

Gewebebanken zu Forschungszwecken lagern nicht nur Gewebeproben. Haufig sind zusétzli-
che personliche Informationen Uber die Lebensweise des Patienten erforderlich. Daneben ent-
stehen bei der Forschung an dem gelagerten Gewebe Analysedaten. Zudem zeichnet sich in
der Forschung eine Tendenz zu zunehmender Vernetzung ab. So haben sich verschiedene

Forschungsprojekte zu einem P3G-Konsortium zusammengeschlossen und eine Kooperation

8% Taupitzin: FSfir Wiese, S. 583 (596 f.).
% Dazu Damm in: Universitas Bd. 54 (1999), S. 433 (443 ff.).

3% Nationaler Ethikrat, Stellungnahme Biobanken, S. 17; Schneider, Biobanken, S. 1 (2), die auch auf Folgen
z.B. Ablehnung bei einer Versicherung bzw. Bewerbung aufmerksam macht.
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vereinbart.3® Daher soll im Folgenden untersucht werden, welche datenschutzrechtlichen
Probleme und V orgaben bestehen.

a. Betroffener Teil des allgemeinen Personlichkeitsrechtes: Das Recht auf informationel-
le Selbstbestimmung

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht gilt a's verselbststéndigte Form des allgemeinen
Personlichkeitsrechtes.?”” Das Bundesverfassungsgericht erkannte erstmals mit dem Urteil
zum V olkszéhlungsgesetz ein umfassendes Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung
an.3"® Dieses erdffnet dem Einzelnen die Méglichkeit, selbst zu entscheiden, wann und inner-
halb welcher Grenzen personliche Lebenssachverhalte bekannt werden.>”® Denn wer nicht
weil3, welche Informationen anderen bekannt sind, kann in seiner selbstbestimmten Lebens-
fiihrung eingeschrankt sein.**°

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung ist ein Abwehrrecht des Einzelnen gegen
jede Form der Datenverarbeitung, einschliellich der Datenerhebung und Datennutzung.** Es
betrifft somit den Datenumgang.®®? Der Schutzbereich ist bei personenbezogenen Daten er-
offnet.3 Das Bundesverfassungsgericht hat insoweit festgestellt, dass auf Grund der techni-
schen Méglichkeiten durch die Verknipfung einzelner Daten ein umfassendes Personlich-
keitsprofil hergestellt werden kann, so dass es kein , belangloses Datum® mehr gibt.*** Der
Grad der Personlichkeitsrelevanz ist daher fir die Eroffnung des Schutzbereiches irrelevant,
so dass auch nicht nach Intim-, Privat- und Individualsphére getrennt wird.**® Im Verhaltnis
zu privaten Dritten, die Daten erheben und verarbeiten, gerdt das Recht auf informationelle

Selbstbestimmung in Konflikt mit deren individuellen Informations- und Informationsverar-

3 Kriiger-Brand in: DABI 2006, A 1592 (1593).

87 Damm in: FS fir Laufs, S. 725 (731); Kunig in: von Miinch/Kunig, GG Bd. 1, Art. 2 Rn. 38; Murswiek in:
Sachs, GG, Art. 2 Rn. 73; Dreler in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 21 Rn. 78.

378 \/ogelgesang, Informationelle Selbstbestimmung, S. 17. Kritisch dazu Simitisin: NJW 1984, S. 398 (399).
3% BVerfGE 65, 1 (42); 78, 77 (84); 84, 192 (194).

%0 BVerfGE 65, 1 (43). Dazu auch Garstka in: Orientierungen zur Wirtschafts- und Gesellschaftspolitik, 105
(3/2005). S. 63 (70).

%! Gola/Schomerus, BDSG, § 1 Rn. 10.

%2 Kunigin: Jura1993, S. 595 (599).

%3 Drejer in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 2| Rn. 80. Ahnlich Kunig in: Jura 1993, S. 595 (600).
%% BVerfGE 65, 1 (45).

% Morr, Biobanken, S. 34; Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 21 Rn. 80.
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beitungsrechten.®* In diesem Zusammenhang stellte das BVerfG heraus, dass es keine abso-
lute Herrschaft Uber Daten gibt und somit Einschrankungsmaglichkeiten fur den Gesetzgeber
existieren.®’ Die Einschrankungen bediirfen einer Rechtsgrundlage.®® Der einfachgesetzliche
Schutz des informationellen Selbstbestimmungsrechtes ist zurzeit im Bundesdatenschutzge-

setz geregelt.®®

b. Wahrung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung bel der Gewebelagerung
durch das Bundesdatenschutzgesetz

Sinn und Zweck des Datenschutzes ist nicht der Schutz von Daten, sondern gem. § 1 BDSG
die Wahrung des Personlichkeitsrechts im Umgang mit diesen Daten.** Firr die Forschung an
menschlichen Koérperstoffen sind auf Landesebene in erster Linie die speziellen Vorgaben der
Krankenhaus- und Gesundheitsdatenschutzgesetze sowie erganzend die allgemeinen Landes-
datenschutzgesetze zu beachten.*! Das Verhdltnis der Vorschriften zueinander ist uRerst
problematisch und umstritten.*** Daher soll an dieser Stelle nur das Bundesdatenschutzgesetz
betrachtet werden.

aa. Das Vorliegen von personenbezogenen Daten als Voraussetzungen fur die Anwend-
barkeit desBDSG

Der Anwendungsbereich des Gesetzes umfasst gem. 8 1 Abs. 2 BDSG die gesamte Verwen-
dung personenbezogener Daten und damit die Phasen der Erhebung (8 3 Abs. 3 BDSG), der
Verarbeitung (gem. 8 3 Abs. 4 BDSG das Speichern, Verdndern, Ubermitteln, Sperren und
Loschen) und der Nutzung (§ 3 Abs. 5 BDSG).** Personenbezogene Daten liegen bei Einzel-

angaben Uber personliche oder sachliche Verhatnisse bestimmter oder bestimmbarer Perso-

%6 Murswiek in: Sachs, GG, Art. 2 Rn. 122.
%7 BVerfGE 65, 1 (43f.); 78, 77 (85); 80, 367 (373). Gola/Schomerus, BDSG, § 1 Rn. 10.

%8 Gola/Schomerus, BDSG, § 1 Rn. 10. Ein Eingriff in das informationelle Selbstbestimmungsrecht ist ferner
gerechtfertigt, wenn der Betroffene in die Malinahme eingewilligt hat, siehe dazu Kunig in: Jura 1993, S.
595 (601).

%9 Mand in: MedR 2005, S. 565 (566); Kunig in: Jura1993, S. 595 (599).

30 vgl. Kongehl in: DuD 1991, S. 336 (336); Burger in: Lippert/Eisenmenger, Forschung am Menschen, S. 111

(111). Allgemein dazu: Grand/Atia-Off in: Winter/Fenger/Schreiber, Genmedizin, Rn. 1282 ff.
%1 Mand in: MedR 2005, S. 565 (574).
%2 Mand in: MedR 2005, S. 565 (574).
%3 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 1 Rn. 9.
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nen vor.>** Eine Person ist bestimmt, wenn sich aus den Angaben ergibt, dass sie sich nur auf
diese Person beziehen.** Eine Person ist bestimmbar, wenn die Person nicht allein durch die
Daten, sondern mit Hilfe weiterer Daten feststellbar ist.**

Ob personenbezogene Daten vorliegen, hangt von der Art der Daten ab. Dabei ist zwischen
anonymisierten und pseudonymisierten Daten zu unterscheiden. Es gibt unterschiedliche Ar-
ten der Anonymisierung.®’ Bei der echten/absoluten Anonymisierung werden die Identifika-
tionsmerkmale (Personal- oder Versicherungsnummer, Name) geldscht, so dass ein Personen-
bezug nicht mehr hergestellt werden kann (keine Re-Anonymisierung). Bel der faktischen
Anonymisierung werden die Identifikationsmerkmale nicht geléscht, sondern nur getrennt
gespeichert. Die Wahrscheinlichkeit, Einzelangaben einer Person zuzuordnen, ist so gering,
dass sie nach der Lebenserfahrung oder dem Stand der Wissenschaften praktisch ausscheidet.
Als dritte Art der Anonymisierung ist die Quasi-Anonymisierung zu nennen. Bel dieser Art
der Anonymisierung werden die Daten ebenfalls getrennt gespeichert, sie konnen allerdings
mit geringem Aufwand (und damit anders als bel der faktischen Anonymisierung) wieder
zusammengefihrt werden. In 8 3 Abs. 6 BDSG hat der Gesetzgeber den Begriff der Anony-
misierung legaldefiniert. Danach sind Daten anonym, wenn sie nicht mehr oder nur mit einem
unverhadltnismallig groRen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmbaren
natlrlichen Person zugeordnet werden kénnen. Diese Legaldefinition bereitet Schwierigkei-
ten, well sie mit dem Begriff des Personenbezuges verknipft ist. Die Frage nach der Anony-
mitét der Daten hat eine grof3e praktische Bedeutung, da das BDSG gem. 8 3 Abs. 1 nur fir
personenbezogene Daten gilt. Sie entscheidet darliber, ob das Datenschutzgesetz tiberhaupt
anwendbar ist oder nicht. Daher stellt sich die Frage, ob anonyme Daten gleichzeitig nichtper-
sonenbezogene Daten sind oder ob es auch anonyme Daten geben kann, die noch einen Per-
sonenbezug aufweisen und somit dem Datenschutzrecht unterliegen. Bei absolut anonymisier-

ten Daten ist die Losung eindeutig. Durch eine Veranderung der Daten, z.B. durch Weglassen

%4 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-Kommentar, § 3 Rn. 4; Dammann in: Simitis, BDSG-
Kommentar, 8 3 Rn. 4 ff.; Gola/Klug, Grundzuge, S. 40; Gola/Schomerus, BDSG, 8 3 Rn. 9. Das BDSG gilt
nur fur lebende natirliche Personen, siehe Weichert in: DuD 2002, S. 133 (136 f.); Gola/Schomerus, BDSG,
§ 3 Rn. 11 f.; Dammann in: Simitis, BDSG-Kommentar, § 3 Rn. 17. Bei Verstorbenen ist das Datenschutz-
gesetz nur anwendbar, wenn die Angaben des Verstorbenen gleichzeitig auch Angaben tiber Iebende Perso-
nen, z.B. bei einer Erbkrankheit, enthalten, siehe dazu Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme

.Die (Weiter-)Verwendung von menschlichen Koérpermaterialien fir Zwecke medizinischer Forschung*
2003, S. 1 (7).

%5 Tinnefeld in: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht, Kapitel 4.1 Rn. 20; Dammann in: Simitis, BDSG-
Kommentar, 8 3 Rn. 21.

%6 Dammann in: Simitis, BDSG-Kommentar, § 3 Rn. 22; Tinnefeld in: RoRnagel, Handbuch Datenschutzrecht,
Kapitel 4.1. R, 21.

%7 Ausfuhrlich dazu: Bergmann/M éhrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 3 Rn. 130 ff.
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oder Andern, ist ein Personenbezug unméglich geworden.*® Absolut anonymisierte Daten
unterliegen nicht dem Datenschutzgesetz und konnen nach dem Datenschutz ohne weitere
Schutzvorkehrung ausgewertet werden.*® Umstritten ist die Frage des Personenbezuges bei
faktisch anonymen Daten. Da zudem unklar ist, ob Daten aus Gewebeproben Uberhaupt abso-
lut anonymisierbar sind,*® ist die gerade aufgeworfene Frage fiir das Betreiben einer Gewe-
bebank praxisrelevant. Nach einer Ansicht sind faktisch anonyme Daten personenbezogene
Daten und unterliegen somit dem Datenschutzgesetz.*™ Denn mit groRem Aufwand ist ein

402

Personenbezug ja noch herstellbar.™ Andere vertreten die Ansicht, dass bei faktisch anony-

403 Djese Ansicht wird vor allem mit dem Wort-

men Daten kein Personenbezug mehr vorliegt.
laut des Gesetzes begriindet. Mit der Legaldefinition des 8 3 Abs. 6 BDSG lasst der Gesetz-
geber eine faktische Anonymisierung der Daten ausreichen, um den Anwendungsbereich des
BDSG auszuschlieBen.** Eine Anonymisierung kann somit bejaht werden, wenn ein Perso-
nenbezug nach der Lebenserfahrung unwahrscheinlich ist.”® Zwar hat der Gesetzgeber die
Legaldefinitionen Anonymitét und Personenbezug getrennt. Aus 8 3 Abs. 6 BDSG geht je-
doch hervor, dass die Begriffe komplementér zu verstehen sind.*® Nach dem Gesetz ist die
Frage des Personenbezuges eine Frage der Wahrscheinlichkeit. Eine Differenzierung zwi-
schen absoluter und faktischer Anonymisierung lauft nach dieser Ansicht letztlich auf eine

407

Fiktion hinaus, denn theoretisch ist eine Zuordnung zu einer Person immer denkbar.™" Aus

%% Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 43 f.; Potthoff/Mohr/Bartelsin: DABI 2005, A 1042 (1045).

¥ Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 43. Wagner in: DuD 1999, S. 377 (377); Bergmann/M 6hrle/Herb, Daten-
schutzrecht-Kommentar, § 3 Rn. 130.

40 \/erneinend: Lohr in: TAZ vom 18. Oktober 2002; Wellbrock in: MedR 2003, S. 77 (78); Weichert in: DuD
2002, S. 133 (140); Greely in: Wake Forest Law Rev. 1999 (Vol. 34), S. 737 (759); Kriiger-Brand in: DABI
2006, A 1592 (1592). Zweifelnd: Dammann in: Simitis, BDSG-Kommentar, § 3 Rn. 36. Mand in: MedR
2005, S. 565 (566 f.) hélt eine faktische Anonymisierung fir moglich. Dagegen gibt Wellbrock in: DuD
2004, S. 561 (565) zu Bedenken, dass auch bei anonymisierten Daten eine Re-identifizierung denkbar ist,
wenn die Forscher zugleich Zugriff auf namentlich gekennzeichnete Referenzproben haben. Mittelfristig ist
es auch denkbar, dass wegen der Forschungsfortschritte die Méglichkeit der Anonymisierung von Daten
nicht mehr besteht. Siehe dazu auch Kriiger-Brand in: DABI 2006, A 1592 (1592).

4L Dammann in: Simitis, BDSG-Kommentar, § 3 Rn. 196; Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-
Kommentar, 8 3 Rn. 131. Ahnlich auch Spranger in: NJW 2005, S. 1084 (1086).

402 Dammann in: Simitis, BDSG-K ommentar, § 3 Rn. 196.
403 \nagner in: DuD 1999, 377 (378) Mand in: MedR 2005, S. 565 (567).

404 Bizer in: DuD 1999, S. 392 (393); Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 44, Wellbrock in: MedR 2003, S. 77
(78); Mand in: MedR 2005, S. 565 (568). Gola/Schomerus, BDSG, 8§ 3 Rn. 44 weisen darauf hin, dass durch
die Formulierung ,,unverh@ltnismafiiger Aufwand" deutlich wird, dass es sich hierbei um eine Einzelfallent-
scheidung handelt. Betreibt jemand den unverhéltnismaliigen Aufwand, sind die Daten nicht anonym.

“%% Wellbrock in: MedR 2003, S. 77 (78).
4% Mand in: MedR 2005, S. 565 (567).
47 Mand in: MedR 2005, S. 565 (567).

72



diesen Grinden ist die faktische Anonymisierung ausreichend, um eine Anonymisierung im
Sinne des Datenschutzes anzunehmen und somit einen Personenbezug zu verneinen. Liegt
eine faktische Anonymisierung vor, so ist das BDSG nicht anzuwenden.

Bei der Pseudonymisierung hingegen werden gem. § 3 Abs. 6a BDSG die personenbezogenen
Daten durch ein Kennzeichen ersetzt, um Ruckschliusse auszuschliefien bzw. zu erschwe-
ren.*® Durch die Kennzeichnung wird keine Anonymitét hergestellt, denn es existiert eine
Referenzdatei, tber die das Pseudonym aufgelst werden kann.*®® Allerdings bedeutet das
Pseudonymisieren nicht, dass die Daten immer einen Personenbezug aufweisen. Ob die Da-
tenschutzgesetze anwendbar sind, lésst sich bei personenbeziehbaren Daten nicht abstrakt,
sondern nur in Relation zum einzelnen Datenverwender feststellen.*° Fir Forschungsdaten
gibt es gem. § 40 Abs. 2 S. 2 BDSG eine Pflicht zur Pseudonymisierung.**

bb. Die Regelungen im BDSG

Im Bereich der Lagerung von K érpersubstanzen stellt sich zuerst die Frage, ob nicht die abge-
trennten Korpersubstanzen selbst Daten im Sinne des Datenschutzgesetzes sind. Aus unter-
schiedlichen Griinden kann man dies ablehnen. Zum einen fehlt abgetrennten K érpersubstan-
zen das finale Element und somit kann fir sie nichts anderes gelten als fur Fingerabdriicke auf
Gegenstanden.*? Erst durch weiteres menschliches Zutun lassen sich aus Kérpersubstanzen
Daten gewinnen.*** Auch die Méglichkeit, ohne Einwilligung des Betroffenen Daten zu erhe-

b erl414

, Spricht gegen eine Einordnung der Kdrpersubstanzen als Daten. Ein rechtméal3iger Ein-
griff in die korperliche Integritét setzt zwingend eine Einwilligung voraus. Im Ergebnis | asst
sich festhalten, dass K drpersubstanzen zwar die Grundlage fur Untersuchungen liefern, selbst
aber nicht dem Datenschutz unterliegen.

Dagegen konnen sowohl die zusétzlich zur Gewebeprobe gespeicherten Daten, als auch die
Analyseergebnisse dem Datenschutzrecht unterliegen. Allerdings stellt sich die Frage, unter
welchen datenschutzrechtlichen Vorgaben die Forschung stattfinden kann. Seit der Novellie-

rung des BDSG im Jahr 2001 muss wegen 8 3 Abs. 9 BDSG zwischen personenbezogenen

% Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 46; Mand in: MedR 2005, S. 565 (568).

99 Bergmann/Mdhrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 3 Rn. 139; Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 46.
49 Mand in: MedR 2005, S. 565 (568).

“1 Gola/Schomerus, BDSG, § 3 Rn. 46.

“2 Mand in: MedR 2005, S. 565 (566).

“3 Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 263.

44 Detailliert dazu: Mand in: MedR 2005, S. 565 ( 574):
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Daten und sensitiven Angaben al's besondere Art von personenbezogenen Daten differenziert
werden. FUr sensitive Daten existieren im Gesetz einschrankende Regelungen, die der beson-
deren Schutzbediirftigkeit dieser Daten gerecht werden sollen.*™ Analysedaten kénnten , An-
gaben Uber die Gesundheit” im Sinne des § 3 Abs. 9 BDSG sein. Der Begriff Gesundheitsda-
ten ist weit auszulegen.*® Da das Interesse der Forschung immer Daten gilt, die Informatio-
nen Uber bestimmte Kdrperfunktionen enthalten, fallen personenbezogene Analysedaten unter
den Begriff der sensitiven Daten.

Wenn Gewebebanken personenbezogene Daten lagern, ist das Bundesdatenschutzgesetz, wie
oben gepriift, anwendbar. “*” Dann ist fiir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von per-
sonenbezogenen Daten gem. § 4 BDSG eine Einwilligung erforderlich. Da es sich bel perso-
nenbezogenen Analysedaten um sensitive Daten im Sinne des § 3 Abs. 9 BDSG handelt, muss
sich die Einwilligung gem. § 4a Abs. 3 BDSG ausdricklich auf diese Daten beziehen.

Das BDSG differenziert in 8 1 Abs. 2 BDSG zwischen 6ffentlichen und nicht-6ffentlichen
Stellen. “*® Die 6ffentlichen Stellen des Bundes werden vom Anwendungsbereich des BDSG
uneingeschrankt umfasst.*'® Nicht-6ffentliche Stellen unterliegen dem BDSG, wenn sie per-
sonenbezogene Daten automatisiert oder dateigebunden verarbeiten und nicht fir personliche
oder familidre Zwecke gebrauchen.*?® Nicht-6ffentliche Stellen sind in § 2 Abs. 4 BDSG le-
gadefiniert. Mal3gebend fir eine nicht-6ffentliche Stelle ist die privatrechtliche Organisati-
onsform.**! Eine automatisierte Verarbeitung liegt vor, wenn die Erhebung, Verarbeitung o-
der Nutzung unter Einsatz von Datenverarbeitungsanlagen erfolgt.*?? Davon ist insbesondere
eine Datenverarbeitung durch den Computer erfasst.**® Die Formulierung , unter Einsatz von
Datenverarbeitungsanlagen® ist identisch mit der Formulierung ,, automatisierte Verarbeitung*

45 Mand in: MedR 2005, S. 565 (569).
46 Mand in: MedR 2005, S. 565 (569).

4“7 Mand in: MedR 2005, S. 565 (566). Breyer in: MedR 2004, S. 660 (660) lasst die Frage, ob abgetrennte
K érpersubstanzen selbst Datentréger im Sinne des BDSG sind, letztlich offen und verneint die Anwendung
des BDSG nur fir den Fall, dass die Korpersubstanz unbeschriftet ist.

48 \/gl. Gola/Schomerus, BDSG, § 1 Rn. 19. Ausfiihrlich dazu Gola/Schomerus, BDSG, § 2 Rn. 17 ff.
419 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 1 Rn. 10.

40 \vgl. Gola/lSchomerus, BDSG, § 1 Rn. 20; Bergmann/Méhrle/Herb, Datenschutzrecht-Kommentar, § 1 Rn.
13. Detailliert dazu Dammann in: Simitis, BDSG-Kommentar, § 1 Rn. 136 ff; Simitis in: Simitis., BDSG-
Kommentar, § 2 Rn. 115 ff. Es kommt auf die Art und Weise der Verarbeitung (Einsatz von Datenverarbei-
tungsanlagen oder nicht automatisierten Dateien) an, so Duhr/Naujok/Peter/Seiffert in: DuD 2002, S. 5 (5).

2L Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 2 Rn. 47; Gola/Schomerus, BDSG, § 2 Rn. 19.
42 GolalKlug, Grundziige, S. 41.
42 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 1 Rn. 14.
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in § 3 Abs. 2 BDSG.*** Das Problem der automatisierten Informationssysteme ist die multi-
funktionale Verwendung, wodurch sich die Daten immer in einen neuen Verwendungszu-
sammenhang bringen lassen und damit eine neue Bedeutung gewinnen.*®> Dem BDSG unter-
liegt nicht nur die automatisierte Verarbeitung, sondern auch nicht-automatisierte Dateien
fallen gem. §8 1 Abs. 2 Nr. 3, 27 Abs. 1 BDSG in den Anwendungsbereich des BDSG.*?°
Datenverarbeitung auf3erhalb nicht-automatisierter Datelen ist insbesondere Aktenverarbei-
tung.*?’

Im zweiten Abschnitt (88 12-26) ist die Datenverarbeitung offentlicher Stellen festgelegt. In
8 13 Abs. 2 Nr. 8 BDSG ist geregelt, wann die Erhebung sensitiver Daten zuldssig ist. Danach
muss die Erhebung fir die wissenschaftliche Forschung erforderlich sein, das Forschungsinte-
resse das Interesse des Betroffenen erheblich Uberwiegen und der Zweck der Forschung auf
andere Weise nicht oder nur mit unverhdtnisméldigem Aufwand zu erreichen sein. Sensitive
Daten durfen nur gespeichert, verandert oder genutzt werden, wenn die V oraussetzungen des
814 Abs. 5S. 1 Nr. 2 BDSG vorliegen. Anders als bei 8 13 Abs. 2 Nr. 8 BDSG ist in § 14
Abs. 5S. 1 Nr. 2 BDSG auf das 6ffentliche Interesse abzustellen. Im Rahmen der Abwéagung
zwischen offentlichem Interesse und den Interessen des Betroffenen ist das wissenschaftliche
Interesse an dem Forschungsvorhaben gem. 8§ 14 Abs. 5 S. 2 BDSG ds offentliches Interesse
besonders zu wirdigen. Unter diesen Voraussetzungen ist gem. 8 16 Abs. 1 Nr. 2 S. 2 BDSG
auch die Ubermittlung der Daten an nicht-6ffentliche Stellen zulassig. Dabei ist zu beachten,
dass diese Vorschriften nur die Datenverarbeitung der offentlichen Stellen erfassen. Fur die
nicht-offentlichen Stellen enthdt das BDSG im dritten Abschnitt (88 27-38a BDSG) spezielle
Normen. Bei der Datenverarbeitung nicht-offentlicher Stellen existieren fur sensitive Daten
teilweise komplexe Regelungen. Um die Arbeit in einem Uberschaubaren Rahmen zu halten,
soll im Folgenden nur noch auf § 28 Abs. 6 Nr. 4 BDSG hingewiesen werden. Danach kon-
nen nicht-6ffentliche Stellen sensitive Daten gem. § 28 Abs. 6 Nr. 4 BDSG fur eigene Ge-
schéftszwecke erheben, wenn dies zur Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung erforder-
lich ist, das wissenschaftliche Interesse die Interessen des Betroffenen Uberwiegt und der
Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unverhdtnisméalligem Aufwand

erreicht werden kann.

424 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-Kommentar, § 1 Rn. 14.
4% gimitisin: Simitis, BDSG-Kommentar, § 1 Rn. 59.

4% GolalKlug, Grundziige, S. 41.

427 Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht-K ommentar, § 1 Rn. 10.
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3. Zusammenfassung

Das Personlichkeitsrecht wirkt auch im Umgang mit Informationen und Daten schiitzend. So
lasst sich aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht ein Recht auf Nichtwissen ableiten. Zu-
dem ist der Bereich des informationellen Selbstbestimmungsrechtes durch die Regelungen
des BDSG geschiitzt. Das BDSG ist bei der Gewebelagerung hinsichtlich der zusétzlich erho-
benen Daten bzw. der Analysedaten anwendbar.

IV. Kommerzialisierungsmaoglichkeiten als Ausdruck des Per sonlichkeitsrechtes

Kommerziaisierung insbesondere im Gesundheitsbereich wird kritisch betrachtet.*® Schlag-
wortartig lasst sich diese Skepsisin der Aussage: ,, Menschenwirde und Kommerz schlief3en
sich aus* zusammenfassen.”® Es darf aber nicht (ibersehen werden, dass auch im Gesund-
heitswesen eine Kommerzialisierung existiert, die schon langst zum Alltag gehort und als
normal empfunden wird, wie beispielsweise die Blutspende, fir die eine Aufwandsentschadi-
gung gezahlt wird.*°

Die Diskussion um die Kommerzialisierung ist allein schon dadurch erschwert, dass der Beg-
riff , Kommerzialisierung* selbst umstritten ist.*** Um die Diskussion nicht von vornherein zu
beschranken, wird einer sehr weiten Interpretation des Begriffes Kommerzialisierung gefolgt.
Eine Kommerzialisierung liegt vor, wenn mit menschlichen Korpersubstanzen finanzielle
Interessen verbunden werden.**

Esist zudem hilfreich, zwischen Eigen- und Fremdkommerzialisierung zu unterscheiden. Bei
der Eigenkommerzialisierung ist zu kléaren, welche finanziellen Interessen der Mensch an sai-
nem Korper bzw. an davon abgetrennten Kéorperteilen geltend machen darf.**® Eine Fremd-

kommerzialisierung ist anzunehmen, wenn eine andere Person als der urspriingliche Trager

%8 Thasler/WeiR/Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002, S. 1397 (1399).

42 Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (51).

“0 Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (57); Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 105 und

117.

4 vgl. dazu ausfilhrlich: Parzeller/Bratzke in: Rechtsmedizin 2003, S. 357 (360); Taupitz in: Damm/Hart,
Rechtliche Regulierung, S. 51 (52).

“2 Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (53).

48 Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (53). Milller, Kommerzielle Nutzung, S. 78, stellt
dagegen unter dem Begriff , Eigenkommerzialisierung* die Frage, in welchem Umfang Verpflichtungsge-
schéfte des Substanztragers zuléssig sind. Hintergrund ist ein anderes Versténdnis vom Begriff der Kom-
merzialisierung. Nach ihm (S. 23 f.) liegt eine Kommerzialisierung vor, wenn menschliche Korpersubstan-
zen zum Gegenstand von Rechtsgeschaften gemacht und dadurch in den Wirtschaftskreislauf eingefihrt
werden.
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der Kérpersubstanz finanzielle Interessen mit der entnommenen Substanz verkniipft.*** In der
Rechtsbeziehung zwischen Patient und Forscher ist die Statthaftigkeit der Eigenkommerziali-
sierung zu untersuchen. Fraglich ist, ob die Eigenkommerziaisierung ein zuléssiger Ausdruck

des Personlichkeitsrechtes sein kann.

1. Der Verkauf von K 6rpersubstanzen

Die Zulassigkeit eines Kaufvertrages zwischen Patient und Forscher ist von den 88 134 und
138 BGB abhangig. Diese beiden Normen ermdglichen eine Inhaltskontrolle von Rechtsge-
schéften.*®

a. Die Zulassigkeit nach § 134 BGB

Vertrége, die gegen die Rechtsordnung verstof3en, sind gem. § 134 BGB nichtig. Ein Verkauf
von Korpersubstanzen seitens des Patienten an den Arzt ist nur zul&ssig, wenn kein gesetzli-
ches Verbot besteht. In einigen Bereichen hat der deutsche Gesetzgeber die entgeltliche Wei-
tergabe menschlicher Korperteile verboten bzw. mit Strafe normiert. Gem. 88 17, 18 TPG ist
der Organhandel unter Strafe gestellt.**® Das Organhandelsverbot gilt nur, wenn mit der Or-
ganentnahme die Ubertragung auf einen anderen Menschen bezweckt ist.*” Gewebe, das fiir
Forschungszwecke weiterverwendet werden soll, unterliegt nicht dem Anwendungsbereich
des Transplantationsgesetzes, so dass das dort normierte Handel sverbot nicht einschlégig ist.
Auch sonst bestehen keine gesetzlichen Regelungen, die die entgeltliche Weitergabe zwischen
438

Patient und Forscher zu Forschungszwecken verbieten.
§ 134 BGB zulassig.

Somit wére der Kaufvertrag nach

b. Die Zulassigkeit nach § 138 Abs. 1 BGB

Soweit keine gesetzlichen Verbote bestehen, hangt die Frage nach der Zulassigkeit einer Ent-
geltzahlung von § 138 Abs. 1 BGB ab.”*® Nach § 138 Abs. 1 BGB sind sittenwidrige Rechts-

Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (53).

4% gack in: Staudinger “%® BGB, § 138 Rn. 1.

4% vgl. Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 109.

47 Konigin: MedR 2005, S. 22 (23).

48 vgl. Miller, Kommerzielle Nutzung, S. 99; Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 108.

439 50 auch Zerr, Korpersubstanzen, S. 204.
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geschéfte nichtig. Hauptzweck des 8§ 138 BGB ist die Verhinderung von Rechtsgeschéften,
die wegen ethisch zweifelhaften Grundlagen fiir eine Rechtsgemeinschaft unertréglich sind.**
Uber den Inhalt der guten Sitten entscheidet nach der sog. Anstandsformel das ,, Anstandsge-
fuhl aler billig und gerecht Denkenden“.*** Die einschlégigen Wertmalistabe tiber die guten
Sitten finden sich sowohl im auf3ergesetzlichen Bereich als auch in den vorhandenen Wert-
vorstellungen des Gesetzgebers.**? Zu den gesetzlichen Wertentscheidungen, die den Inhalt
der guten Sitten beeinflussen, gehdren insbesondere die Grundrechte.*** Allerdings fiihrt nicht
jede Kollision von Rechtsgeschéften mit Verfassungsnormen zu einer Sittenwidrigkeit.** Die
Sittenwidrigkeit kann erst festgestellt werden, wenn durch die Gesamtwirdigung aller Um-
sténde eine Interessenabwagung stattgefunden hat.**> Dabei sind ale Interessen zu beriick-
sichtigen, die unmittelbar oder mittelbar, aktuell oder potenziell durch das zu bewertende

Rechtsgeschaft beriihrt werden.*®

aa. Die M enschenwirde des Patienten als betr offenes Grundr echt

Trotz der heute schon unzahligen Kommerziaisierungen des menschlichen Korpers,*’ wird
die Kommerzialisierung menschlicher Korperteile als anstofsig empfunden. Ein Grund for
diese Empfindung konnte der Gedanke sein, dass eine Kommerziaisierung mit der Men-
schenwirde unvereinbar ist. Im Folgenden soll geprift werden, ob die Menschenwirde es
verbietet, dass Patienten ihr Gewebe an den Forscher verkaufen.

Fur diese Frage ist zunéchst zu priifen, ob die Menschenwirde eine selbststéndige Grund-

rechtsqualitét aufweist. Das BVerfG geht in stdndiger Rechtsprechung von der Grundrechts-

4“0 Mayer-Maly/Armbriister in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MiiKo-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 1. Ahnlich auch Palm
in: Westermann, Erman-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 1.

“1 palm in: Westermann, Erman-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 32; Sack in: Staudinger ®, BGB, § 138 Rn. 13;
Mayer-Maly/Armbruster in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MUKo-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 14; Heinrichs in: Pa-
landt, BGB, § 138 Rn. 2. Kritik an der Anstandsformel: Sambuc, Folgenerwdgungen im Richterrecht, S.
30f.; Mayer-Maly/Armbrister in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MiKo-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 15. Dagegen je-
doch Sack in: Staudinger ®*¥, BGB, § 138 Rn. 17.

42 gack in: Staudinger % BGB, § 138 Rn. 38.

“% Heinrichs in: Palandt, BGB, § 138 Rn. 4; Sack in: Staudinger ®®® BGB, § 138 Rn. 40; Mayer-
Maly/Armbruster in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MUKo-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 20.

44 Mayer-Maly/Armbriister in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MiiKo-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 20.

4% sack in: Staudinger @, BGB, § 138 Rn. 38; Mayer-Maly/Armbriister in: Rebmann/Sécker/Rixecker, M-
Ko-BGB Bd. 1, § 138 Rn. 20.

46 Sack in: Staudinger %% BGB, § 138 Rn. 38.

4“7 Siehe Auflistung bei Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (57); Konig, Strafbarer Organ-

handel, S. 18f.; Parzeller/Bratzke in: Rechtsmedizin 2003, S. 357 (360); Schutzeichel, Ware oder Geschenk,
S. 186.
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qualitét des Art. 1 GG aus.**® Vereinzelt wird dagegen in der Literatur vertreten, dass Art. 1
Abs. 1 GG kein eigenstandiges Grundrecht darstellt, sondern ausschliefdlich ein Grundprinzip,
das bel der Interpretation der speziellen Freiheits- und Gleichheitsgrundrechte immer zu be-
achten ist.** Diese Ansicht stiitzt sich auf dem Wortlaut des Art. 1 Abs. 3 GG, ...die nach-
folgenden Grundrechte*.** Die herrschende Literaturansicht folgt dagegen der Meinung des
BVerfG.*! Fir eine Grundrechtsqualitat des Art. 1 Abs. 1 GG spricht alleine schon die sys-
tematische Stellung im Grundgesetz. Art. 1 Abs. 1 GG befindet sich in dem Abschnitt des
Grundgesetzes, der mit der Uberschrift , Die Grundrechte® betitelt ist.*>* Ferner ist der Wort-
laut des Art. 142 GG ein Indiz dafiir, dass auch Art. 1 GG zu den Grundrechten gehort.**® Aus
diesen Griinden wird eine eigenstandige Grundrechtswirkung des Art. 1 Abs. 1 GG bejaht.

Die Menschenwirde ist ein offener, unbestimmter Begriff. Zudem ist sie unantastbar, d.h.
eine Verletzung der Menschenwtrde kann nicht gerechtfertigt werden. Diese Tatsachen fiih-
ren zu einem , Konkretisierungsdilemma*.** Daher wird der Schutzbereich der Menschen-
wurde Uberwiegend negativ in dem Sinne umschrieben, dass Bedingungen genannt werden,
ab wann ein MenschenwiirdeverstoR vorliegt.**® Dazu dient die sog. Objektformel, nach der
die Menschenwiirde betroffen ist, wenn der konkrete Mensch zum Objekt, zu einem blof3en
Mittel, zu einer vertretbaren GroRe herabgewdirdigt wird.*® Allerdings hat das BVerfG selbst
mit dieser Objektformel nur eine Richtung angedeutet.*’ Die Objektformel darf daher nicht
als Formel verstanden werden, die einen festen Kern von Menschenwirdeverletzungen um-
schreibt. Zudem ist bei der Konkretisierung der Menschenwirde zu beachten, dass sie wegen

der Unantastbarkeit keinerlel Einschrankungen unterliegt. Diese Tatsache fuhrt zu einer

“8 BVerfGE 1, 332 (333, 348); 12, 113 (122f.); 13, 132 (152); 15, 283 (286); 28, 243 (263); 61, 126 (137).
49 Neumann in: KritV 76 (1993), S. 276 (288); Doehring, Staatsrecht, S. 280f.
40 Kritisch dazu BVerfGE 61, S. 126 (137).

L Hefling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 5; Pieroth/Schlink, Grundrechte, Rn. 350; Kunig in: von Minch/Kunig,
GG Bd. 1, Art. 1 Rn. 3; Stern, StaatsR I11/1, S. 27. Allgemein dazu Hofman in: A6R 118 (1993), S. 353
(369); Starck in: von Mangoldt/Klein/Starck, GG Bd. 1, Art. 1 Abs. 1 Rn. 30

42 pieroth/Schlink, Grundrechte, Rn. 350; Kritisch dazu Dreier in: Dreier, GG Bd. 1, Art. 1 | Rn. 125.
438 Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 5.

4% Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 9. Aus diesem Grund verneint auch Neumann in: KritV 1993, S. 276 (288)
die Grundrechtsqualitét des Art. 1 Abs. 1 GG.

Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 12. Positive Umschreibung im Sinne einer Leistungstheorie bel Pie-
roth/Schlink, Grundrecht, Rn. 355 und Luhmann, Grundrechte als Ingtitution, S. 68.

“ Dirig in: AR 81 (1956), S. 117 (127); Herdegen in: Maunz/Dirrig, GG Bd. 1, Art. 1| 34. BVerfGE 27, 1
(6); 30, 1 (25f.); 45, 187 (228); 50, 166 (175); 87, 209 (228). Allgemein dazu: Hofmann in: AR 118 (1993),
S. 353 (357 f.); Starck in: von Mangoldt/Klein/Starck, GG Bd. 1, Art. 1 Abs. 1 Rn. 5 ff.

47 BVerfGE 30, 1 (25). AA im Sondervotum der Richter Geller, von Schlabrendorff und Rupp, BVErfGE 30,
33 (40), die die Objektformel als unmittelbaren Maf3stab ansehen.

455
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Schutzbereichseingrenzung, damit nicht jeder unliebsame Grundrechtseingriff wegen eines
VerstolRes gegen die Menschenwirde unzuldssig wird. Art. 1 Abs. 1 GG schitzt daher nur
einen absoluten Kernbereich des menschlichen Daseins.**® Aus diesem Grund kann ein Men-
schenwirdeverstold nur auf Grund einer umfassenden Prifung bejaht werden. Im Folgenden
soll analysiert werden, ob der Verkauf von menschlichem Gewebe die Subjektqualitét des
Menschen in Frage stellt.

Ein Menschenwirdeverstol3 konnte zunéchst darin zu sehen sein, dass durch die Geldzahlung
ein Teil des menschlichen Korpers zu einer Ware wird. Dieser Gedanke kann aber nicht tiber-
zeugen. Abgetrennte Koérperteile und somit auch abgetrenntes Gewebe werden mit der Ab-
trennung zu Sachen. Wie beim personlichkeitsrechtlichen Ansatz gezeigt, bringt das Bemu-
hen, die Sachqualitdt abgetrennter Korperteile zu verneinen, dem urspriinglichen Substanztra
ger keine Vortelle. Daher macht die Geldzahlung alleine noch keinen Menschenwirdeverstol3
aus.459

Es stellt sich jedoch die Frage, ob die Hohe der Geldzahlung zu einer Verletzung der Men-
schenwiirde fiihrt.**® Dagegen kann man argumentieren, dass gerade eine besonders hohe
Zahlung den grof3en Wert, den Teile des menschlichen Kdrpers in sich tragen, am besten be-
riicksichtigt.*®* In diesem Zusammenhang ergibt sich das rein praktische Problem, ab wann
von einer unzulassigen Gewinnerzielung zu sprechen ist. Daher erscheint die Hohe einer
Geldzahlung ein kaum geeignetes Kriterium zu sein, um eine Menschenwdrdeverletzung bei
einem Kaufvertrag zwischen Patient und Forscher zu bejahen.*®

Im Rahmen der Eigenkommerzialiserung ist zudem zu fragen, ob der Patient unter dem Ge-
sichtspunkt der Menschenwurde seine Zustimmung zur Weiterverwendung von einer Entgelt-
zahlung abhangig machen kann. Der Mensch kann auf die Menschenwirde nicht verzich-
ten.*®® Es ist zu klaren, ob der Mensch sich zum Objekt macht, wenn er eine Bezahlung fiir

die Welterverwendung einfordert. Haufig nehmen Menschen nur wegen der Bezahlung an

48 Hofling in: Sachs, GG, Art. 1 Rn. 16.
¥ 30 auch Halasz, Die hio-materielle Selbstbestimmung, S. 119.

40 Muller, Kommerzielle Nutzung, S. 102 und S 115; Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51
(67 und 72); ders. in: AcP 191 (1991), S. 201 (218). Thader/Weil¥ Schillhorn/Irrgang/Jauch in: DMW 2002,
S. 1397 (1398) lehnen eine Zahlung an den Patienten ebenfalls ab.

“1 - Ahnlich Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (67 f.).

2 Aus diesem Grund ist auch der Hinweis von Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (72),

dass Sittenwidrigkeit wegen Wuchers gem. § 138 Abs. 2 BGB vorliegt, wenn der Patient einen zu hohen

Kaufpreis verlangt, in der Praxis wenig hilfreich.

43 Kunig in: von Minch/Kunig, GG Bd.1, Art. 1 Rn. 12; Milller, Kommerzielle Nutzung, S. 119. Geddert-
Steinacher, Menschenwiirde, S. 86.
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Forschungsprojekten teil.*** Gleiches gilt firr die bezahlte Blutspende, selbst wenn die Zah-
lung als Aufwandsentschadigung gedacht ist.*® Esist alerdings zweifelhaft, ob sich der Be-
treffende dadurch zu einem Objekt macht. Dies konnte man vielleicht annehmen, wenn die
Zahlung eines Entgeltes die einzige Motivation fir die Handlung ist. In einem solchen Fall
tritt der Mensch zu Gunsten des Geldes in den Hintergrund. Aber selbst in dieser Fallgestal-
tung ist ein Menschenwirdeverstol? fraglich. Zwar kann der Einzelne nicht auf die Men-
schenwiirde verzichten. Es ist aber zu kléren, inwiefern es dem Einzelnen selbst vorbehalten
bleibt, seine Wiirde zu bestimmen.*®® Uberwiegend wird ein MenschenwiirdeverstoR verneint,
wenn der Mensch freiwillig handelt.**” In erster Linie steht es dem Betroffenen selbst zu, sei-
ne Wiirde zu bestimmen.*®® Das bedeutet in der vorliegenden Fallkonstellation, dass der ein-
zelne Patient fUr seine Zustimmung eine Bezahlung verlangen kann.

Ferner kbnnte man argumentieren, dass eine Menschenwtrdeverletzung abzulehnen ist, da es
sich bel dem betroffenen Gewebe um Abfall handelt. Andererseits konnte gerade deshalb ein
Menschenwlrdenverstol? bejaht werden, weil auch noch das letzte Stlickchen menschlicher
Existenz gewinnbringend eingesetzt werden soll. Wenn man dieses Argument weiterdenkt,
wrden jedoch sehr viele Tétigkeiten, bel denen sich der Mensch gegen Entgelt einem Risiko
aussetzt (z.B. der Stunt-Man) im Bereich des Menschenwirdeverstof3es liegen. Die Argumen-
tation, dass die Menschenwirde bei abgetrennten Korperteilen nicht betroffen ist, weil auch
andere Kommerzidisierungen des menschlichen Korpers existieren,*® erscheint problema:
tisch. Es drangt sich dabel der Verdacht auf, dass ein Menschenwdrdeverstold dann verneint

wird, wenn man sich an das Verhalten gewohnt hat. Dem ist entgegenzuhalten, dass die bishe-

% Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (71). Die Zwischenfélle bei der Testung des Medi-
kaments TGN 1412 zeigen, wie geféahrlich die Teilnahme an einer Studie sein kann siehe Lasker in: Siiddeut-
sche Zeitung vom 16. Mé&rz 2006, S. 10; Koydl in: Stiddeutsche Zeitung vom 17. Mé&rz 2006, S. 3; Lasker in:
Siiddeutsche Zeitung vom 17. Mérz 2006, S. 18; Baier in: Siddeutsche Zeitung vom 18./19. Mérz, S. 22.

6 Taupitz in: Damm/Hart, Rechtliche Regulierung, S. 51 (71).

¢ Dazu Geddert-Steinacher, Menschenwiirde, S. 86 ff.; von Miinch in: FS fiir Ipsen, S. 113 ff.; Hillgruber,
Schutz des Menschen vor sich selbst, S. 104 ff. Aus philosophischer Sicht, Gutmann in:
Schroth/Schneewind/Gutmann/Fateh-M oghadam, Patientenautonomie, S. 189 (192 ff.).

“7 yon Olsenhausen in NJW 1982, S. 2221 (2222); Héfling in: NJW 1983, S. 1582 (1583). von Miinch in: FS
fur Ipsen, S. 113 (128), lehnt einen Grundrechtsschutz gegen sich selbst ab. AA BVerwG 64, 274 (280), dem
Urtell zustimmend, Gern in: NJW 1983, S. 1585 (1585). Das BVerwGt hat im ersten Peep-Show Urtell
(BVerwG 64, 274 (278f.) eine Peep-Show wegen der Verletzung der Menschenwdirde fur sittenwidrig er-
klart. Im zweiten Peep-Show Urteil (BVerwG 84, 314ff.) begriindet das Gericht die Sittenwidrigkeit mit der
Unvereinbarkeit mit allgemeinen Wertvorstellungen. Ahnlich zum BVerwG auch VG Neustadt, NVwZ
1993, 98 ff. zur Zulassigkeit des Zwergenweitwurfes.

48 Geddert-Steinacher, Menschenwiirde, S. 89.

49 Verkauf von Haaren, bezahlte Blutspende, ja sogar die Gefahrenzulage bei risikoreicher beruflicher Tatig-

keit, Prostitution.
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rigen zuldssigen Kommerzialisierungen des menschlichen Korpers bel der Frage, ob die Men-
schenwirde verletzt ist, zu beachten sind. Sie zeigen namlich, dass von der Rechtsordnung
bestimmte Kommerzialisierungen erlaubt werden und stellen damit ein System zul&ssiger
Kommerzialisierungen dar.

DarUberhinaus kénnte man Uberlegen, ob ein Verstol3 gegen die Menschenwirde nur bel dem
Verkauf bestimmter Gewebe vorliegt. Diese Differenzierung kann sinnvoll sein, wenn es um
den Verkauf von Kérperteilen geht, die ohne medizinische Indikation entnommen werden.*”
Wenn eine medizinische Indikation zur Entnahme vorliegt, ist kein Grund fir eine Differen-
zierung ersichtlich.

Durch das Vorliegen einer medizinischen Indikation unterscheidet sich diese Sachverhalts-
konstellation erheblich von einer Organ- oder Blutspende, bei der fur die Entnahme lediglich
der freie Wille des Spenders vorliegt. In diesen Konstellationen kann mit einer besonders ho-
hen Geldzahlung tatséchlich der Einzelne und seine Belange missachtet werden. Es besteht
ferner auch die Gefahr, dass Menschen mittels des Verkaufs von eigenen Korperteilen ihre
finanzielle Notlage mildern wollen. Solange tatsachlich eine medizinische Indikation fur die
Gewebeentnahme besteht, existiert ein objektives Hindernis, so dass eine Gewebeentnahme
nicht um des Geldes wilen stattfindet. Ferner liegt bei der hier untersuchten Sachverhaltskons-
tellation kein erhdhtes Risiko fur die korperliche Integritét vor, da die Gewebeentnahme oh-
nehin durchgefthrt wird.

Ein Vertrag zwischen Forscher und Patient, durch den das Gewebe, das aus medizinisch indi-
zierten Eingriffen stammt, zur Weiterverwendung verkauft wird, verstof3t daher nicht gegen
die Menschenwurde.

bb. Das allgemeine Per sonlichkeitsrecht des Patienten als betr offenes Grundrecht

Nachdem ein Verstol3 der Menschenwirde abgelehnt wurde, ist zu prifen, ob der Verkauf das
allgemeine Personlichkeitsrecht des Patienten verletzt.

Das algemeine Personlichkeitsrecht schitzt unter anderem die freie Selbstbestimmung des
Menschen. Es ist zu fragen, ob dieses Recht durch die Bezahlung von Geld beeintrachtigt
wird. Generell liegt der Verdacht nahe, dass bei einer Entgeltzahlung die Freiwilligkeit des

Patienten gefahrdet ist. Anderersaits ist es moglich, trotz der Entgeltzahlung eine autonome

470 Ausfiihrlich dazu Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 113 .
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und freie Entscheidung zu treffen.*”* Die Zahlung eines Entgeltes allein fuhrt daher nicht zu
einer Beeintréchtigung des allgemeinen Personlichkeitsrechtes.

Vielmehr ist zu prifen, ob der Verkauf des Gewebes nicht Ausdruck des allgemeinen Person-
lichkeitsrechtes/Sel bstbestimmungsrechtes sein kann. Der Verkauf kann nur Ausdruck des
allgemeinen Personlichkeitsrechtes sein, wenn das Personlichkeitsrecht wirtschaftliche As-
pekte Uberhaupt schiitzt. Die wirtschaftlichen Aspekte des algemeinen Personlichkeitsrechtes

sind bis heute umstritten.*?

S0 ist es denkbar, dass die Kommerzialisierung nicht unter das
Personlichkeitsrecht fallt.*”® Das Hauptargument dafir ist, dass Personlichkeitsrechte vor al-
lem ideelle Interessen schiitzen und nicht, wie die Vermdgensrechte, materielle Interessen.*™
Weliter werden unterschiedliche Argumente genannt, warum das Personlichkeitsrecht keine
wirtschaftlichen Interessen erfasst. So besteht mit der Anerkennung einer wirtschaftlichen
Dimension die Gefahr der Kommerziaisierung der Person.*”® Ferner kann argumentiert wer-
den, dass Personlichkeitsrechte nicht tbertragbar sind.*”® Andererseits lassen sich auch Ar-
gumente dafur finden, dass eine Verquickung materieller und personaler Interessen innerhalb
des Schutzbereiches des algemeinen Personlichkeitsrechtes vorliegen kann.*’” Aus dem all-
gemeinen Personlichkeitsrecht 18sst sich ein Schutz der wirtschaftlichen Selbstbestimmung

ableiten.*®

41 Kliemt in: Rittner/Paul, Ethik der Lebendorganspende, S. 167 (169). A.A. Schneider in: BAK, Symposium
»Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 98 (107).

42 Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 95.

4% Dettmeyer/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (86). So wohl auch Fink, Einwilligung und vertragliche
Regelung, S. 90.

4" Schack in: JZ 2000, S. 1060 (1062). Darauf verweisen weiterhin: Gétting, Personlichkeitsrechte, S. 1 f.;
Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 97. Ahnlich auch Beuthien/Schmolz, Personlichkeitsschutz,
S.21.

"% Schack in: JZ 2000, 1060 (1060 und 1062). Ahnlich auch Steffen in: NJw 1997, S. 10 (13).

476

Ausfuhrlich zur Ubertragbarkeit, Fink, Einwilligung und vertragliche Regelung, S. 168 ff.; Halasz, Die bio-
materielle Selbstbestimmung, S. 134 ff.

47 Gierke, Deutsches Privatrecht, Bd. 1, S. 706 f.; Leisner in: FS fir Hubmann, S. 295 (304); Gétting, Person-
lichkeitsrechte, S. 137; Klaver, Bereicherungsrechtliche Anspriiche, S. 60 und 67; Halasz, Die bio-materielle
Selbsthestimmung, S. 93 und 103. Ausfihrlich u.a. zur geschichtlichen Entwicklung Ahrens, Verwertung
personlichkeitsrechtlicher Positionen, S. 77. Dogmatisch begriindet Halasz, Die bio-materielle Selbstbe-
stimmung, S. 127, dies mit der Einheitsthese. Heitmann, Der Schutz der materiellen Interessen, S. 77 ff. und
Fikentscher, Wirtschaftsrecht Bd. 2, S. 112 und S. 132 f., gehen dagegen von einem dualistischen Prinzip
aus, in dem die wirtschaftliche Seite als wirtschaftliches Personlichkeitsrecht vom allgemeinen Personlich-
keitsrecht getrennt ist. Kritisch zu diesem Ansatz Gotting, Personlichkeitsrechte, S. 137 f.

478 Klaver, Bereicherungsrechtliche Anspriiche, S. 67. Fiir das Recht am eigenen Bild wird beispielsweise auch

ein wirtschaftliches Selbstbestimmungsrecht angenommen, so Gétting, Personlichkeitsrechte, S. 54. Ahnlich

auch Ahrens, Verwertung personlichkeitsrechtlicher Positionen, S. 92 ff.
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Die wirtschaftliche Selbstbestimmung ist zwingende Voraussetzung fur die freie Entfaltung
der Personlichkeit.*” Das l&sst sich beispielsweise daran zeigen, dass ein Arbeitnehmer fiir
seine Arbeit entlohnt wird und ihm erst dadurch in vielen Bereichen eine freie Selbstentfal-
tung moglich wird.*° In der Rechtsgeschichte finden sich zudem Beispiele, in denen Person-
lichkeitsrechte sogar vorrangig wirtschaftliche Interessen schiitzen sollten.”®* Auch das Ar-
gument, dass mit der Anerkennung von wirtschaftlichen Aspekten des allgemeinen Person-
lichkeitsrechtes die Gefahr einer Kommerzialisierung der Person besteht, erscheint zweifel-
haft. Es ist namlich zu fragen, ob der Betroffene durch diese Argumentation wirklich besser
geschitzt ist. Es gibt heute einen vielfdltigen Markt fur die Verwertung bestimmter Person-
lichkeitsmerkmale.*® Dabei falt ein Ungleichgewicht auf. Im Bereich des Handels mit
menschlichen Korpersubstanzen profitieren alle weiteren Nutzer dieser Substanzen. Allein der
Spender wird von einer kommerziellen Nutzung ausgeschlossen und auf eine zwingend not-
wendige altruistische Haltung verwiesen.*® Diese Tatsache ist aus Gerechtigkeitsgriinden
inakzeptabel. Aus diesen Griinden wird eine wirtschaftliche Dimension des allgemeinen Per-
sonlichkeitsrechtes angenommen.*®

Das Vorhandensein wirtschaftlicher Aspekte des allgemeinen Personlichkeitsrechtes besagt
indes noch nicht, dass der Verkauf von Korpersubstanzen zuléssig ist. Es ist somit zu prifen,
wie der Verkauf von Gewebe aus medizinisch indizierten Eingriffen durch den Patienten im
Hinblick auf dessen Selbstbestimmungsrecht zu wirdigen ist. Wie bereits festgestellt, ergibt
sich aus dem Selbstbestimmungsrecht des Menschen ein umfassendes Recht tber den eigenen
Korper und dessen Teile zu bestimmen. Daher stellt sich berechtigterweise die Frage, ob da-
von auch die Kommerzialisierung von abgetrennten Korperteilen umfasst ist. Wenn man das
Sel bstbestimmungsrecht in dem gerade beschriebenen Sinne versteht, dann ist davon auch das
Recht umfasst, seine K érperteile zu verkaufen. Der gut gemeinte Versuch, aus Schutzgriinden
dieses Recht dem Einzelnen generell abzusprechen, tberzeugt nicht. Wer jegliche Kommerzi-

alisierung menschlicher Korpersubstanzen fir unzul&ssig hélt, misste heute schon alltégliche

479 |_eisner in: FS firr Hubmann, 1985, S. 295 (304 f.).

480 K|aver, Bereicherungsrechtliche Anspriiche, S. 69.

4L Gotting, Perstnlichkeitsrechte, S. 7.

“8 K laver, Bereicherungsrechtliche Anspriiche, S. 60.

8 Zerr, Korpersubstanzen, S. 211. Ahnlich fiir den Fall der Verwertung von Prominenten zu Werbezwecken

Gotting in: NJW 2001, S. 585 (585).

8 Ahrens, Personlichkeitsrecht und Freiheit S. 128, stellt dazu fest, dass die besonderen Personlichkeitsrechte
eine gréfere Chance besitzen, auch in ihrer Kommerzialisierbarkeit anerkannt zu werden, als das eher unbe-
stimmte allgemeine Personlichkeitsrecht.
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Kommerzialisierungen (Verkauf von Haaren, Aufwandsentschadigung bei der Blutspende, ja
sogar die Gefahrenzulage bei risikoreicher beruflicher Tatigkeit) des menschlichen Korpers,
an denen sich keiner stort, konsequenterweise verbieten.”® Ein konsequentes Verbot ist je-
doch ziemlich unrealistisch. Daher erscheint es sinnvoller, ausgehend von dem Selbstbestim-
mungsrecht, zumindest bei der Abtrennung von Korperteilen aus medizinisch indizierten Ein-
griffen ein Recht auf Eigenkommerzialisierung anzunehmen. Die Menschenwirde ist bel die-
ser Kommerzialisierung, wie gerade geprift, nicht betroffen. Folgt man dieser Ansicht, so
entfallt auch die schwierige Trennung zwischen unzul&ssiger Kommerzialisierung und zul &s-
siger Aufwandsentschadigung, die von den meisten Betroffenen sowieso als Entgeltzahlung
angesehen wird, da eine Geldzahlung generell zulassig wére.*® Damit wird nicht jede Art der
Kommerzialisierung erlaubt, denn das Selbstbestimmungsrecht kann, wie oben bereits be-
schrieben, eingeschrénkt werden. Der Gesetzgeber kann somit eine Eigenkommerzialisierung
verbieten, wenn er dies begriinden kann. In einigen Bereichen hat der deutsche Gesetzgeber
dies auch getan, beispielsweise mit den 8817, 18 TPG. Er begriindet die Einfuhrung des Or-

ganhandel sverbots vor alem mit einem VerstoR gegen die Menschenwiirde.*®

Die vorliegen-
de Konstellation unterscheidet sich jedoch von der der Lebendtransplantation. Zum einen be-
steht keine Gefahr, dass sich finanziell gut situierte Menschen Gesundheit erkaufen kdnnen.
Zum anderen existiert eine medizinische Indikation, die vor einer missbrauchlichen Gewebe-
entnahme zu schiitzen vermag. Durch die medizinische Indikation steht eine Schadigung der
korperlichen Integritét von vornherein fest und ist sogar gewollt. Der Patient soll durch die
Verletzung der korperlichen Integritét in Form der Gewebeentnahme seine Gesundheit zu-
rickerlangen. Die Risiken einer Operation werden in Kauf genommen, well insgesamt die
Hoffnung besteht, dass der Patient durch die Operation gesund werden kann. Im Gegensatz
dazu erhdlt der Lebendspender einer Organtransplantation keinen eigenen gesundheitlichen
Nutzen. Er ist vielmehr Risiken aussetzt, die nicht durch einen eigenen gesundheitlichen Nut-
zen ausgeglichen werden kénnen. Bel der Weiterverwendung der abgetrennten Korperteile

geht der Patient dagegen kein weiteres gesundheitliches Risiko ein.

% |nsofern ist auch die Praktikabilitét des Art. 21 BMK fraglich. Die BMK soll an dieser Stelle jedoch nicht
weiter verfolgt werden, denn Deutschland hat sie bisher noch nicht ratifiziert.

“% In der hier untersuchten Fallkonstellation kann eine Geldzahlung nicht als Aufwandsentschadigung zulassig
sein, denn der Patient wirde die Operation und die damit verbundenen Risiken auf Grund der medizinischen
Indikation sowieso auf sich nehmen. Damit fehit aber eine Berechtigung fir die Zahlung einer Aufwands-
entschadigung, so auch schon Zerr, Kérpersubstanzen, S. 210.

47 BT-Drs. 13/4355 S. 29.
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Daher ist kein Grund ersichtlich, warum der Patient hier in der Austibung seines Selbstbe-
stimmungsrechtes eingeschrankt sein soll. Fur die vorliegende Fallkonstellation gibt es ein

aus dem Selbstbestimmungsrecht ableitbares Recht auf Eigenkommerzialisierung.

cc. Zwischenergebnis

Die Eigenkommerziaisierung bel indizierter Gewebeentnahme verstof3t nicht gegen Grund-

rechte. Ein Verkauf von Korpersubtanzen ist nach § 138 Abs. 1 BGB zuléassig.

c. Fazit

Fur die in der Arbeit behandelte Fallkonstellation ist festzustellen, dass ein Kaufvertrag zwi-
schen Patient und Forscher zul&ssig ist. Es liegt weder ein Verstol3 gegen 8 134 noch gegen
138 Abs. 1 BGB vor.

2. Das Access and benefit sharing

In der Literatur werden noch andere Kommerzialisierungsmaglichkeiten diskutiert. Insbeson-
dere digjenigen, die einen Verkauf der abgetrennten K érpersubstanzen ablehnen, schlagen ein
nicht-monetéres Modell in Form eines Access and benefit sharings vor. Damit soll die Spende
des Patienten gewdirdigt werden, ohne dass die beflrchteten Nachtelle einer direkten Kom-
merzialisierung eintreten. Die Diskussion um die Einfihrung eines Access and benefit sha-

ringsim Bereich der Gewebelagerung soll im Folgenden nachgezeichnet werden.

a. Die Urspriinge des Access and benefit sharings

Das Access and benefit sharing kommt urspriinglich aus dem Umweltrecht.*® Auf der Konfe-
renz der Vereinten Nationen fur Umwelt und Entwicklung in Rio de Janeiro wurde 1992 das
Ubereinkommen Uber die biologische Vielfalt verabschiedet (Convention on Biodiversi-
ty/CBD).** Die CBD enthalt Regelungen, wie genetische Ressourcen genutzt und die aus der
Nutzung resultierenden Vorteile gerecht aufgeteilt werden kénnen.*® Sie gibt daher ein Rah-

8 Wilson in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (81); von Hahn in: ZabRV 2003, S. 295 (296 f.).

8 gtoll, Gestaltung der Bioprospektion, S. 3. Gesetz zum Ubereinkommen vom 5. Juni 1992 iiber die biologi-
sche Vielfalt BGBI |1 1993, S. 1741.

40" Stoll, Gestaltung der Bioprospektion, S. 3.
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men fiir die wirtschaftliche Ordnung der Biotechnologie vor.*** Ein wesentlicher Gesichts-
punkt dabei ist, dass die Lander, die genetische Ressourcen zur Verfuigung stellen, auch einen
Nutzen daraus ziehen sollen. Das betrifft insbesondere Entwicklungslander, die mit ihrem
Artenreichtum fr die Forschung der Industriel@nder einen grof3en Anreiz bieten. Wahrend die
Industrielénder sich diesen Artenreichtum zu Nutze machen, um neue Produkte zu entwi-
ckeln, gehen die Entwicklungslénder, die diese Ressourcen zur Verfligung stellen, meist leer
aus bzw. miissen diese neuartigen Produkte zu hohen Preisen einkaufen.”? Daher sieht das
Ubereinkommen Regelungen vor, wie die Entwicklungslander, die die Entwicklung der neuen
Produkte durch die Zur-Verfligung-Stellung der Ressourcen erst ermdglicht haben, zu ent-
schadigen sind.*

Das Modell des Access and benefit sharings ist in den Art. 15 ff. CBD niedergelegt. Der Zu-
gang zu den Ressourcen ist in Art. 15 CBD geregelt.*** Zwar wird in Art. 15 Abs. 1 CBD
noch die Souveranitdt der Staaten hervorgehoben, aber schon in Abs. 2 der Vorschrift wird
festgelegt, dass es einen moglichst ungehinderten Zugang zu genetischen Ressourcen geben
sollte.** Im Gegenzug sollen die Staaten, die Ressourcen zur Verfiigung gestellt haben, auch
an den Vorteilen beteiligt werden.**® Dafiir sind in den Art. 15 Abs. 3 bis Art. 19 CBD ver-
schiedene Moglichkeiten vorgesehen.*®” Es geht dabei keineswegs nur um eine finanzielle
Entschédigung, sondern auch um Technologietransfer und Stérkung der Forschung im Res-
sourcenstaat selbst.*®

b. Das Access and benefit sharing bei der Lagerung von Gewebein Gewebebanken

Die Ratio des Access and benefit sharings kann auch auf die Lagerung von Gewebe in Gewe-
bebanken Ubertragen werden. Die Anwendung des Access and benefit sharings beruht auf
zwel Gedanken. Mit einer Vorteilsbeteiligung soll zum einen die Gabe von K6rpermaterialien

“1 gl in: Wolf/K éck, 10 Jahre Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt, S. 73 (76).
42 Toepfer in: NVWZ 2002, S. 641 (644).

49 Toepfer in: NVWZ 2002, S. 641 (644); Wilson in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (82).

49 yon Hahn in: ZadRV 2003, S. 295 (296).

% yon Hahnin: ZabRV 2003, S. 295 (296).

4% Sampath, Biodiversity, S. 18; von Hahn in: ZadRV 2003, S. 295 (296).

“7 gtoll in: Wolf/Kéck, 10 Jahre Ubereinkommen (iber die biologische Vidfalt, S. 73 (79 ff).

% yon Hahn in: ZaBRV 2003, S. 295 (296 f.); Sampath, Biodiversity, S. 74. Ausfiihrlich Stoll in: Wolf/K éck,
10 Jahre Ubereinkommen (iber die biologische Vielfdt, S. 73 (79 ff.). Sampath, Biodiversity, S. 74 weist
auch auf die Probleme des benefit sharings hin.
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anerkannt und honoriert werden.**® Zum anderen geht es um eine gerechte Verteilung des
Gewinns mit denjenigen, die ihre Substanzen zur Verfligung gestellt und dadurch die Gewin-
ne und Fortschritte erst ermdglicht haben.>® Die Befiirworter eines solchen Konzeptes sehen
damit auch die Freiwilligkeit der Spende gesichert, da der Gewebespender selbst keinen fi-
nanziellen Anreiz zur Spende halt.>

Das zustandige Ethikgremium der Human Genome Organisation sprach sich fur ein Benefit

502

sharing aus.” Ebenso sind bei den populationsgenetischen Biobanken in Estland, Island und

Grof3oritanien in recht unterschiedlicher Form Regelungen Uber ein Benefit sharing enthal-
ten.5°3

In der Diskussion in Deutschland sind vor allem die Vorschlage des Ethikkomitees der Hu-
man Genome Organisation richtungsweisend.®®* Das Ethikkommitee hat empfohlen, dass die
an der Gewebelagerung betelligten Unternehmen einen Tell ihrer Gewinne (1-3 Prozent des
jahrlichen Netto-Gewinns nach Steuern) in einen Fond und/oder zu humanitdren Zwecken
abfiihren sollen.”® Dieser Fond soll indirekt den Substanzspendern zugute kommen und darf
daher nicht zur Schuldendeckung des Staatshaushaltes genutzt werden.®® Mit diesem Fond
konnte beispielsweise die Finanzierung der Gesundheitsversorgung sichergestellt und/oder
sonstige humanitare Zwecke erfillt werden. Aus einem Tell der Mittel kénnte man zudem
bisher unterreprasentierte Forschung fordern, beispielsweise im Bereich der sog. orphan
drugs.®®’ Im Bereich der Gewebelagerung soll das Benefit sharing also dem Kollektiv zu Gute
kommen. Des Weiteren soll durch ein Access sharing jeder Substanzspender individuell einen

Nutzen von seiner Spende erlangen. Patienten sollten kostenfreien oder kostenglnstigen Zu-

4% Schneider in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 98 (109).

%0 schneider in: BAK, Symposium , Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin®, S. 98 (109).

%01 Schneider, Biobanken, S. 1 (7); ders. in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S. 39 (43). Allerdings betont
das HUGO Ehtics Committee, Statement on Benefit Sharing, 9. April 2000, G. Benefit sharing, ausdriick-
lich, dass durch ein Benefit sharing weiterhin eine Aufwandsentschadigung zuldssig ist.

%2 HUGO Ehtics Committee, Statement on Benefit Sharing, 9. April 2000, G. Benefit sharing.
%3 Ausfiihrlich Wilson in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (82 ff.).

%4 Wilson in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (83) macht darauf aufmerksam, dass es bei der britischen Biobank ein
sehr weites Verstandnis von ,, benefit sharing” gibt, dass mit dem eigentlichen Anliegen des Benefit sharings
nichts mehr zu tun hat. Das zeigt auch, dass der Begriff , benefit* sehr unterschiedlich interpretiert werden
kann.

*® HUGO Ehtics Committee, Statement on Benefit Sharing, 9. April 2000, Recommendations. Dem folgt
Schneider in: BAK, Symposium ,, Gewebeverwendung und Transplantationsmedizin“, S. 98 (109); ders.,
Biobanken, S. 1 (8); ders. in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S. 39 (43).

%% Schneider, Biobanken, S. 1 (8).
%7 Schneider, Biobanken, S. 1 (8); ders. in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S. 39 (44).
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gang zu Tests und Medikamenten, die durch die Forschung aus abgetrenntem Gewebe entwi-
ckelt wurden, erhalten.®® Zudem soll das Access sharing auch auf die Wissenschaftler selbst
zurlickwirken, in dem ein gleichberechtigtes Zugangsrecht zu den Gewebebanken geschaffen

wird.>®

c. Stellungnahme: Grundsétzliche Zweifel an dem Modell des Access and benefit sha-
rings

Die Befurworter fir das Access and benefit sharing im Bereich der Gewebelagerung sehen
durch dieses Modell eine gerechte Verteilung der Gewinne gesichert. Ob dieses Modell tat-
séchlich Uberhaupt positiven Auswirkungen entfaltet, ist indes ungewiss. Ein Vergleich mit
dem Access and benefit sharing im Rahmen der CBD, dem Ursprung dieses Models, ist er-
nichternd. Die Zwischenbilanzen zum zehnjahrigen Bestehen der CBD kommen zu dem Er-
gebnis, dass gerade dieser Bereich in der praktischen Umsetzung Probleme bereitet.”™® So
bleibt bei der Gewebelagerung die Frage, wie ein Access and benefit sharing konkret umge-
setzt werden konnte. Dartiber hinaus ist der Begriff des Access and benefit sharings recht va-
ge, was zusétzlich Probleme bereitet. Wilson macht darauf aufmerksam, dass bei der briti-
schen populationsgenetischen Biobank ein derart weites Verstandnis des Benefit sharings
vorliegt, dass nicht mehr von einem Ausgleich mit dem einzelnen Gewebespender gesprochen
werden kann.>*! Das Modell |4dt also durchaus dazu ein, nach aufRen mit einem Benefit sha-
ring zu werben, das jedoch tatséchlich mit einer gleichberechtigten Verteilung der Gewinne
nichts zu tun hat.

Ferner verdient eine weitere Tatsache Erwéhnung. Zumindest in der Empfehlung des Ethik-
kommitees der Human Genome Organisation sind Aufwandsentschadigungen, unabhéngig
von einem Access and benefit sharing, weiter zul&ssig.>*? Das Modell verhindert nicht per se
eine individuelle finanzielle Zahlung. Damit ist das Modell insgesamt in Frage gestellt, denn
das Ziel des Access and benefit sharings ist gerade, keine direkten individuellen finanziellen
Anreize zu setzen. Daher bleiben grundsétzliche Zweifel an dem Modell des Access and be-
nefit sharings bestehen.

%%  Schneider, Biobanken, S. 1 (8); ders. in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S. 39 (43).
% Schneider, Biobanken, S. 1 (8); ders. in: GID Nr. 155 (Dez. 2002/Jan. 2003), S. 39 (43).

0 groll in: Wolf/Kéck, 10 Jahre Ubereinkommen (ber die biologische Vielfalt, S. 73 (83 ff.); von Hahn in:
ZabRV 2003, S. 295 (311).

1 Wilson in: TRAMES 2004, 1/2, S. 80 (83).
*2 HUGO Ehtics Committee, Statement on Benefit Sharing, 9. April 2000, G. Benefit sharing.
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3. Das Patentr echt

Bel einer Analyse der Kommerzialisierungsmoglichkeiten des menschlichen Kérpers ergibt
sich die Frage, inwieweit eine patentrechtliche Dimension besteht. Daher soll im Folgenden
gepruft werden, ob der Patient patentrechtlich eine Moglichkeit besitzt, von seiner Spende zu
profitieren. Bevor diese Frage geklart werden kann, sind grundsitzliche Uberlegungen zum

Patentrecht voranzustellen.

a. Der patentrechtliche Rahmen

Medizinische Forschung ist teuer. Fur potentielle Geldgeber ist es entscheidend, inwieweit
sich die Forschungsergebnisse wirtschaftlich verwerten lassen, um so einen Gewinn zu erzie-
len oder wenigstens die Investitionskosten abzudecken.>** Ohne das Patentrecht hétten mittel-
sténdische Erfinder und selbst die grof3e Pharmaindustrie kaum eine Chance, Kapitalgeber zu
finden.>** Ferner bestiinde ohne die Gewahrleistung von Patenten oder &hnlichen Vorkehrun-
gen die Gefahr, dass Wissen zuriickgehalten, nicht publiziert und der damit verbundene tech-
nische Fortschritt der Gesellschaft vorenthalten wiirde.>*

Durch ein Patent wird dem Erfinder fir eine gewisse Zeit eine exklusive gewerbliche Nut-
zung der Erfindung as Ausgleich fir seine Kreativitét und seinen meist erheblichen finanziel-
len und zeitlichen Einsatz eingeraumt.*® Dafirr stellt der Erfinder die Erfindung fiir das Ge-
meinwohl zur Verfiigung und legt in der Patentschrift die Erfindung offen.>'” Nach § 9 PaG

ist der Patentinhaber befugt, die patentierte Erfindung zu nutzen und andere von der Nutzung

2 Kleine/Klingelhofer in: GRUR 2003, S. 1 (1).

4 Oehlrich in: GRUR 2006, S. 17 (18); Barton, Biopatentierung, S. 24; Feuerlein in: GRUR 2001, S. 561
(561); Haedicke in: JuS 2002, S. 113 (114). Im Bezug auf die Medikamentenentwicklung spricht Hermann
in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 19 (21) von einer 10jdhrigen Forschungsdauer mit rund 400
Millionen Euro; Laudien in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 45 (45) spricht sogar von durch-
schnittlich 800 Millionen Euro; Barton, Biopatentierung, S. 28 nennt eine 8-15j&hrige Dauer mit einem Kos-
tenpunkt von 300 Millionen Dollar. Unméafiiger Reichtum I&sst sich nach Ansicht von Hermann in: Baum-
gartner/Mieth, Patente am Leben, S. 19 (21), mit Patenten nicht verdienen.

5 Ahrensin: GRUR 2003, S. 89 (96); Albersin: JZ 2003, S. 275 (277); Engelsin: Baumgartner/Mieth, Patente
am Leben, S. 7 (9); Hermann in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 19 (21); Mieth in: Baumgart-
ner/Mieth, Patente am Leben, S. 77 (77); Spranger in: Zeitschrift fir Biopolitik, S. 85 (86); Haedicke in: JuS
2002, S. 113 (114).

Engels in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 7 (8 f.); Laudien in: Baumgartner/Mieth, Patente am
Leben, S. 45 (45); Then in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 59 (59).

17 Albers in: JZ 2003, S. 275 (277); Engels in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 7 (8 f.); Then in:
Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 59 (59).
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auszuschlieften.>*® Die Patentschrift verleiht das Recht, die Konkurrenz ab dem Tag des Pa-
tentantrags hdchstens 20 Jahre lang daran zu hindern, den Erfindungsgegenstand ohne Er-
laubnis zu kommerziellen Zwecken zu nutzen, herzustellen oder zu importieren bzw. fur die
Nutzung eine Lizenzgebiihr zu verlangen.>*®

Fur die Ertellung eines Patents muss gem. § 1 PatG eine Erfindung vorliegen, die neu ist, auf
erfinderischer Tatigkeit beruht und gewerblich anwendbar ist.® Entscheidende Vorausset-
zung fur die Patenterteilung ist das Vorliegen einer Erfindung. Bestimmte geistige Leistungen
sind gem. § 1 Abs. 3 PatG von Gesetzes wegen keine Erfindungen. Die Erfindung muss au-
[3erdem von der Entdeckung abgegrenzt werden, die gem. 8 1 Abs. 3 Nr. 1 PatG nicht patent-
fahig ist.>** Diese Abgrenzung bereitet Schwierigkeiten, zumal die Erfindung im Patentgesetz
nicht legaldefiniert wird.>* Die Abgrenzung zwischen Erfindung und Entdeckung ist nach
wohl herrschender Ansicht folgendermal3en durchzufihren: Eine Entdeckung ist die Erkennt-
nis und das Auffinden von Stoffen oder Organismen, die bereits in der Natur vorhanden
sind.>* Dagegen kann das Vorliegen einer Erfindung nur bejaht werden, wenn die geistige
Leistung eine Lehre zum technischen Handeln enth&lt.>** Ein Patent wird ausschlielich fir
Erfindungen auf dem Gebiet der Technik erteilt.”® Dabei wird der Technikbegriff weit inter-

pretiert.>?

Allgemein l&sst sich zur Abgrenzung von Erfindung und Entdeckung feststellen,
dass eine Erfindung das menschliche Kdnnen erweitert, wahrend eine blof3e Entdeckung das

menschliche Wissen vermehrt.”?” Gem. §§ 1 Abs. 1, 3 PaG sind Erfindungen nur patentier-

18 Kraler, Patentrecht, S. 1.

519 Albersin: JZ 2003, S. 275 (278); Barton, Biopatentierung, S. 14; Kraler, Patentrecht, S. 2; Then in: Baum-
gartner/Mieth, Patente am Leben, S. 59 (59). Hermann in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 19 (20)
bezogen auf das EPU.

20 v/gl. Feuerlein in: GRUR 2001, S. 561 (562); Mes, PatG, § 1 Rn. 3.

*2! Barton, Biopatentierung, S. 3 f.; Han, Patentschutz, S. 220; Kleine/K lingelhofer in: GRUR 2003, S. 1 (3) fiir
§ 1 Abs. 2 PatG a.F. Mieth in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 77 (82) spricht in diesem Zusam-
menhang von Auffindung.

%22 Ahrens in: GRUR 2003, S. 89 (91); Albers in: JZ 2003, S. 275 (277); Barton, Biopatentierung, S. 3; Keu-
kenschrijver in: Busse, PatG, 8 1 Rn. 5; Kleine/Klingelhtfer in: GRUR 2003, S. 1 (3); Bacher/Méelullis in:
Benkard, PatG, § 1 Rn. 42.

2 Ahrens in: GRUR 2003, S. 89 (91); Albers in: JZ 2003, S. 275 (277); Barton, Biopatentierung, S. 2; Ba-
cher/Melullis in: Benkard, PatG, § 1 Rn. 96; Haedicke in: JuS 2002, S. 113 (115); Kleine/Klingelhofer in:
GRUR 2003, S. 1 (3); Mes, PatG, § 1 Rn. 68.

%24 Mes, PatG, § 1 Rn. 68; Keukenschrijver in: Busse, PatG, § 1 Rn. 17.

%5 Ahrensin: GRUR 2003, S. 89 (92); Albersin: JZ 2003, S. 275 (277 f.); Barton, Biopatentierung, S. 4; Keu-
kenschrijver in: Busse, PatG, § 1 Rn. 17 ff.

% Haedickein: JuS 2002, S. 113 (115); Albersin: JZ 2003, S. 275 (277).

2! Barton, Biopatentierung, S. 4.
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bar, wenn sie neu sind.>*® Neu ist eine Erfindung, wenn sie nicht zum Stand der Technik
z8hlt.>?® Zum Stand der Technik gehoren alle Kenntnisse, die schriftlich oder miindlich der
Offentlichkeit zuganglich sind.>® Ferner muss gem. § 4 PaG eine erfinderische Tatigkeit
vorliegen, d.h. die Erfindung darf sich fur einen Durchschnittsfachmann nicht aus dem Stand
der Technik ergeben und muss sein Kénnen tibersteigen.>** Ein Patent kann nur erteilt wer-
den, wenn gem. 8 5 PatG eine gewerbliche Anwendbarkeit bejaht werden kann. Dies ist an-
zunehmen, wenn die Erfindung auf irgendeinem gewerblichen Gebiet hergestellt oder benutzt
werden kann.>* Im Hintergrund des § 5 PatG steht die Uberlegung, dass nur praktisch an-
wendbaren Erfindungen ein Patent eingeraumt werden soll, um das Gewerbewesen zu for-
dern.>* Nach § 5 Abs. 2 PatG sind bestimmte therapeutische und diagnostische Verfahren
von der Patentierung ausgenommen, weil bel ihnen von Gesetzes wegen die gewerbliche An-
wendbarkeit verneint wird.>** Durch diese Regelung soll die Behandlung kranker Menschen
und Tiere sichergestellt werden.>* Weiterhin ist zu beachten, dass nach dem Gesetz nicht jede
Erfindung patentfahig ist. 8 2 PatG verneint die Patentfahigkeit von Erfindungen, wenn die
Erfindung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstofit.>*® In § 2 Abs. 2 PatG
sind, allerdings nicht abschlieffend, bestimmte Erfindungen von der Patentierbarkeit aus-
dricklich ausgeschl ossen.

Im Rahmen des Patentrechts soll noch darauf hingewiesen sein, wie Patente in der Hochschul -
forschung verwertet werden, denn ein Grol3teil der in der Arbeit betrachteten Forschung fin-
det in Universitétskliniken statt. Hier entsteht zunéchst ein Konflikt zwischen Patentrecht und
Arbeitsrecht. Nach dem Patentrecht steht die Erfindung dem Erfinder zu, nach dem Arbeits-
recht gehort das Arbeitsergebnis dem Arbeitgeber.>*” Das Arbeitnehmererfindungsgesetz (Ar-
bEG) enthdt Regelungen, die dieses Spannungsverhatnis aufldsen sollen. Durch das Gesetz

% Han, Patentschutz, S. 221; Kleine/Klingelhofer in: GRUR 2003, S. 1 (4).

2 Haedicke in: JuS 2002, S. 113 (115); Han, Patentschutz, S. 222; Kleine/Klingelhéfer in: GRUR 2003, S. 1
(4).
%% Hubmann/Gétting, Gewerblicher Rechtsschutz, § 9 Rn. 2; Mes, PatG, § 3 Rn. 4.

3 Han, Patentschutz, S. 227; Hubmann/Gotting, Gewerblicher Rechtsschutz, § 8 Rn. 19; Kleine/K lingelhofer
in: GRUR 2003, S. 1 (4).

5% I(—|:;16dicke in: JuS 2002, S. 113 (115); Han, Patentschutz, S. 230; Kleine/Klingelhéfer in: GRUR 2003, S. 1
5).

%% Hubmann/Gotting, Gewerblicher Rechtsschutz, § 9Rn. 9; Kleine/K lingelhéfer in: GRUR 2003, S. 1 (5).

%% Mes, PatG, § 5 Rn. 12; Han, Patentschutz, S. 231.

%% Mes, PatG, § 5 Rn. 12. Ahnlich Hubmann/Gétting, Gewerblicher Rechtsschutz, § 8 Rn. 5.

% Mes, PatG, § 2Rn. 2.

3" Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18 (18); Oehlrich in: RPG 2005, S. 101 (102).
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zur Anderung des Gesetzes (iber Arbeitnehmererfindungen vom 18. Januar 2002°% ist der
Bereich der Hochschulforschung neu geregelt worden. Bis zu dieser Anderung erhielten
Hochschulwissenschaftler (Professoren, Dozenten und wissenschaftliche Assistenten) nach
8 42 ArbEG aF. die freie Verfugungsbefugnis tber ihre Erfindung, sog. Hochschullehrerpri-
vileg.>® Der Hochschule stand nach § 42 Abs. 2 ArbEG aF. unter bestimmten Voraussetzun-
gen lediglich ein Beteiligungsanspruch am Ertrag der Erfindungsverwertung zu.>*® Das nied-
rige Patentaufkommen (lediglich 2 % aller Patentanmeldungen) an deutschen Hochschulen
fiihrte dazu, dass das Hochschullehrerprivileg zunehmend in Frage gestellt wurde.>* Mit der
Anderung aus dem Jahr 2002 wurde das Hochschullehrerprivileg abgeschafft. °** Die Erfin-
dung eines Hochschullehrers wird nun grundsétzlich wie jede andere Erfindung eines Arbeit-
nehmers behandelt.>*® Sie muss gem. § 5 ArbEG dem Dienstherren, also der Universitét, ge-
meldet werden.>** Diese kann die Erfindung dann in Anspruch nehmen und durch sog. Ver-
wertungsstellen selbst verwerten.>* Gem. § 42 Abs. 4 ArbEG n.F. steht dem Hochschullehrer
eine Vergitung zu, namlich 30 % der durch die Verwertung erzielten Einnahmen.>* Sinn und
Zweck der Anderung ist es, bessere Rahmenbedingungen fiir das Hochschul patentwesen zu

schaffen und Anreize firr innovative Tatigkeiten zu setzen.®*’ Generell soll das Geld, das

5% BGBI | 2002, S. 414.

%% Bghringer in: NJW 2002, S. 952 (952); Post/Kuschka in: GRUR 2003, S. 494 (494); Osterrieth/Holeweg in:
MPR 2002, S. 18 (19); Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (743).

>0 Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (743).

*! Fleuchaus/Braitmayer in: GRUR 2002, S. 653 (654); Balzer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (378);
Post/Kuschkain: GRUR 2003, S. 494 (494); Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (743).

*2 Godt in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 159 (162); Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18
(18); Balzer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (378); Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (744).

>3 von Falck/Schmaltz in: GRUR 2004, S. 469 (469); Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18 (20); Barten-
bach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (744); Godt in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 159 (162). Zu
einigen weiter bestehenden Privilegierungen siehe Post/Kuschka in: GRUR 2003, S. 494 (494); Bal-
zer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (379). Ausfuhrlich dazu: Pramann, Publikationsklauseln, S. 53 ff.

>4 Béhringer in: NJW 2002, S. 952 (953); Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (747); Osterrieth/Holeweg
in: MPR 2002, S. 18 (20); Post/Kuschka in: GRUR 2003, S. 494 (495); Fleuchaus/Braitmayer in: GRUR
2002, S. 653 (655).

% Godt in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 159 (162); von Falck/Schmaltz in: GRUR 2004, S. 469
(469); Balzer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (378 f.); Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18 (20).

>%® Balzer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (379); von Falck/Schmaltz in: GRUR 2004, S. 469 (471);
Post/Kuschka in: GRUR 2003, S. 494 (494); Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18 (20); Fleu-
chaug/Braitmayer in: GRUR 2002, S. 653 (655); Bohringer in: NJW 2002, S. 952 (954). Ausfuhrlich dazu
Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (754 ff.).

> Balzer/Milbradt in: PharmR 2003, S. 378 (378); von Falck/Schmaltz in: GRUR 2004, S. 469 (469); Barten-
bach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (744); Osterrieth/Holeweg in: MPR 2002, S. 18 (20). Kritisch zu den An-
derungen Oehlrich in: GRUR 2006, S. 17 (20f.).
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durch Patente erzielt wird, wieder zurtick in die Klinik und dort vor allem in die Forschung
flieRen.>*®

b. Das Patentrecht und die L agerung von menschlichem Gewebe

Die Frage, wie der menschliche Kdrper patentrechtlich zu beurteilen ist, war und ist umstrit-
ten. Insbesondere im Rahmen der Umsetzung der Richtlinie tGber den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindung 98/44/EG, sog. Biopatentrichtlinie, entbrannte darliber eine Dis-
kussion.>*

Mit der Umsetzung der Biopatentrichtlinie® wurde § 1ain das deutsche Patentgesetz einge-
fugt. In Ubereinstimmung mit der entsprechenden Regelung im Européischen Patentiiberein-
kommen (Regel 23 lit. e EPU) ist festgelegt, dass der menschliche Koérper in den einzelnen
Phasen seiner Entstehung und Entwicklung sowie die blof3e Entdeckung eines seiner Bestand-
teile, einschliefdlich der Sequenz oder Tellsequenz eines Gens, keine patentierbare Erfindung
ist.>>! Der menschliche K 6rper al's solches ist somit nicht patentierbar.

Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers ist dagegen gem. 8 1a Abs. 2 PatG paten-
tierbar.>*? Die Regelung gilt auch fiir Sequenzen bzw. Teilsequenzen von Genen.>®® Lediglich
die blof3e Entdeckung von Bestandteilen des menschlichen Koérpers, insbesondere von Genen
und Gensequenzen, ist keine patentféhige Erfindung, weil diese Stoffe von Natur aus existie-
ren. Wenn die Substanzen jedoch isoliert werden, sind sie patentierbar, weil ein natirlicher

Zustand gerade nicht vorliegt. Schon vor dieser Regelung hat das Européische Patentamt viele

8 schindele, Datenspende Blut, S. 7.

> Dazu Zypriesin: Zeitschrift fiir Biopolitik 2003, S. 181 (183). Dabei ging es vor allem um die Patentierbar-
keit von Genen. Gegner befirchten ein Patent auf Leben, siehe Mieth in: Baumgartner/Mieth, Patente am
Leben, S. 77 (82 und 87); Rippe in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 99 (101 ff.); Then in: Baum-
gartner/Mieth, Patente am Leben, S. 59 (60 f.). Kritisch zum Begriff ,, Patent auf Leben* Ahrensin: GRUR
2003, S. 89 (91).

50 BGBI 20051, S. 146.

%1 Moufang in: Schulte, PatG, § 1 a Rn. 3 ff.; Han, Patentschutz, S. 253; Mes, PaG, § la Rn. 2; Ba
cher/Méelullisin: Benkard, PatG, 8§ 1 aRn. 4.

Mes, PatG, 8§ 1a Rn. 4. Das war auch schon vor der Umsetzung so, siehe: Hermann in: Baumgartner/Mieth,
Patente am Leben, S. 19 (26); Rosenau in: Deutsch/Taupitz, Forschungsfreiheit, S. 63 (90); Kraul3 in: Mittei-
lungen der deutschen Patentanwdlte 2005, S. 490 ff. Zum Regierungsentwurf: Keukenschrijver in: Busse,
PatG, § 1a (RegE) Rn. 5ff. Zur identischen Regel 23 EPU siehe: Hermann in: Baumgartner/Mieth, Patente
am Leben, S. 19 (26 f.). Siehe zur Entscheidung des Bundespatentgerichts, mit der ein Stammzellenpatent
fir nichtig erklart wurde, Klinkhammer in: DABI 2007, B. 2253 ff.

Allerdings muss dann gem. § 1a Abs. 4 PatG die Funktion des Gens beschrieben werden. Kritisch zu dieser
Regelung KrauR3 in: Mitteilungen der deutschen Patentanwalte 2005, S. 490 ff.
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Patente gewahrt, die menschliches Gewebe betreffen.>> Dabei handelt es sich vor allem um
Verfahrenspatente. So existieren Patente fiir Verfahren zur Isolierung, Reinigung, Ziichtung

5% Auch Verfahren zur Untersu-

und Vermehrung von Mikroorganismen oder Teilen davon.
chung, Préparierung, Konservierung oder sonstigen Behandlungen sind patentierbar.>®’ Dage-
gen sind Verfahren zur Entnahme von Substanzen aus dem lebenden Korper nicht patentier-
bar.>® Lediglich Diagnoseverfahren, die an vom Korper abgetrennten Teilen vorgenommen
werden, sind dem Patentschutz zuganglich.>®

Esist alerdings zu beachten, dass gem. § 2 PatG ein Patent nicht erteilt werden kann, wenn
die Erfindung gegen die guten Sitten oder die 6ffentliche Ordnung verstofét. In 8 2 Abs. 2
PatG sind, wenn auch nicht abschlief3end, bestimmte Erfindungen von der Patentierbarkeit
ausdricklich ausgeschlossen. Isolierte Korperzellen an sich sind nicht in der Aufzéhlung ent-
halten. Fur isolierte Korperbestandteile kann somit ein Patent erteilt werden, wenn damit nicht

gegen die guten Sitten oder die 6ffentliche Ordnung verstoRen wird.>®

c. Der Patient als Gewebespender und das Patentrecht

Wie gerade dargestellt, besitzt die Lagerung von menschlichem Gewebe auch eine patent-
rechtliche Dimension. Im Rahmen der Analyse von Kommerzialisierungsmoglichkeiten stellt
sich die Frage, ob der Patienten an der patentrechtlichen Verwertung beteiligt werden kann.
Nach § 6 PatG hat der Erfinder das Recht auf ein Patent. Der Patient hingegen, der mit seiner
Gewebespende die Erfindung erst méglich gemacht hat, besitzt keinerlei Rechte am Patent.
Denkbar wére jedoch eine Ubertragung eines Patents gem. § 15 PatG. Nach geltendem Recht
ist dies nur im Wege eines Vertrages maglich. Eine Ubertragungspflicht seitens des Erfinders
existiert bisher nicht.>®* Fraglich ist, ob eine solche Pflicht einzufiihren ist. Dafiir kénnte das
dem Patienten zustehende Recht auf Eigenkommerzialisierung sprechen. Allerdings ist oben
schon erwahnt worden, dass dieses Recht nicht schrankenlos gilt. Der Schutz von Erfindun-

% Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 615.

%% Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 615; Appel, Der menschliche K érper im Patentrecht, S. 195 f.
¢ Barton, Biopatentierung, S. 13.

7 Kraller, Patentrecht, S. 206. Ahnlich auch Appel, Der menschliche K érper im Patentrecht, S. 195 f.
%8 Kraler, Patentrecht, S. 206.

%9 Han, Patentschutz, S. 233.

%0 Han, Patentschutz, S. 210.

%1 K refft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 111.
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gen hat seine verfassungsrechtliche Grundlage in Art. 14 GG.*** Vor dem Hintergrund, dass
die beteiligten Forschungseinrichtungen einen grof3en finanziellen und zeitlichen Aufwand
betreiben missen, um Uberhaupt ein Patent anzumelden, ist zu fragen, ob eine Patentheraus-
gabepflicht zulassig sein kann. Mit einer Ubertragungspflicht des Erfinders wére der gerade
erlauterte Sinn des Patentrechts grundlegend geféhrdet. Der Erfinder hétte keine rechtliche
Sicherheit, dass sich seine Leistung wirtschaftlich verwerten l&sst. Dem Patient stehen bel
einer Verwertung ohne seine Zustimmung zivilrechtliche Anspriiche aus Delikts- und Berei-
cherungsrecht zu. Daher ist eine Patentherausgabepflicht nicht erforderlich, um dem Patienten
zu einem finanziellen Ausgleich zu verhelfen. Ferner dirfte eine Ubertragung auch deswegen
schwierig sein, weil bei einer Gewebebank eine grof3ere Anzahl von Patienten Gewebe ge-
spendet hat. Eine gemeinsame Verwertung des Patents diirfte damit praktisch unmoglich wer-
den.

Fraglich ist, ob das Patent bei einer Verwertung ohne Zustimmung des Patienten nichtig ist
bzw. ob in diesem Fall das Patent gem. § 2 Abs. 1 PatG nicht erteilt werden darf. Anlass zu
dieser Uberlegung gibt Erwagungsgrund 26 der Biopatentrichtlinie. Danach muss bei einer
Patentanmeldung, bel der die Erfindung humanes biologisches Material enthélt bzw. solches
Material verwendet, die Person, von der das Material stammt, in die Entnahme eingewilligt
haben. Erwégungsgrund 26 der Biopatentrichtlinie selbst legt keine Rechtsfolgen fest. Auch
sonst findet sich in der Richtlinie keine derartige explizite Regelung.”®® Ebenso hat der deut-
sche Gesetzgeber diesen Aspekt im Umsetzungsgesetz unberticksichtig gel assen.”®* Nach sei-
ner Auffassung besteht in diesem Punkt kein Handlungsbedarf, da durch anderweitige
Rechtsvorschriften sichergestellt ist, dass eine Einwilligung zur Entnahme vorliegt.>® Nach
dem Wortlaut des Erwagungsgrundes 26 geht es um die Einwilligung in die Entnahme. Den-
noch wird in der Literatur diskutiert, ob die fehlende Zustimmung zur Verwertung Auswir-
kungen auf die Patentfahigkeit haben kann.>®® Im Ergebnis ist dies zu verneinen.®®’ So kann

man zundchst mit dem Wortlaut der Richtlinie argumentieren, der lediglich eine Einwilligung

%2 Jarassin: Jarass/Pieroth, GG, Art. 14 Rn. 9; Krasser in: FS firr Frhr. von Gamm, S. 405 (416).

%3 Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 105 f.

%% Sjehe dazu Zypriesin: Zeitschrift fir Biopolitik 2003, S. 181(183); Bacher/Melullisin: Benkard, PatG, § 1 a
Rn. 10.

Gesetzeshegriindung zum Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie Gber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen, Blatt fur Patent-, Muster und Zeichenwesen 2005, S. 95. Ebenso Zypries
in: Zeitschrift fir Biopolitik 2003, S. 181(183).

Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 108 ff.

%7 \Wobei Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 112 f., in Ausnahmefélle bei Material mit
hohem Personlichkeitsbezug eine Patentversagung fur denkbar halt.
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in die Entnahme fordert.>®® Ferner kann der Patient zivilrechtlich einen finanziellen Ausgleich
fordern, wenn die Verwertung ohne seine Zustimmung durchgefiihrt wird.>®® Eine Vernich-
tung des Patentes wiirde ihm dagegen nichts niitzen.>” Zudem sprechen ganz praktische Er-
wagungen dagegen, bel fehlender Zustimmung die Patentfahigkeit zu verneinen. Die Patent-
amter haben kaum die Moglichkeit zu Uberprifen, ob eine Einwilligung in die Entnahme vor-
gelegen hat. Vor dem Hintergrund, dass gem. 8 7 Abs.1 PatG die sachliche Prufung fur die
Patenterteilung moglichst ohne Verzdgerungen durchgefiihrt werden soll, gehort diese Pri-
fung auch nicht zu den Aufgaben des Patentamtes.””* Daher ist davon auszugehen, dass die
fehlende Zustimmung zur Verwertung nicht dazu fuhrt, dass das Patent nichtig ist bzw. nicht

erteilt werden kann.

d. Zwischener gebnis

Die Lagerung von Gewebe in Gewebebanken ist auch im Hinblick auf das Patentrecht rele-
vant. FUr den Patienten als Gewebespender bietet das Patentrecht dagegen kaum Mdglichkei-

ten, an der Verwertung beteiligt zu werden, da das Patent vorrangig dem Erfinder zusteht.

4. Zusammenfassung

Nach der hier vertretenen Auffassung ist ein Verkauf von Gewebe, das aus medizinisch indi-
zierten Eingriffen stammt, zwischen Patient und Forscher grundsétzlich zuldssig. Wie oben
gepruft, liegt bel einem Verkauf kein Verstol3 gegen die Menschenwdirde vor. Vielmehr |asst
sich in dieser Konstellation aus dem Selbstbestimmungsrecht des Patienten ein Recht auf Ei-
genkommerzialisierung ableiten.

Eine Kommerzialisierung in Form eines Access and benefit sharings ist zwar denkbar, aber
die bisherigen Erfahrungen aus dem Umweltrecht zeigen, dass dieses Modell in der prakti-
schen Umsetzung problematisch ist.

Ferner ist an eine Kommerzialisierung im Patentrecht zu denken. Dabei hat sich alerdings
gezeigt, dass die patentrechtlichen Moglichkeiten begrenzt sind. Gem. § 15 PatG ist eine ver-
tragliche Ubertragung des Patents vom Forscher auf den Gewebespender rechtlich moglich.

Sie wird aber auf Grund praktischer Schwierigkeiten so gut wie gar nicht vorkommen. Eine

%8 K refft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 110.

%9 Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 110.

0 K refft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 111.

> Keussen in: KRS 3/2004, S. 184 (191f.).
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Ubertragungspflicht des Erfinders kann nicht angenommen werden. Ebenso hat die fehlende
Zustimmung zur kommerziellen Verwertung de lege lata keine Auswirkungen auf die Exis-

tenz des Patents.

C. Abgetrennte Kor perteile als Gegenstand des Sachenrechts: Kommentarlos zur tickge-

|assenes Gewebe

Im vorhergehenden Abschnitt sind abgetrennte Korperteile im Hinblick auf das Personlich-
keitsrecht betrachtet worden. Der Arbeit liegen die Aussagen des fortentwickelten sachen-
rechtlichen Ansatzes zu Grunde. Nach diesem Ansatz existiert an abgetrennten Korperteilen
nicht nur eine personlichkeitsrechtliche Ebene, sondern auch eine sachenrechtliche. Dabei ist
vor allem die Frage nach dem Eigentumsrecht an abgetrennten Korpersubstanzen juristisch
interessant. Zundchst wird der Patient durch die Abtrennung Eigentiimer der Korpersubstan-
zen. Dem Forscher muss fur eine Weiterverwendung auf3erhalb des Behandlungszweckes das
Eigentum ubertragen werden.>”> Der Forscher wird unproblematisch Eigentiimer der abge-
trennten Kdrpersubstanzen, wenn diese ihm gem. § 929 BGB ausdrucklich Ubertragen wer-
den. In der Praxis tritt aber viel haufiger der Fall ein, dass sich der Patient zu der Eigentums-
Ubertragung nicht aulRert. Insbesondere bei aten Gewebesammlungen, die das Gewebe ohne
Wissen des Patienten weitergelagert- und genutzt haben, ist zu kléren, wem das Eigentum an
dem Gewebe zusteht.

Im Zusammenhang mit dieser Frage wird in der rechtswissenschaftlichen Diskussion das
Hauptaugenmerk auf die vom Patienten abgegebene Willenserklarung gelegt. Hauptsachlich
wird problematisiert, was fur eine Willenserklarung der Patient abgibt, wenn er abgetrennte
K orpersubstanzen kommentarlos zurticklasst. Die Moglichkeit, dass ein Forscher durch Bear-
beitung des Gewebes gesetzlich Eigentum erwerben kann, ist dagegen bisher kaum erdrtert
worden. Gleichwohl erscheint es moglich, dass der Forscher durch das Hinzuftigen von Sub-
stanzen zum Zweck der Konserverierung einen gesetzlichen Erwerbstatbestand erfullt.

2 Lippertin: MedR 1997, S. 457 (458); Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (316); Halasz, Die bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 59. Fir die Verwendung im Rahmen der Behandlung ist kein Eigentumsiibergang n6-
tig, so Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 259; Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (316).
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|. Der gesetzliche Eigentumserwerb

1. Der gesetzliche Eigentumserwer b durch Verarbeitung gem. 8 950 BGB

Durch § 950 BGB kann man im Wege der Verarbeitung gesetzlich Eigentum erwerben. Zu-
riickgelassene Korpersubstanzen miissen filr eine Konservierung bearbeitet werden.>” Der
Forscher konnte durch Verarbeitung nach § 950 BGB Eigentum erwerben. Dafir musste
durch einen Herstellungsprozess eine neue Sache entstehen, wobei der Wert der Verarbeitung
den Stoffwert iibersteigt.>”

Das Gesetz nennt Verarbeitung, Umbildung oder Bearbeitung (8 950 Abs. 1 S. 2 BGB) als
maogliche Herstellungshandlungen, sog. Spezifikation. Fir die Herstellung ist die Entstehung
einer neuen Sache durch eine mit Herstellungsabsicht ausgefiihrte Tétigkeit erforderlich.>™
Die Umbildung oder Zusammenfiigung mehrerer Stoffe durch Naturereignisse stellt keine
Verarbeitung dar.>”® Dagegen ist die Herbeifiihrung chemischer Reaktionen als Herstellung
anzusehen.>”’ Um abgetrennte Korpersubstanzen zu konservieren, miissen die natiirlich ein-
setzenden Abbauprozesse gestoppt werden. Dafir sind spezielle Verfahren erforderlich. Fri-
her wurde das Gewebe durch Formalin fixiert und dann in Paraffinblocke gegossen, aus de-
nen Feinschnitte zur histologischen Diagnostik gefertigt wurden. Moderne Konservierungs-
verfahren lagern das Gewebe, wie im ersten Kapitel beschrieben, in flissigem Stickstoff.
Durch dieses Verfahren werden Abbaureaktionen verhindert. Daher kann eine Herstellung
bejaht werden.

Durch die Herstellung muss eine neue Sache entstehen. Wann eine neue Sache vorliegt, ist
schwierig zu bestimmen, nicht zuletzt wegen der Unschérfe des Begriffes ,,neue Sache®. All-
gemein wird auf die Verkehrsauffassung abgestellt.””® Dabei spielen verschiedene Aspekte

eine Rolle. Ein sehr starkes Indiz fir eine neue Sacheist ein neuer Name.>” Fir eine Neuheit

% Simon/Paslack/Robienski/Goebel /K rawczak, Biomaterialbanken, S. 36 thematisieren lediglich einen gesetz-
lichen Eigentumserwerb nach § 959 BGB. Zu der Frage, wer Eigentimer einer Biobank ist, siehe ebenfalls
Simon/Pasl ack/Robienski/Goebel /K rawczak, Biomaterialbanken, S. 46.

54 Wiegand in: Staudinger ¥, BGB, § 950 Rn. 7; Henssler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 5 ff.;
Eckert in: Schulze, Hk- BGB, § 950 Rn. 3 ff.

> Henssler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 5; Eckert in: Schulze, Hk- BGB, § 950 Rn. 3.

5% Wiegand in: Staudinger “®? BGB, § 950 Rn. 8.

" Henssler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 5.

58 Wiegand in: Staudinger “®, BGB, § 950 Rn. 9; Henssler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 7.
5 Wiegand in: Staudinger “®, BGB, § 950 Rn. 9; Henssler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 7.
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spricht auch, wenn die Sache eine weitergehende Funktion erhalten hat.>®° Ob durch die Kon-
servierung eine neue Sache hergestellt wird, ist fraglich. Denn durch Handlungen, die nur zur
Erhaltung der Funktionsfahigkeit dienen, werden keine neuen Sachen hergestellt.*®! Das Ge-
webe wird durch die Behandlung in seinem eigentlichen Zustand belassen. Gerade das ist
auch gewollt. Der entscheidende Punkt bel der Konservierung von Gewebe ist die Moglich-
keit, die Funktionsfahigkeit der Zellen zu erhalten, obwohl diese nicht mehr im menschlichen
Korper sind. Damit geht es bei der Konservierung von Gewebe um dessen Erhaltung, was der
Neuheit einer Sache entgegenstehen konnte. Ob diese Argumentation letztlich durchgreifend
ist, erscheint zweifelhaft. Denn dadurch, dass eine Zufihrung von Stoffen fir die Erhaltung
des Gewebes erforderlich ist, kann auch eine Neuheit der Sache bejaht werden. Ohne Zufih-
rung dieser Stoffe wirde sich das urspriingliche Gewebe zersetzen. Damit unterscheidet sich
das konservierte Gewebe wesensméaldig von dem urspringlich entnommenen Gewebe. Es ist
in diesem Sinne kein , nattirliches* Gewebe mehr, weil Zersetzungsprozesse, die in der Natur
ablaufen, gerade unterbunden werden. Ohne eine weitere Behandlung existiert Gewebe au-
Rerhalb des Kérpers in der Natur gerade nicht. Mit den Konservierungsmal3hahmen kann das
Gewebe jedoch fur unbegrenzte Zeit erhalten werden. Dies spricht dafiir eine neue Sache an-
zunehmen. Diese Argumentation kann durch einen Vergleich mit dem Patentrecht gestiitzt
werden. Im Patentrecht ergibt sich das Problem, wie mit biotechnol ogischen Erfindungen um-
zugehen ist, insbesondere mit Gensequenzen. Zunéchst kdnnte man meinen, dass Gene nicht
patentierbar sind, da sie ja bereits in der Natur vorkommen. Dies andert sich jedoch durch die
Isolierung. So wird bel einem isolierten Gen die Neuheit bejaht, well dieses Gen in isolierter
Form in der Natur gerade nicht vorkommt.”®? Ferner wird das Gewebe durch die Konservie-
rungsmal3nahmen zu einem Forschungspraparat. Das Gewebe wirkt durch die Entnahme nicht
mehr auf Ablaufe im menschlichen Korper ein. Es wird vielmehr zu einem Forschungsge-
genstand, der analysiert werden soll. Insofern @ndert sich auch die Bezeichnung des Gewebes.

Diese Argumente sprechen daftir, eine neue Sache anzunehmen. Dieses Ergebnis bedarf je-

0 Hensdler in: Siebert, Soergel-BGB Bd. 14, § 950 Rn. 7.

%! Epbing in: Westermann, Erman-BGB Bd. 2, § 950 Rn. 4. Allerdings dient das Gewebe auch dazu, in-vitro
Modelle oder Zelllinien herzustellen. Fraglich ist, ob beispielsweise Zelllinien neue Sachen sind. Eine Funk-
tionsdnderung kommt auch hier nicht in Betracht, weil z.B. bei in-vitro-Modellen und Zelllinien die Zellen
aulBerhalb des Kdrpers so funktionieren sollen, als ob sie im Kérper wéren. Allerdings besitzen diese Zéllli-
nien und in-vitro-Modelle einen grofReren Marktwert als das Ausgangsgewebe. Eine Wertsteigerung ist fir
die Frage, ob eine neue Sache vorliegt, jedoch irrelevant, siehe dazu Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2,
§ 950 Rn. 5.

Vgl. Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, S. 122 und S. 265; Herrlinger, Patentierung von
Krankheitsgenen, S. 117 ff.; Ahrensin: GRUR 2003, S. 89 (91). A.A. Then in: Baumgartner/Mieth, Patente
am Leben, S. 59 (60); Mieth in: Baumgartner/Mieth, Patente am Leben, S. 77 (82).

582

100



doch einer genauen Uberpriifung. Denn es wiirde bedeuten, dass immer dann eine neue Sache
hergestellt wird, wenn Konservierungsmal3nahmen die Zersetzungprozesse in abgetrennten
K orperteilen unterbinden. Dieses Ergebnis gilt dann nicht nur fir abgetrenntes Gewebe, son-
dern auch fur abgetrennte Organe. Derjenige, der die Konservierung des Organs sicherstellt,
wird auch Eigentiimer des Organs. Im Bereich der Organtransplantation ist bisher die Eigen-
tumsfrage abgetrennter Korperteile nicht ausreichend diskutiert worden. Sofern zu diesem
Problem Uberhaupt Stellung genommen wurde, wird davon ausgegangen, dass die entnomme-
nen Organe bis zur Ubertragung treuhénderisch verwaltet werden.”® Fraglich ist daher, ob
diese Auswirkungen im Bereich der Organtransplantation eine Begrindung dafir sein kon-
nen, die bisherige Argumentation, die fir die Neuheit spricht, zu widerlegen. Im Ergebnis ist
dies zu verneinen. Die Konstruktion der Treuhandschaft soll sicherstellen, dass dem Willen
des Organspenders entsprochen wird. Allerdings ist der Wille des Organspenders in jeden
Fall, also auch bei einem Eigentumswechsel, beachtlich. Uber den fortentwickelten sachen-
rechtlichen Ansatz kann sichergestellt werden, dass der Organspender durch den Ausfluss des
Personlichkeitsrechtes die weitere Verwendung des Organs mitbestimmt. Daher fuhrt ein Ei-
gentumswechsel nicht dazu, dass derjenige, der durch Konservierung das Eigentum erwirbt,
mit dem Organ nach Belieben umgehen kann. Der Organspender hat der Organentnahme nur
unter der Voraussetzung zugestimmt, dass das entnommene Organ auch tatsachlich transplan-
tiert wird. Dieser Wille des Organspenders wirkt limitierend auf den Eigentimer zurtick. Dem
Willen des Organspenders kann somit auch im Fall eines Eigentumswechsels Rechnung ge-
tragen werden. Insofern sind die Auswirkungen im Bereich der Organtransplantation kein
Argument, die Neuheit einer Sache zu verneinen. Konservierungsmal3nahmen, die dazu fiih-
ren, dass sich das abgetrennte Gewebe nicht zersetzt, kbnnen als Herstellung einer neuen Sa-
che qualifiziert werden.

Ein Eigentumserwerb nach § 950 BGB ist nur mdglich, wenn der Verarbeitungswert nicht
erheblich geringer a's der Stoffwert ist.®* Dabei bildet die Differenz zwischen dem Wert der
neuen Sachen und dem Wert der verarbeiteten Stoffe den Verkehrswert.*® Es geht somit um
den Wertzuwachs, den der verarbeitete Stoff durch die Verarbeitung zu einer neuen Sache
erhalten hat.>®® Diese Berechnung der Wertverhéltnise erscheint hier problematisch. Fir das

bearbeitete, konservierte Gewebe l&sst sich ein Verkehrswert noch bestimmen, wohingegen

%3 Sengler, Podiumsdiskussion in: DSO-G, Expertentagung am 25. und 26 Mai 2005, S. 81 (87).
%4 Wiegand in: Staudinger “®?, BGB, § 950 Rn. 11; Jauernig in: Jauernig, BGB, § 950, Rn. 9.
%5 Wiegand in: Staudinger “®?, BGB, § 950 Rn. 11.

%6 Wiegand in: Staudinger “®?, BGB, § 950 Rn. 11.
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der Wert des ursprunglich abgetrennten Gewebes unbekannt ist. Eine Wertsteigerung ist je-
doch anzunehmen. Ohne die Konservierung wére das Gewebe wertlos, da es sich zersetzen

wirde.

2. Ergebnis

Der Forscher, der durch Konservierung die Zersetzung des Gewebes verhindert, erwirbt nach
8§ 950 BGB Eigentum. Der Gesetzgeber regelt durch den gesetzlichen Eigentumserwerb, wem
das Eigentum gehdren soll. Gleichzeitig soll die Vermdgensverschiebung nicht zu Lasten des
urspriinglichen Eigentiimers gehen.>®” Daher bestimmt § 951 Abs. 1. S. 2 BGB, dass nach den
Grundsétzen der ungerechtfertigten Bereicherung Wertersatz gem. § 818 Abs. 2 BGB ver-
langt werden kann.”®® Eine Wiederherstellung des urspriinglichen Zustandes kann nicht ge-
fordert werden.”® Die herrschende Meinung fasst § 951 BGB al's Rechtsgrundverweisung auf
die Nichtleistungskondiktion gem. § 812 Abs. 1 S. 1 2. Alt. BGB auf.>® Dass in der Praxis
ein Patient diesen Anspruch geltend macht, ist wohl fernliegend. Trotzdem ist aus juristischer
Sicht zu kléren, welche Konsequenzen und Probleme sich ergeben.

Als Grundvoraussetzung fur einen Anspruch aus dem Bereicherungsrecht muss der Bereiche-
rungsschuldner einen Vermogensvorteil erlangt haben.** Der Forscher hat an den abgetrenn-
ten Korpersubstanzen das Eigentum erhalten und somit eine zusétzliche Rechtsposition er-
langt. Er besitzt damit einen Vermdgensvortell.

Wenn man der herrschenden Literaturauffassung folgt, verweist 8 951 BGB auf die Nichtleis-
tungskondition. Da die Leistungskondiktion der Nichtleistungskondiktion vorrangig ist,>*
darf zwischen Patienten und Forscher keine Leistung vorliegen. Eine Leistung wird definiert
als die ziel- und zweckgerichtete Vermehrung fremden Vermégens. In diesem Fall ist prob-
lematisch, dass der Patient im Rahmen der Behandlung den Besitz an den Arzt/Forscher ge-

%7 Gursky in: Staudinger @, BGB, § 951 Rn. 1; Ebbing in: Westermann, Erman-BGB Bd. 2, § 951 Rn. 1;
Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2, § 951 Rn. 1.

%8 Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2, § 951 Rn. 1; Gursky in: Staudinger “®?, BGB, § 951 Rn. 1.
9 Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2, § 951 Rn. 14.

%0 Epbing in: Westermann, Erman-BGB Bd. 2, § 951 Rn. 3; Gursky in: Staudinger @9, BGB, § 951 Rn. 1;
Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd.2, § 951 Rn. 2. Dagegen die Rechtsprechung, die die Verweisung auch
auf die Leistungskondiktion bezieht wie BGH Z 40, 272 (276).

%1 Stadler in: Jauernig, BGB, § 812 Rn. 8; Schulze in: Schulze, Hk-BGB, § 812 Rn. 3; Kropholler, Studien-
kommentar, § 812 Rn. 4.

%2 Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2, § 951 Rn. 5.
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leistet hat.>*® Daher kénnte ein Anspruch wegen des Vorranges der Leistungskondiktion aus-
geschlossen sein. Die Bereicherung liegt in diesem Fall jedoch nicht nur in der Besitzerlan-
gung, sondern in der Erlangung einer Eigentimerstellung. Diesen Bereicherungsgegenstand
hat der Arzt/Forscher nicht durch Leistung erhalten. Zumindest wenn man davon ausgeht,
dass das Zuriicklassen der Gewebeteile keine konkludente Ubereignungserklarung war. Der
Besitz ist jedoch eine andere Rechtsposition als das Eigentum. Die Leistung des Besitzes
steht eéinem Anspruch aus §§ 951 Abs. 1 S. 1, 812 Abs. 1 S. 1 2. Alt. daher nicht entgegen.®®
Fur die Erlangung des Eigentums ist kein Rechtsgrund ersichtlich. § 951 BGB zeigt, dass
insbesondere § 950 BGB kein Rechtsgrund ist. Der Umfang des Bereicherungsanspruches
bestimmt sich nach 8§ 818 ff. BGB. Dabei ist bei eéinem Wertersatz nach § 818 Abs. 2
BGB>® der objektive Wert des Erlangten (also hier des Eigentums) herauszugeben.>*® Bei
einem Eigentumsverlust nach 8 950 BGB ist der Verkehrswert der verarbeiteten Sache zu
vergiiten.>®” Allerdingsist auch eine Entreicherung im Sinne des § 818 Abs. 3 BGB zu beach-

ten.598

[1. Inter pretation des Patientenver haltens

Neben der Moglichkeit fur den Forscher unabhangig vom Willen des Patienten gesetzlich
Eigentum zu erwerben, soll nun die Willenserkldrung des Patienten néher analysiert werden.
Zunéchst ist zu kldren, welche Willenserkldrung der Patient abgibt, wenn er abgetrennte Kor-
persubstanzen kommentarlos zurtickl&sst. Im Rahmen des Behandlungsvertrags geht der Pati-

ent unstreitig davon aus, dass das zuriickgelassene Material zu Diagnose- und Behandlungs-

%3 Ein Anspruch aus § 812 Abs. 1 S. 1 1. Alt. setzt ferner voraus, dass der Besitz ohne Rechtsgrund geleistet

wurde. Da der Besitz jedoch im Rahmen des Behandlungsvertrages geleistet wurde, wére auch ein Rechts-
grund gegeben.

%% Kindl in: Bamberger/Roth, BGB Bd. 2, § 951 Rn. 10; Gursky in: Staudinger ®®¥, BGB, § 951 Rn. 17. So
auch BGH Z 55, 176 ff.

% Herausgabe im Sinne des § 818 Abs. 1 BGB wegen § 951 Abs. 1 S. 2 BGB ausgeschlossen.
%% v/gl. Lorenz in: Staudinger “**¥, BGB, § 818 Rn. 26.

" Ebbing in: Westermann, Erman-BGB Bd. 2, § 951 Rn. 13. Die Bestimmung des Verkehrswertes von abge-
trenntem Gewebe ist problematisch, da fiir unkonserviertes abgetrenntes Gewebe kein festgel egter Wert exi-
sitiert. Es zeigt sich, dass die gesetzlichen Erwerbstatbesténde fur abgetrennte Korpersubstanzen kein pas-
sendes Rechtsinstitut sind. Bei 8 950 BGB 1&sst sich dies daran erkennen, dass die Wertberechnung des Ver-
gutungsanspruch letztlich ins Leere geht. Wiirde man einen Eigentumserwerb nach § 950 BGB ablehnen,
miisste man an einen Eigentumserwerb nach § 947 BGB in Betracht ziehen. Uber diese Norm kann der For-
scher letztlich aber kein Alleineigentum erwerben, weil weder die zugefihrten Stoffe, noch das Gewebe a's
Hauptsache angesehen werden kann. Vielmehr entsteht an dem konservierten Gewebepréparat als einheitli-
che Sache Miteigentum von Patient und Forscher.

%% Eckert in: Schulze, Hk-BGB, § 951 Rn. 5; Jauernig in: Jauernig, BGB, § 951 Rn. 19.
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zwecken untersucht wird.>® Entscheidend ist, ob der Patient mit dem Zuriicklassen der abge-
trennten Substanzen eine eigentumsrechtliche Veranderung herbeiftihren will. Zu dieser Fra
ge kénnen unterschiedliche rechtliche K onstruktionen entwickelt werden.

Einige Autoren sind der Auffassung, dass der Patient durch das kommentarlose Zurticklassen
abgetrennter Materialen sein Eigentum durch Dereliktion gem. § 959 BGB aufgibt.®® Ob dies
dem tatsachlichen Patientenwillen gerecht wird, ist aus mehreren Grinden zweifelhaft. Die
Dereliktion ist die Aufgabe des Eigentums. Dafir ist neben der Besitzaufgabe ein Verzichts-
wille erforderlich, der sich aus den Begleitumstanden erschlieRen muss.®" Die Folge einer
Dereliktion ist, dass sich jedermann das abgetrennte Material gem. § 959 Abs. 1 BGB aneig-
nen kann.®®? Der Patient wird die abgetrennten Materialien jedoch vorrangig an seinen behan-
delnden Arzt abgeben wollen und nicht an einen Dritten. Eine Aneignung zugunsten be-
stimmter Personen verhindert jedoch eine Dereliktion.*® In diesem Fall mochte man das Ei-
gentum Ubertragen und nicht aufgeben.®® Ferner bezweckt der Patient mit dem Zuriicklassen
der abgetrennten Materialien, dass eine diagnostische Untersuchung erfolgt. Nach allgemei-
ner Ansicht steht eine Zweckbestimmung der Dereliktion entgegen, da in einem solchen Fall
kein Verzichtswille vorliegt.®® Eine bloRe Eigentumsaufgabe ist daher vom Patienten wohl
nicht gewollt. Das Zurticklassen von Kdrpersubstanzen kann aus diesen Grinden nicht as
Dereliktion bewertet werden.

Uberwiegend wird in der Literatur vertreten, dass eine konkludente Ubereignung abgetrennter
K érpersubstanzen méglich ist.*®® Dafiir konnte sprechen, dass der Patient sonst fir die Ent-
sorgung des teilweise auch infektibsen Materials zustandig wére, was er aber in der Regel
nicht sein will.*°” Lehnt man eine konkludente Ubereignung ab, wiirde dem Patienten ein He-
rausgabeanspruch nach § 985 BGB zustehen. Eine Riickgabe der Substanzen ist jedoch abso-

% Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 255; Schréder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 50f. und S.
74.

80 Dettmeyer/Madea in: Rechtsmedizin 2004, S. 85 (85) sprechen hier von konkludentem Eigentumsverzicht.
Dazu auch Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1092).
1 Gursky in: Staudinger “®, BGB, § 959 Rn. 3.
802 Besonderheiten, die eine Aneignung gem. § 958 Abs. 2 verhindern, sind nicht ersichtlich.

83 Quack in: Rebmann/Sacker/Rixecker, MiKo-BGB Bd. 6, § 957 Rn. 7; Gursky in: Staudinger “**?, BGB, §
959 Rn. 4.

%4 Gursky in: Staudinger “®?, BGB, § 959 Rn. 4.
805 Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 258; Gursky in: Staudinger @9, BGB, § 959 Rn. 4.

8 Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1092); Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (135); Nitz/Dierks in: MedR
2002, S. 400 (401).

87 Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1092); Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (135); Nitz/Dierks in: MedR
2002, S. 400 (401).
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lut untiblich, da der Patient das Gewebe gar nicht zuriickerhalten méchte.®® Der fehlende
Riicknahmewille kann somit als Ubereignungsangebot interpretiert werden. Eine konkludente
Ubereignung kommt nur in Betracht, sofern der Patient nichts Gegenteiliges verlauten
lasst.® Andere wiederum lehnen eine konkludente Ubereignung ab.®™ Ein fehlender Riick-
nahmewillen kann nach dieser Ansicht kein Argument fiir eine konkludente Ubereignung
sein.®"! Entscheidend ist vielmehr, dass der Patient beim Zuriicklassen in dem Wissen han-
delt, dass er das Eigentum damit an den Arzt Ubertrégt. Der Patient macht sich im Rahmen
der Behandlung tiber die Eigentumslage abgetrennter Korperteile keine Vorstellungen.®™? Als
Indiz gelten dieser Auffassung Féalle, in denen Patienten ihr Gewebe wieder herausverlangt
haben.®® Daher 14uft es auf eine Fiktion hinaus, das kommentarlos zuriickgel assene Gewebe
als konkludentes Ubereignungsangebot aufzufassen. Ebenso wird die als Argument vorge-
brachte abfallrechtliche Zustandigkeit von den Gegnern einer konkludenten Ubereignung in
Zweifel gezogen. Denn die Zustandigkeitsvorschriften des Abfallrechts sagen nichts Uber die
zivilrechtliche Eigentimerstellung aus. Die Weiterverwendung zu Forschungzwecken kann
auch nicht damit begrindet werden, dass diese Art der Weiterverwendung weniger einschnei-
dend ist als die Vernichtung des Materials.®** Mit der Uberlassung des abgetrennten Materials
ist der Arzt ermachtigt, das Material zu vernichten.®® Fiir eine Weiterverwendung zu For-

schungszwecken ist der Arzt nicht autorisiert worden.

[11. Stellungnahme: Der gesetzliche Erwerbstatbestand des § 950 BGB und die M dglich-
keit einer konkludenten Ubereignung

Wenn der Patient, was in der Praxis meist geschieht, das abgetrennte Gewebe kommentarlos
zurlickl&sst, entstehen grof3e juristische Probleme bei der Frage, wem diese abgetrennten Sub-

stanzen gehoren.

808 Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (135); Taupitz in: JZ 1992, S. 1089 (1092), ders. in: AcP 191
(1991), S. 201 (208 1.).

% Nitz/Dierksin: MedR 2002, S. 400 (401).

610 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 176; Freund/Weiss in: MedR 2004, S. 315 (317). Ahnlich auch Halasz,
Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 259.

11 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 177; Freund/Weissin: MedR 2004, S. 315 (317).

812 Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 50 ff.

613 Beispielsfall bei Kaatsch in: Rechtsmedizin 1994, S. 132 (133).

814 Schroder/Taupitz, Menschliches Blut, S. 62; Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 260.

6> Halasz, Die bio-materielle Selbstbestimmung, S. 259; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 176; Schro-
der/Taupitz, Menschliches Blut, S. 59 f.
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Dabel konnte gezeigt werden, dass der Forscher durch Konservierungsmal3nahmen gem.
§ 950 BGB gesetzlich Eigentum erwerben kann. Betrachtet man dagegen das Verhalten des
Patienten, so wird dieses juristisch unterschiedlich interpretiert. Wenn einem Patienten Kor-
pergewebe entnommen wird, so hat der Patient die Vorstellung, dass er selbst mit seinen
K 6rpersubstanzen nichts mehr zu tun hat und vielmehr der Arzt Gber die weitere Verwendung
im Rahmen der Behandlung entscheiden soll. Daher scheint es auf den ersten Blick durchaus
verstandlich, dieses Verhalten als Dereliktion zu deuten. Das BGB hat an eine Dereliktion
jedoch ganz bestimmte Folgen gekniipft, z.B. dass sich jeder die aufgegebene Sache aneignen
kann. Dies wird der Patient nicht wollen. Lediglich der Arzt soll die abgetrennten Korpersub-
stanzen erhalten, damit an den Substanzen diagnostische Untersuchungen durchgefihrt wer-
den konnen. Ein vorrangiges Aneignungsrecht des Arztes ist gesetzlich nicht geregelt und
besteht daher nicht. Kommentarlos zurlickgel assenes Gewebe als konkludenten Aneignungs-
verzicht zu deuten, ist daher abzulehnen. Das kommentarlose Zuriicklassen der Gewebesub-
stanzen wird auch als konkludente Ubereignung interpretiert. Das Argument, dass der Patient
abfallrechtlich fur die Entsorgung zustandig wéare, wenn er Eigentimer bliebe, erscheint dafur
wenig stichhaltig. Zumindest im KrW-/AbfG ist das Eigentum fir die Zustandigkeit der Ab-
fallentsorgung unbeachtlich.®® Vielmehr kommt es darauf an, wer Abfallbesitzer ist. Zudem
besteht bei der Entsorgung humaner Abfalle wegen der drohenden Infektionsgefahr®’ ein
Offentliches Interesse an einer ordnungsgemal3en Entsorgung, die ein Einzelner gar nicht leis-
ten kann. Die abfallrechtliche Zustandigkeit ist daher sehr zweifelhaft und kann nicht als Ar-
gument dienen, einen Eigentimerwechsel zu begrinden. Wenn man bedenkt, was fir einen
hohen Stellenwert das tiberschiissige Operationsmaterial hat, ist zudem zweifelhaft, ob es sich
Uberhaupt um Abfall handelt. Vielmehr ist entscheidend, welchen Erklérungsinhalt das Zu-
ricklassen von Korpersubstanzen besitzt. Der Patient geht bei einer Behandlung davon aus,
dass der Arzt Uber die weitere Verwendung der Substanzen im Rahmen der Behandlung ent-
scheidet, die Substanzen behdlt, untersucht und dann vernichtet. Zumindest geht der Patient
davon aus, dass er die Substanzen nicht mehr zurtickerh&lt und der Arzt im Rahmen der Be-
handlung das Recht erhalt, mit den Substanzen nach Belieben zu verfahren. Dieser fehlende
Riicknahmewillen kann als konkludentes Ubereignungsangebot interpretiert werden. Warum

dieser Wille firr eine konkludente Ubereignung nicht ausreicht, ist nicht Uberzeugend. Auch

% Frenz in: Krw-/AbfG, § 3 Rn. 88; Queitsch, Krw-/AbfG, Rn. 19 f. Ausfuhrlich dazu: Kunig in: Ku-
nig/Paetow/Versteyl, Krw-/AbfG, § 3 Rn. 57.

87 Ausfiihrlich zur Einteilung des Krankenhausmiills: Knoll, Hygiene in Gesundheitseinrichtungen, S. 305 ff.;
Gaug/Hingst/Mattern/Reinhardt/Seidel/Sonntag,  Okologisches ~ Stoffgebiet, S. 530 f.;  Steu-
er/Ertelt/Stahlhacke, Hygiene in der Pflege, S. 200 ff.
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sonst geniigt eine Parallelwertung in der Laiensphére, denn von einem Nichtjuristen kann eine
derart rechtlich exakte Reflektion seines Handelns nicht verlangt werden. Der Wille, die ab-
getrennten Korperteile nicht wieder zu erlangen und dem Arzt gleichzeitig die Befugnis Uber
die weitere Verwendung im Rahmen der Behandlung zuzusprechen, ist gleichbedeutend mit
dem Willen, die abgetrennten Korperteile zu tbereignen. Daher ist eine konkludente Uber-
eignung von abgetrennten Korpersubstanzen moglich. Da die Arbeit dem fortentwickelten
sachenrechtlichen Ansatz folgt, ist der Patient nicht schutzlos gestellt, wenn man eine kon-
kludente Ubereignung fur zulassig hélt. Trotz des Eigentumsverlustes besteht das Personlich-
keitsrecht des Patienten fort, wodurch der Patient Uber die zukinftige Verwendung seiner

abgetrennten Substanzen weiter mitentscheiden kann.
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3. Kapitel: Befugnisse Dritter an eingelagertem menschlichem Gewebe

Neben der Rechtsbeziehung zwischen dem Patienten und dem Forscher existiert eine weite-
re Rechtsbeziehung zwischen Forscher und Dritten. Dritte konnen entweder externe For-
scher, Forschungseinrichtungen, die Pharmaindustrie oder sonstige staatliche Behorden
sein. In diesem Kapitel soll untersucht werden, welche Befugnisse Dritte an in Gewebe-

banken eingel agerten menschlichen Gewebeproben besitzen.

A. Das Per sonlichkeitsrecht als absolutes Recht und dessen Einfluss auf die Rechtshe-

ziehung zu Dritten

Im Rahmen der Rechtsbeziehung zwischen Forscher und Drittem stellt sich die Frage, wie
das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1
GG in diese Beziehung hineinwirkt. Dazu ist zunéchst festzustellen, dass sich as Konse-
guenz aus der vorangegangenen Anayse zwischen Patient und Forscher Limitierungen in
der Rechtsbeziehung zwischen Forscher und Drittem ergeben. Denn das an dem abgetrenn-
ten Gewebe bestehende Personlichkeitsrecht ist ein absolutes Recht und muss somit von
jedermann geachtet werden. Die in der Einwilligung zwischen Patient und Forscher getrof-
fenen Vereinbarungen verdeutlichen, wie der Patient sein Personlichkeitsrecht ausgelibt hat.
Dieser Wille des Patienten muss daher sowohl von Seiten des Forschers a's auch von Seiten
des Dritten eingehalten werden.

Allerdings ist damit die Frage nach dem Schutz des Personlichkeitsrechtes des Patienten im
Verhdltnis zwischen Forscher und Drittem nicht abschlief3end geklart. Aus dem allgemei-
nen Personlichkeitsrecht bzw. aus dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung folgt,
dass bei der Weitergabe an einen Dritten eine Einwilligung des Patienten erforderlich ist.

Uber eine mdgliche Weitergabe muss der Patient daher auch aufgeklart werden.®'

B. Das Personlichkeitsrecht und die Beanspruchung der Gewebebank durch Dritte
aullerhalb der Zustimmung von Patient und Forscher: Notwendigkeit eines For-

schungsdatengeheimnisses
Die gerade erorterte Weitergabe an Dritte erfasst den Fall, dass der Forscher freiwillig ei-

nem Dritten die Daten zur Verfigung stellen will. Die Forschung mit personenbezogenen
Daten ist unter Umsténden auch fir die Strafverfolgungsbehtrden interessant. Soist eskein

618 Ausfiihrlich dargestellt in Kapitel 2B 1.
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Einzelfall, dass Forscher im Rahmen von kriminologischen und psychologischen Studien in
Gerichtsverhandlungen als Zeugen aussagen mussten, bzw. Daten aus Forschungsstudien
beschlagnahmt wurden.®*® Ebenso erfolgte in GroRbritannien eine Verurteilung auf Grund
von Beweisen, die durch den Zugriff auf eine Datenbank zu Forschungszwecken erlangt
wurden.®® In Neuseeland wurde ein Mérder dadurch Gberfiihrt, dass man die am Tatort
gefundenen Daten mit den Analysen eines Neugeborenen-Screenings abglich.®* Diese Fl-
le zeigen wie relevant wissenschaftlich erhobene Daten fur die Strafverfolgung werden
konnen.®” Der Forscher befindet sich hierbei in dem Zwang, das Personlichkeitsrecht des
Patienten verletzen zu missen, da der Patient im vorhinein einer solchen Weitergabe wohl
kaum zustimmen wird bzw. zugestimmt hat. Daher soll im Folgenden untersucht werden,
ob de lege lata fir den Forscher ein Recht besteht, die Aussage in eéinem Prozess bzw. die
Herausgabe von Daten zu verweigern. In der Literatur wird diese Problematik unter dem
Begriff des Forschungsdatengeheimnisses diskutiert. Die Reichweite dieses Begriffes wird
durchaus unterschiedlich interpretiert. Hauptsachlich geht es bei der Frage nach einem For-
schungsdatengeheimnis um die Zeugenpflicht von Forschern sowie um entsprechende Her-
ausgabe- bzw. Vorlagepflichten und Beschlagnahmebefugnisse Uber personenbezogene

Forschungsdaten.®®

|. Die Rechtslage de lege lata: Rechtliche Normierungen als Anknupfungspunkt ftr

ein Forschungsdatengeheimnis

1. 840 Abs. 1 BDSG
In 8 40 Abs. 1 BDSG ist eine strenge Zweckbindung vorgeschrieben. Danach dirfen perso-

nenbezogene Daten, die fUr die wissenschaftliche Forschung erhoben oder gespeichert wor-
den sind, auch nur fir Forschungszwecke verwendet werden.®”* Aus dieser strengen

6% Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 1ff.; Simitisin: Simitis., BDSG-Kommentar, § 40 Rn. 14.

620 Antonow, Biobanken, S. 145.

621 schneider, Biobanken, S. 4. Allgemein zum Neugeborenen-Screening : Schimmelpfeng-Schiitte in: MedR

2003, S. 214 ff.

Ferner sind auch Versicherungsunternehmen bzw. Arbeitgeber potentielle Interessenten; insbesondere,
wenn es um Daten geht, die Aussagen Uber die Gesundheit des (potentiellen) Vertragspartners betreffen.

622

628 Ausfiihrlich zum Begriff des Forschungsgehei mnisses Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 28 ff.;

Bizer, Forschungsfreiheit, S. 229; Vetter in: DuD 1999, S. 389 (389). Vdl. zudem Wilson in: TRAMES
2004, 1/2, S. 80 (87), die auf unterschiedliche Regelungen bei den Biobanken in Estland und GrofRbritan-
nien hinweist.

624 Simitisin: Simitis., BDSG-Kommentar, § 40 Rn. 43.
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Zweckbindung konnte sich das Recht des Forschers ergeben, die Herausgabe von Daten zu
verweigern.

In der Literatur herrscht Uber die Wirkung der strengen Zweckbindung Streit. Einige Auto-
ren vertreten die Ansicht, dass die strenge Zweckbindung einem Beschlagnahmeverbot fir
die Strafverfolgungsbehdren bzw. einem Zeugnisverweigerungsrecht gleichkommt.®”® Da
die strenge Zweckbindung absolut formuliert ist, spricht nach dieser Ansicht der Wortlaut
dafiir, dass ein Beschlagnahmeverbot besteht.®® Ferner wird geltend gemacht, dass die
sonstigen Ubermittlungsregelungen im BDSG von § 40 BDSG as Sondervorschrift ver-
drangt werden.®” Nach anderer Ansicht fiihrt die Zweckbindung allein nicht zu einem Be-
schlagnahmeverbot.®® Ein Argument dieser Auffassung ist, dass sich die Zweckbindung in
§ 40 Abs. 1 BDSG nur an den Forscher selbst richtet.®”® Es wird damit also nur die Daten-
verwendung nach innen geregelt. Bei der Frage des Forschungsgeheimnisses geht esum die
Zugriffsmoglichkeit von auRen.®® Ob der Staat jedoch Zugriffsméglichkeiten bzw. sogar
Zugriffsrechte auf diese Daten besitzt, lasst sich aus § 40 Abs. 1 BDSG nicht entnehmen.
Weiterhin ist der Anwendungsbereich des § 40 Abs. 1 BDSG sehr viel enger, als man nach
dem Wortlaut der Vorschrift annehmen konnte. Fur die Forschung an den Hochschulen gilt
das jeweilige Landesdatenschutzgesetz.®*' Von einem datenschutzrechtlichen Beschlag-
nahmeverbot gem. 8§ 40 Abs. 1 BDSG wurden demnach nur Hochschulen des Bundes und
privatrechtlich organisierte Forschungseinrichtungen, wie Max-Planck-Institute oder die
Fraunhofer-Gesellschaft erfasst werden.®® Ein umfassendes Verbot ist durch § 40 Abs. 1
BDSG in keinem Fall zu erreichen.®® Auch die Tatsache, dass § 40 BDSG anderen daten-
schutzrechtlichen Regelungen vorgeht, sagt Uber das Verhdtnis zwischen § 40 BDSG und

625 Bergmann/Mohrle/Herb, § 40 Rn. 12.; Weichert in: MedR 1996, S. 258 (259); Bizer in DuD 1999, S. 392
(394), der gleichwohl eine ausdriickliche gesetzliche Normierung fordert.

6% Bizer in: DuD 1999, S. 392 (394).

827 Bizer in: DuD 1999, S. 392 (394).

628 Ausfiihrlich Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 122 ff.; Simitis in: Simitis., BDSG-Kommentar, §

40 Rn. 13.
629 etter in: DuD 1999, S. 389 (389); Bizer, Forschungsfreiheit, S. 230.

6% Bijzer, Forschungsfreiheit, S. 230.

81 gimitisin: Simitis, BDSG-Kommentar, § 40 Rn. 18; Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 125.

832 Simitisin: Simitis, BDSG-K ommentar, § 40 Rn. 18.

6% Was auch unter dem Gesichtspunkt des Gleichheitsgebotes problematisch ist, so Greitemann, Das For-

schungsgeheimnis, S. 125.
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strafrechtlichen Zeugnispflichten bzw. Beschlagnahmerechten nichts aus.®** Ferner sind die
Zeugnisverweigerungsrechte, die sich aus einer beruflichen Eigenschaft ergeben, nach all-
gemeiner Ansicht abschlieRend in § 53 StPO geregelt.°®* Die Zweckbindung alleine reicht
nicht aus, um dem Staat und seinen Strafverfolgungsbehdrden den Zugriff auf Daten zu
versagen. Aus diesen Grinden kann 8§ 40 BDSG und die daran vorgeschriebene Zweckbin-

dung nicht als Zeugnisverwei gerungsrecht oder Beschlagnahmeverbot ausgel egt werden.

2. Die Zeugnisverweigerungsrechtein der StPO

Ein Forschungsdatengeheimnis kénnte sich aus den Regelungen in der StPO ergeben. Sinn
und Zweck des Zeugnisverweigerungsrechtes ist nicht nur der Schutz des Rat- und Hilfesu-
chenden. Vielmehr geht es auch darum, die Vertrauensperson aus dem Konflikt zwischen
der Vertrauenswahrung und des Allgemeininteresses an der Aufkldrung von Straftaten zu
befreien.®*® Dabei ist zu betonen, dass die Betroffenen auf das Zeugnisverweigerungsrecht
verzichten und somit aussagen konnen.®*” Die Zeugnisverweigerungsrechte sind in §§ 52-
53a StPO geregelt. Das Zeugnisverweigerungsrecht in 8§ 53 StPO ist, anders als das umfas-
sende Zeugnisverweigerungsrecht in 8 52 StPO, nur auf das Wissen beschrénkt, das in be-
ruflicher Eigenschaft erlangt wurde.®® Daher stellt sich die Frage, ob sich Forscher, dieim
Rahmen von Forschungsprojekten Wissen erlangen, auf ein Zeugnisverweigerungsrecht

berufen kdnnen.

a. 853 Abs. 1 Nr. 3 StPO

Nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO konnen sich Arzte auf ein Zeugnisverwei gerungsrecht beru-
fen. In den Forschungsteams sind aber nicht nur Arzte, sondern auch andere Naturwissen-
schaftler tétig. Fur sie gilt 8 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO schon vom Wortlaut her nicht. Etwas
anderes konnte fir Arzte gelten, die forschend tétig sind. Gerade an den Universitatsklini-
ken wird von einem Arzt auch Forschungstatigkeit erwartet. Daher ist zu fragen, ob vom
Zeugnisverweigerungsrecht des § 53 | Nr. 3 StPO auch die Forschungstétigkeit der Arzte

6% prfeiffer, StPO, § 53 Rn. 1; Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 124; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-
Kommentar, 8 53 Rn. 2.

6% Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 125.
6% pfeiffer, StPO, § 53 Rn. 1; Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-K ommentar, § 53 Rn. 1.
87 Meyer-Gofner, StPO, § 53 Rn. 41.

6% Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. Rn. 1.
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erfasst ist. In der gangigen Kommentarliteratur wird die Frage, ob einem forschenden Arzt
ein Zeugnisverweigerungsrecht nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO zusteht, nicht diskutiert.®*
Ohne weitere Begrindung wird teilweise vertreten, dass der Arzt als Forscher ein Zeugnis-
verweigerungsrecht nach 8 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO besitzt und des Weiteren fir seine For-
schungen das Beschlagnahmeverbot des § 97 Abs. 2 StPO ilt.**® Andere wiederum vernei-
nen dies. Sie vertreten die Ansicht, dass forschenden Arzten kein Zeugnisverweigerungs-
recht nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO zusteht, soweit die Daten ihnen ausschliefdlich im Rah-
men der Forschung bekannt werden.®* Dem Wortlaut nach besteht ein Zeugnisverweige-
rungsrecht fir Arzte nur beziiglich der Informationen, die ihnen in der Eigenschaft als Arzt
anvertraut oder bekannt geworden sind. Daher stellt sich die Frage, ob die Forschung zur
arztlichen Téatigkeit gehort. Arzte in Universitatskliniken, in denen die Forschung zu den
Aufgaben der Arzte gehort, wiirden diese Frage mit Sicherheit bejahen. Allerdings muss
auch beriicksichtigt werden, dass eine Vielzahl von Arzten nicht in Universitatskliniken
arbeitet und die Forschungstétigkeit an den auf3eruniversitdren Hausern begrenzt ist. Bel
diesen Arzten steht die Behandlung des Patienten im Vordergrund. In § 1 MBO, der die
Aufgaben des Arztes umschreibt, wird vor alem dieser kurative Aspekt der arztlichen T&
tigkeit betont. Zudem ist zu beachten, dass die Vorschriften Uber Zeugnisverweigerungs-
rechte nach herrschender Meinung restriktiv auszulegen sind®*. Nur so kann eine funktio-
nierende Strafrechtsverfolgung sichergestellt werden. Aus diesen Griinden ist ein Zeugnis-
verweigerungsrecht an Daten, die ein Arzt ausschliefdich im Rahmen von Forschungsstu-
dien erhdlt, abzulehnen. Ein Arzt kann sich daher im Zusammenhang mit seiner For-
schungstétigkeit nicht auf 8 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO berufen.

b. 8§53 Abs. 1 Nr. 5 StPO

Neben dem soeben abgelehnten § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO kommt als mdgliches Zeugnisver-
weigerungsrecht fur Forscher (Arzte und Nicht-Arzte) § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO, das sog.
publizistische Zeugnisverweigerungsrecht, in Betracht. Das am 23. Februar 2002 in Kraft

8% Unstreitig steht dem Arzt das Zeugnisverweigerungsrecht tiber das, was im Rahmen der Untersuchung

und Heilbehandlung bekannt geworden ist zu, Dahns in: Rief3, Lowe-Rosenberg, StPO, § 53 Rn. 34;
Lemke in: Heidelberger Kommentar StPO, § 53 Rn. 16.
8% Weichert in: MedR 1996, S. 258 (259).

81 Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 287.

52 prfeiffer, StPO, § 53 Rn. 1; Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 2; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar,
8§53 Rn. 2.
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getretene , Gesetz zur Anderung der Strafprozessordnung® (StPOANdG)®*, hat bei dieser
Vorschrift zu umfangreichen Anderungen gefiihrt. Dieses Zeugnisverwei gerungsrecht be-
zweckt den Schutz des Informanten. Somit kénnen alle Fragen, die mittelbar den Informan-
ten enttarnen konnten, verweigert werden.®*

Im Folgenden sollen die Voraussetzungen des 8 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO gepruft werden, um
festzustellen, ob diese Regelung im Hinblick auf Forschungsdaten zu einem Zeugnisver-
weigerungsrecht fuhrt. Um ein Zeugnisverweigerungsrecht nach 8§ 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO
anzunehmen, muss die Person entweder bel der Vorbereitung, Herstellung oder Verarbei-
tung von genauer beschriebenen Veréffentlichungen mitwirken oder mitgewirkt haben. Als
Vorbereiten bezeichnet man die Beschaffung von Informationen.®* Die Herstellung erfasst
ale Tatigkeiten im technischen, kaufméannischen und redaktionellen Bereich, die der inhalt-
lichen und technischen Gestaltung des Druckwerks bzw. der Sendung dienen.®*® Auf Grund
dieses weiten Verstandnisses gehort auch das Verfassen eines Manuskriptes zur Herstel-
lung. Die Verbreitung enthélt alle Handlungen, durch die das Druckwerk oder die Sendung
einem gréReren Personenkreis zuganglich gemacht wird.**’ Die Publikationstatigkeit muss
dauernd oder doch wiederkehrend sein.®* Die Mitwirkung muss sich auf den redaktionellen
Teil beziehen.®* Nur die Werbung gehdrt nicht zum redaktionellen Teil.*° Verfasser ist der
geistige Urheber des Beitrags, gleichgultig, ob er ihn selbst schriftlich abgefasst oder nur
diktiert hat und ob der Beitrag unverandert oder redigiert in die Druckschrift oder Sendung
aufgenommen worden ist.®" Sachlich ist § 53 StPO anwendbar, wenn der Zeuge in Print-
medien, Rundfunksendungen/Filmberichterstattungen oder Informations- und Kommunika-
tionsdienste tétig ist.°>? Zu den Printmedien gehdren Druckwerke aller Art wie Biicher, Zei-
tungen und Zeitschriften.®®® Der Begriff der Rundfunksendung erfasst den Hor- und Bild-

3 BGBI | 2002, S. 682.

4 Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 35; Meyer-Gofner, StPO, § 53 Rn. 34.
% Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 32; Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-K ommentar, § 53 Rn. 33.
8% Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 33; Meyer-Gofner, StPO, § 53 Rn. 32.
847 Meyer-GolRner, StPO, § 53 Rn. 32; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-K ommentar, § 53 Rn. 33.
8 Greitemann in: NStZ 2002, S. 572 (574).

%9 Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn 34; Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 40.
80 Greitemann in: NStZ 2002, S. 572 (574).

%1 Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 35.

2 gSengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 28 ff.

83 Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 29; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-K ommentar, § 53 Rn. 28.
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funk.®>* Informations- und Kommunikationsdienste (sog. Mediendienste) im Sinne des Ge-
setzes sind beispielsweise Fernseh- und Radiotext oder andere Abrufdienste, wie beispiels-
weise Internet.®®® § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO ist nur auf diejenigen anwendbar, die berufsmaRig
an der Vorbereitung, Herstellung oder Verbreitung von Druckwerken, Rundfunksendungen,
Filmberichten beteiligt sind.®*®

Wie die Voraussetzungen zeigen, ist 8 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO ein Zeugnisverweigerungs-
recht fur Publizisten. Es dient daher vor alem dem Schutz der im Grundgesetz verbirgten
Pressefreiheit.®*’ Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob sich ein Forscher tiber-
haupt auf dieses Zeugnisverweigerungsrecht berufen kann. Nach Ansicht in der Literatur ist
von dem publizistischen Zeugnisverweigerungsrecht auch das wissenschaftliche Publikati-

onswesen erfasst,®®

Auf Grund des weiten Herstellungsbegriffes ist schon das Verfassen
eines wissenschaftlichen Artikels eine Herstellung eines Druckwerkes. In der Regel wird
die Forschung auch mit dem Ziel betrieben, wissenschaftliche Artikel zu publizieren. Wie
oben bereits beschrieben, ist fir ein Zeugnisverweigerungsrecht eine wiederkehrende Pub-
likationstétigkeit ausreichend. Daher besteht fir Forscher, die publizierend tétig werden, ein
Zeugnisverweigerungsrecht gem. 8 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO. Auf das Zeugnisverweigerungs-
recht kann sich nicht nur der Forscher, sondern auch die sog. ,, Hilfsperson” berufen.

Allerdings ist zu beachten, dass das Zeugnisverweigerungsrecht nicht uneingeschrankt gilt.
In 853 Abs. 2 S. 2 StPO sind die Voraussetzungen genannt, die zu einer Zeugenpflicht fih-
ren. Dabei wird die vor der Gesetzesdnderung umstrittene Unterscheidung zwischen Fremd-
und Eigenmaterial relevant.®®® Bei selbst erarbeiteten Materialien und eigener berufsbezo-
gener Wahrnehmung besteht eine Zeugnispflicht, wenn der Verfahrensgegenstand ein Ver-
brechen oder eine in Abs. 2 genannte Straftat betrifft und die Erforschung des Sachverhal-
tes bzw. der Aufenthaltsort des Beschuldigten ohne die Zeugenaussage aussichtslos oder

wesentlich erschwert ware.®® Allerdings ist der Bezugspunkt der Subsidiaritatsklausel

% Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 29; Meyer-Gofner, StPO, § 53 Rn. 30.
% Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 30.

% Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 31.

7 Meyer-Golner, StPO, § 53 Rn. 26.

88 Ausfithrlich: Greitemann in: NStZ 2002, S. 572 (573 ff.); Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 28.
9 gengein: Pfeiffer, Karlsruher-K ommentar, § 53 Rn. 40.

0 pfeiffer, StPO, § 53 Rn. 3; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 44b; Meyer-GoRner,
StPO, § 53 Rn. 3%a.
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,...aussichtslos oder wesentlich erschwert ware* unklar.®®* Nach Meinung der Literatur gilt
sie nur fur Vergehen, was gleichzeitig bedeutet, dass bei Verbrechen eine Zeugnispflicht
besteht.?%

Dieser Einschrankung folgt im néchsten Satz eine Gegenausnahme, d.h. eine Moglichkeit
das Zeugnisverweigerungsrecht wieder geltend zu machen. Der Zeuge kann sein Zeugnis-
verwei gerungsrecht aufleben lassen, wenn die Offenlegung zur Enttarnung des Informanten
fuhren wirde. Dies erweitert den Wirkungsraum des Zeugnisverweigerungsrechtes. Gericht
und Staatsanwalt sind hierbei die Hande gebunden.®® Denn der Zeuge kann erklaren, dass
die Offenlegung des Materials zur Preisgabe des Informanten fihren wirde, wobei diese

Erklarung nicht tberpriifbar ist.®*

Il. Stellungnahme: Notwendigkeit einer ausdr ticklichen gesetzlichen Regelung

Nach der hier vertretenen Auffassung steht Forschern ein Zeugnisverwei gerungsrecht nach
§ 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO zu, wenn sie die Daten fur wissenschaftliche Publikationen verwen-
den. Daraus folgt ferner, dass das Beschlagnahmeverbot gem. 8 97 Abs. 5 StPO gilt.

Mit den StPOANdG besteht zumindest im Strafprozess fiir die Forscher ein Schutz vor der
Zeugenpflicht und einer Beschlagnahme. Ob aber die sehr positive Einschétzung stimmt,
dass mit dem Gesetz ein forschungsspezifisches Zeugnisverweigerungsrecht geschaffen
wurde, wodurch sich weitere Forderungen nach einem Forschungsdatengeheimnis erledigt
haben,®®® erscheint zweifelhaft. So bleiben schon im Bereich der StPO Auslegungsschwie-
rigkeiten bestehen. Wie oben bereits dargestellt, wird auch eine vorbereitende Tétigkeit fur
eine Publikation geschitzt, worunter die Beschaffung von Informationen zu verstehen ist.
Ob ein Forscher im Ernstfall eine Aussage mit der Begrindung verweigern kann, dass er
diese Daten fur eine in ferner Zukunft liegende Ver6ffentlichung bendtigt, ist fraglich. Zu-
dem ist festzustellen, dass die Forschungstétigkeit zwar in der Regel durchgefthrt wird, um
diese Ergebnisse zu publizieren. Die Forschungsfreiheit enthdlt aber auch die negative

Freiheit des Forschers, nichts zu vertffentlichen.

€1 Meyer-GoRner, StPO, § 53 Rn. 39a zu den verschiedenen Interpretationsmdglichkeiten der Subsidiari-

tatsklausel. Kritisch: Hammin: NJW 2001, S. 269 (270 ff.).
€2 Meyer-Gofner, StPO, § 53 Rn. 39%a.
63 | nsbesondere kritisch: Sengein: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 44c.
%4 Preiffer, StPO, § 53 Rn. 3; Senge in: Pfeiffer, Karlsruher-Kommentar, § 53 Rn. 44c.

5 Greitemann in: NStZ 2002, S. 572 (572). Fir die Einfiihrung eines Forschungsdatengeheimnisses Si-
mon/Pasl ack/Robienski/Goebel/Krawczak, Biomaterialbanken, S. 148.
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Ferner bleiben mit einem Zeugnisverweigerungsrecht in der StPO die Zugriffsmoglichkei-
ten von anderen staatlichen Institutionen, Versicherungen oder Arbeitgebern ungeklart. Das
zeigt auch ein Vergleich zwischen ZPO und StPO. Auch § 383 Abs. 1 Nr. 6 ZPO gesteht
der Presse ein Zeugnisverweigerungsrecht zu, das mit 8 53 Abs. 1 Nr. 5 aF. wortgleich
Uibereinstimmte. Durch das StPOANdG besteht jetzt ein Unterschied zwischen ZPO und
StPO, wobei das Zeugnisverweigerungsrecht der StPO jetzt weiter geht as in der ZPO.
Allein durch die Regelungen in der StPO ist noch kein umfassendes Forschungsgeheimnis
aufgestellt. Dieses sollte jedoch zum Schutz der Spender errichtet werden. Nur so kann si-
chergestellt werden, dass die erhobenen Daten ausschliefdlich fur ihren urspringlich erho-
benen Zweck verwendet werden. In Schweden bestétigte eine Studie, dass Patienten sich
vor allem um den Datenmissbrauch sorgen.®® Der Patient hat seine Einwilligung nur fir
die Erhebung aus Forschungsgriinden erteilt. Ferner ist ein umfassendes Forschungsdaten-
geheimnis geboten, well durch die Moglichkeit einer weiten Einwilligung die Daten in ver-
schiedenen Projekten verwendet werden und damit die Gefahr steigt, dass externe Dritte
unzul&ssigerweise Zugang zu diesen Daten erhalten. Zudem ist die Verfasserin der Ansicht,
dass auch Gewebe minderjahriger Patienten gelagert werden darf. Gerade bel diesen Patien-
ten ist eswichtig, dass kein anderer Zugriff auf die Daten hat, damit sich im spéteren Leben
keine Nachteile bei der Arbeitssuche bzw. beim Abschluss von Versicherungen ergeben.
Daher sollte ein umfassendes Forschungsdatengeheimnis formuliert werden, in dem nicht
nur die strikte Zweckbindung festgeschrieben steht, sondern eindeutig festgestellt wird,
dass jeglicher Zugriff auf Daten, die zu Forschungszwecken erhoben wurden, verboten ist.

C. Die Kommerzialisierung Dritter als potentieller Kontrollverlust des Personlich-

keitsrechtes

Schon in der Rechtsbeziehung zwischen Patient und Forscher wurde die Frage nach einer
Kommerziaisierung menschlichen Gewebes gestellt und dahingehend beantwortet, dass
ein Verkauf des Gewebes seitens des Patienten als Ausdruck seiner Selbstbestimmung aus
dem allgemeinen Personlichkeitsrecht zuldssig ist. Bisher durfte ein Verkauf von Gewebe
zwischen Patient und Forscher eher die Ausnahme sein, weil viele Patienten gar nicht wis-
sen, dass ihr Gewebe fir Forschungszwecke weiterverwendet wird. Dagegen ist der Ver-
kauf von Gewebe zwischen Forscher und Dritten, z.B. Pharmafirmen, schon jetzt keine

66 Hansson in: IME 2005, S. 415 (416).
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Seltenheit. Vielmehr existiert fiir Gewebe bereits ein Markt.®®” Ob diese Fremdkommerzia-
lisierung zulassig ist, soll im Folgenden geprtift werden, denn durch den Verkauf und die
Weitergabe an Dritte besteht die Gefahr, dass der Patient seine Einflussmoglichkeiten ver-
liert.

|. Der Verkauf von Kor persubstanzen

1. Die Zul&ssigkeit nach § 134 BGB

Zunéchst ist die Zuléssigkeit eines derartigen Kaufvertrages an 8 134 BGB zu messen.
Auch fur diesen Bereich existiert kein ausdriickliches gesetzliches Verbot. § 134 BGB
spielt fur die Beurteilung der Zuléssigkeit eines Kaufvertrages zwischen Forscher und Drit-
ten keine weitere Rolle.

2. Die Zulassigkeit nach § 138 Abs. 1 BGB

Ferner ist zu prifen, ob ein solcher Kaufvertrag gem. 8§ 138 Abs. 1 BGB sittenwidrig und
damit nichtig ist. Ahnlich wie bei der Frage nach der Eigenkommerzialisierung sind grund-
gesetzliche Wertungen entscheidend.

a. Die Menschenwiirde des Patienten als betr offenes Grundr echt

Fraglich ist, ob ein Verkauf von menschlichem Gewebe zwischen Forschern und Dritten
gegen die Menschenwrde verstof3t. In der Rechtsbeziehung Forscher und Dritte ist dabel
zwischen mehreren Sachverhaltskonstellationen zu differenzieren.

Zum einen ist zu prufen, wie sich der Umstand auswirkt, dass ein Patient selbst schon Geld
fur die Uberlassung seines Gewebes erhalten hat. Ein Verstol? gegen die Menschenwiirde
wurde in dem Fall, dass der Patient selbst Geld erhdlt, bereits abgelennt. Wenn der Patient
selbst sein Gewebe an einen Forscher verkauft und dabei kein Menschenwirdeverstof3 vor-
liegt, so kann auch ein weiterer Verkauf keinen Menschenwirdeverstold darstellen. Der
Patient selbst hat durch seinen Verkauf deutlich gemacht, dass er seinem Gewebe einen
wirtschaftlichen Wert zuspricht, den er selbst auch nutzen mochte. Dann liegt jedoch kein
Menschenwirdeverstol’ vor, wenn andere, die nun auch das Eigentum an diesem Gewebe

besitzen, ebenso den wirtschaftlichen Wert des Gewebes nutzen wollen.

67 Berndt in: Siiddeutsche Zeitung vom 10. Mé&rz 2005, S. 12.
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Zum anderen ist denkbar, dass der Patient selbst kein Geld erhalten hat, jedoch in die wei-
tere kommerzielle Verwertung eingewilligt hat. In einem solchen Fall ist in dem Verkauf
von Gewebe zwischen Forscher und Dritten kein Menschenwirdeverstol3 zu sehen, da der
Patient durch seine Einwilligung diesen Verkauf gestattet hat.

Zudem ist noch eine dritte Sachverhaltskonstellation zu beachten. Gerade sie wird in der
bisherigen Praxis wohl am haufigsten vorkommen. Es stellt sich die Frage, ob ein Verkauf
von Gewebe zwischen Forscher und Dritten zulassig sein kann, wenn der Patient in die
weitere Verwendung des Gewebes zu Forschungszwecken nicht eingewilligt hat. Ein Men-
schenwirdeverstol3 kann bejaht werden, wenn der Mensch zum Objekt herabgewdrdigt
wird. Man kénnte zunéchst in der Tat bejahen, dass bel einem Verkauf ohne Einwilligung
des Patienten als Gewebespender der Patient zum Objekt herabgestuft wird, weil nur noch
der Gewinn im Vordergrund der Handlung steht. Allerdings sollte ein Menschenwtirdever-
stof3 nicht voreilig angenommen werden. Mit den , klassischen* Menschenrechtsverstolien
wie Folter etc. ist der nicht konsentierte Verkauf menschlicher Kdrpersubstanzen nicht zu
vergleichen. Daher reicht die fehlende Einwilligung nicht aus, um zu einem Menschenw(r-
deverstol? zu gelangen.

Im Ergebnis bleibt festzuhalten, dass ein Verkauf von Gewebe zwischen Forscher und Drit-

ten keine Verletzung der Menschenwirde darstellt.

b. Das allgemeine Per sonlichkeitsrecht des Patienten als betr offenes Grundr echt

Auch wenn ein Menschenwirdeverstol? nicht anzunehmen ist, stellt sich die Frage, wie das
allgemeine Personlichkeitsrecht des Patienten bel einem Verkauf zwischen Forscher und
Dritten zu beachten ist. Durch den Verkauf besteht die Gefahr, dass der Spender die weite-
re Verwendung nicht mehr kontrollieren kann. Dabei sind die Félle, in denen der Patient
sein Gewebe selbst verkauft hat bzw. in denen der Patient in eine entgeltliche Weitergabe
an Dritte eingewilligt hat, unproblematisch. In diesen Féllen hat der Patient sein Selbstbe-
stimmungsrecht ausgelibt. Wenn der Patient sein Gewebe verkauft, bestimmt er, dass sein
Gewebe einen wirtschaftlichen Markt zugefuhrt wird. Dann kénnen auch andere, die die
jetzige Verfugungsgewalt tUber das Gewebe haben, das Gewebe selbst wirtschaftlich ver-
werten. Ebenso ist der Fall zu beurteilen, wenn der Patient, ohne selbst ein Entgelt zu erhal-
ten, in die Weiterverwendung zu Forschungszwecken inklusive kommerzieller Verwertung
eingewilligt hat.

Problematisch ist erneut die Fallgestaltung, wenn der Patient in die Weiterverwendung zu
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Forschungszwecken nicht eingewilligt hat und dann ein Verkauf zwischen Forscher und
Dritten stattfindet. Hier wird das allgemeine Personlichkeitsrecht in Form der Selbstbe-
stimmung (hier der Aspekt des Rechts auf Eigenkommerzialisierung) verletzt. Fraglich ist,
ob diese Verletzung zu einer Sittenwidrigkeit fuhrt oder ob in der Rechtsbeziehung For-
scher-Dritte Rechte existieren, die diese Verletzung rechtfertigen. Diese Problematik ist bei
der Frage, ob eine Forschung an aten Gewebesammlungen zuléssig sein kann, bereits be-
handelt worden.®®® Auch hier stellte sich die Frage, wie sich die fehlende Zustimmung des
Patienten auswirkt. Die Verfasserin ist der Auffassung, dass eine Forschung an aten Ge-
webesammlungen unter speziellen Voraussetzungen zuldssig sein kann. Dieses Ergebnis ist
der Tatsache geschuldet, dass neben dem algemeinen Personlichkeitsrecht des Patienten
auch die grundgesetzlich geschitzte Forschungsfreiheit zu beachten ist. Die Forschungs-
fretheit macht es erforderlich, dass das Selbstbestimmungsrecht des Patienten bei der For-
schung an alten Gewebebanken nicht absolut verwirklicht werden kann, sondern eine For-
schung im Sinne einer praktischen Konkordanz nur unter bestimmten Voraussetzungen
zuldssig ist.

Daher ist zu prifen ob bel der jetzigen Problematik Griinde vorliegen, die eine Einschran-
kung des Selbstbestimmungsrechtes rechtfertigen. Dabei ist zu beachten, dass nach allge-
meiner Ansicht die kommerzielle Verwertung von Forschungsergebnissen nicht mehr von
Art. 5 Abs. 3 GG erfasst ist.®® Die Forschungsfreiheit kann das Selbstbestimmungsrecht
somit nicht einschrénken. Fraglich ist, ob es andere Rechte gibt. So konnte man beispiels-
weise argumentieren, dass, wie im Patentrecht erlautert, die fehlende Einwilligung in die
Verwertung keine Auswirkungen auf das Patent, sprich auf die Verwertung hat. Konse-
guenterweise wére dann auch nicht einzusehen, warum die Verwertung in Form eines Ver-
kaufs von Gewebe unzuldssig sein soll. Allerdings ist diese Argumentation nicht Gberzeu-
gend. Sie Ubersieht, dass das Patentrecht die Verwertung gestattet, weil mit einer Erfindung
etwas Neues existiert, fur das der Erfinder belohnt werden soll. Bel einem Verkauf von
menschlichem Koérpergewebe liegt dagegen keine Erfindung vor von der die Gemeinschaft
profitieren kann. Dies ist entscheidend und fuhrt dazu, dass der Verkauf ohne Einwilligung
unzuldssig ist. Zu bedenken ist noch, ob ein Verkauf auf Grund von Art. 14 GG zuléssig
sein konnte. So kénnte sich der Forscher auf Art. 14 GG und die Eigentumsgarantie beru-

fen, um das Gewebe zu verkaufen. Dagegen ist zu sagen, dass die Eigentumsgarantie zwar

%8 giehe 2. Kapitel B 11 7.

9 Jarass in: Jarass/Pieroth, GG, Art. 5 Rn. 122a; Bartenbach/Volz in: GRUR 2002, S. 743 (744). von
Falck/Schmaltz in: GRUR 2004, S. 469 (470).
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die Freiheit umfasst, mit seinem Eigentum nach Belieben zu verfahren. Allerdings nur,
solange keine entgegenstehenden Rechte betroffen sind. Genau dies liegt hier vor, da das
Sel bstbestimmungsrecht des Patienten verletzt ist, wenn sein Gewebe ohne seine Einwilli-
gung weiterverkauft wird. Es lassen sich somit keine Grinde finden, die die Verletzung des
Selbstbestimmungsrechtes des Patienten rechtfertigen wirden. Damit ist ein Kaufvertrag
zwischen einem Forscher und einem Dritten, der den Verkauf von Gewebe zum Gegens-
tand hat, das aus medizinisch indizierten Eingriffen stammt, dann gem. 8 138 Abs. 1 BGB
sittenwidrig, wenn der Patient nicht in die weitere Verwendung des Gewebes eingewilligt
hat.

c. Zwischenergebnis

Bel der Frage, ob ein Verkauf von Gewebe zwischen Forscher und einem Dritten zuléssig
ist, muss differenziert werden. Wenn der Betroffene selbst schon sein Gewebe kommerzia-
lisiert hat, kdnnen auch die weiteren Nutzer das Gewebe kommerzialisieren. Ebenso ist ein
Verkauf zuléssig, wenn der Patient in die weitere Verwendung inklusiver kommerzieller
Verwertung eingewilligt hat. Unzuléssig ist alerdings ein Verkauf, wenn der Patient in die
weitere Verwertung nicht eingewilligt hat. In einem solchen Fall wird das Selbstbestim-
mungsrecht verletzt. Ein solcher Kaufvertrag ist auf Grund der grundgesetzlichen Wertung
desArt. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG gem. § 138 Abs. 1 BGB nichtig.

[1. Dielnsolvenz einer Gewebebank

Da bisher die Forschung mittels Gewebebanken einen recht neuen Bereich darstellt, er-
scheint die Frage, wie mit einer insolventen Gewebebank umzugehen ist, zunéachst zu ver-
wundern. Dennoch ist diese Frage nicht aus der Luft gegriffen.®” Da bei einer Insolvenz
eine Zwangsversteigerung zur Befriedigung der Glaubiger erforderlich wird, geht es eben-
falls um eine kommerzielle Verwertung der Gewebebank, die sich auf der Ebene zwischen
Forscher und beteiligten Dritten abspielt.

Das Hauptproblem bei der Insolvenz einer Gewebebank liegt darin, dass sehr intime und
vertraulich zu behandelnde Patienten- und gegebenenfalls Analysedaten sowie Gewebepro-
ben (DNA-Proben) vorliegen. Um eine LOsung zu entwickeln, erscheint es hilfreich, die

Verauflerung und das Insolvenzverfahren bei einer Arztpraxis zu betrachten. Wie bei einer

6 |nsolvenz der Europroteome-AG, sieche www.berlinews.de/artikel.php?11740 abgerufen am 26. Oktober
2007.
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Gewebebank existieren bei einer Arztpraxis Patientendaten und damit das Problem, unter
welchen Voraussetzungen diese Daten an einen Dritten (hier Praxiserwerber) weitergege-

ben werden koénnen.

1. Parallele Fallgestaltung: Die Verauf3erung und Insolvenz einer Arztpraxis

Heute wird die Ubertragung einer Arztpraxis entgegen der frilheren Auffassung und tiber-

holten Rechtsprechung allgemein fiir zul&ssig erachtet.®”

Die Rechtsprechung hdlt auch die
VerauRerung solcher Gegenstande fur zulassig, die der Geheimhaltungspflicht unterlie-
gen.®”? Bei einer PraxisverauRerung ist die Praxiseinrichtung einschlieRlich der Patienten-
kartei as Sachgesamtheit sowie der ideelle Praxiswert (Goodwill) zu tibernehmen.®” Der
Goodwill ist der innere Wert der Praxis, der entscheidend durch den Patientenkrels gepragt
i$.674

Der Vertrag fur die Praxisibernahme wurde friiher von Seiten der Rechtsprechung auch
dann fir zuldssig gehalten, wenn der Patient vorher nicht in die Ubergabe der Unterlagen
eingewilligt hatte. In einer Entscheidung aus dem Jahr 1973 argumentierte der BGH damit,
dass die Weitergabe der Krankenakten an den Praxisnachfolger im objektiven Interesse des
Patienten sei und somit eine mutmafdliche Einwilligung vorliege.*”> Der BGH hob diese
Rechtsprechung in einem Urteil vom 11. Dezember 1991 auf.®”® Nach heutiger Rechtspre-
chung ist ein Vertrag, bei dem die Ubergabe der Patientenkartei ohne Zustimmung des Pa-
tienten erfolgt, gem. § 138 BGB nichtig.®”’ Eine solche Bestimmung verstéRt sowohl gegen

das informationelle Selbstbestimmungsrecht des Patienten as auch gegen die arztliche

7 Kluth in: NJW 2002, S. 186 (186); Uhlenbruck/Schiund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts,
§ 19 Rn. 1; Sack in: Staudinger (2003), § 138 Rn. 41.

672 Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, § 19 Rn. 1.
67 Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, § 19 Rn. 1.

6 Kluth in: NJW 2002, S. 186 (186); Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts,
8§ 19 Rn. 1; von Zankel, Verkauf einer Arztpraxis, S. 7.

%% BGH NJW 1974, S. 602 (602). Insbesondere kritisch Kuhlmann in: JZ 1974, S. 670 (672).

% BGH MedR 1992, S. 104 (105). So auch die weitere Rechtsprechung siehe BGH NJW 1995, S. 2026
(2027); BGH NJW 1996, S. 773 (774).

877 von Zankel, Verkauf einer Arztpraxis, S. 100; Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des
Arztrechts, § 19 Rn. 5. BGH MedR 1992, S. 104 (107) geht von der Nichtigkeit der einzelnen Vertrags-
bestimmung aus, der Vertrag war im Ubrigen wirksam, da in diesem Fall eine salvatorische Klausel ver-
einbart war. Allerdings kann unter Umstanden auch trotz einer salvatorischen Klausel der Vertrag im
Ganzen nichtig sein, so BGH NJW 1996, S. 773 (774). Ohne salvatorische Klausel ist der gesamte Ver-
trag im Zweifel wegen § 139 BGB nichtig, so BGH NJW 1995, S. 2026 (2027).
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Schweigepflicht gem. § 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB.®"® Vor der Weitergabe der Patientenunter-
lagen an einen Nachfolger ist daher in eindeutiger und unmissverstandlicher Weise die Zu-
stimmung des Patienten einzuholen.®”® Dies kann durch eine schliissige Erklarung des Pati-
enten erfolgen, in dem er sich von dem Praxiserwerber weiterbehandeln 14sst.®® Der BGH
hat in seinem Urteil damit auch der Mdglichkeit einer ,, Widerspruchslésung® eine klare

%81 Seit der Anderung der Rechtsprechung kénnen dem Praxiserwerber somit

Absage erteilt.
nur die Unterlagen von Patienten (iberlassen werden, die er im Rahmen einer Ubergangszeit
selbst schon behandelt hat oder die ausdriicklich in die Weitergabe eingewilligt haben.®®?

Die gerade genannten Grundsétze gelten auch bei der Insolvenz einer Arztpraxis. Der In-
solvenzverwalter sorgt durch Verwertung des Schuldnervermdgens (Insolvenzmasse oder
Masse genannt), fiir eine gemeinschaftliche Befriedigung aus dem Schuldnervermogen.®®
Gem. 8 89 InsO ist nach der Insolvenzertffnung eine Zwangsvollstreckung fir einzelne
Insolvenzglaubiger ausgeschlossen.®® Das Insolvenzverfahren beginnt mit einem Er6ff-
nungsbeschluss, der bei einem zulassigen und begriindeten Insolvenzantrag ergeht.?®® Die
Insolvenzerdffnung bewirkt unter anderem, dass wesentliche Teile des Schuldnervermo-
gens beschlagnahmt werden (Beschlagnahme der Masse).®® Dazu z&hlt nach § 35 InsO das

gesamte Vermdgen des Schuldners,®’

Da die Arztpraxis as solche einen Vermdgenswert
hat, kann sie zur Insolvenzmasse gezogen und vom Insolvenzverwalter verdul3ert wer-
den.®® Zum Vermdgen gehért auch der Patientenstamm), so dass dieser im Zuge der spéte-

ren Verwertung verauRert werden kann.®® Der Insolvenzverwalter muss jedoch im Rahmen

67 BGH MedR 1992, S. 104 (105); BGH NJW 1995, S. 2026 (2027); BGH NJW 1996, S. 773 (774).

7% BGH MedR 1992, S. 104 (105).

%0 Wie diese Forderung praktisch umzusetzen ist, siehe Dietze/Brandenburg, Recht in der Arztpraxis, S. 31

f.

1 BGH MedR 1992, S. 104 (106).

882 yon Zankel, Verkauf einer Arztpraxis, S. 146.

883 Zimmermann, Insolvenzrecht, S. 1; Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 5.

84 Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 8.

5 Breuer, Insolvenzrecht, Rn. 212; Gogger, Insolvenzrecht, S. 54; Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 130.

86 Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 141.

887 |ackmann, Zwangsvollstreckungsrecht, Rn. 811; Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 141.
68 Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, § 19 Rn. 1.

88 Kuthin: NJW 2002, S. 186 (186ff); Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 144.
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der Verwertung die Interessen der Patienten an einer Geheimhaltung ihrer Daten beach-
ten.690

Bei der Insolvenz einer Arztpraxis miissen die Patienten in die Uberlassung ihrer Daten an
eine andere Person zustimmen.®®* Der Insolvenzverwalter hat die Befragung der Patienten
unmissverstandlich durchzufiihren.®®> Ansonsten werden das informationelle Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten und die Schweigepflicht des Arztes verletzt.*® Durch die
Befragung der Patienten wird zwar der Praxiswert erheblich sinken.®®* Allerdings wird da-
durch eindeutige Klarheit und eine sachgerechte Wertschétzung des Praxis-goodwill mog-

lich.5%

2. Die Konsequenzen fir dielnsolvenz einer Gewebebank

Die Rechtsprechung zur Insolvenz einer Arztpraxis gibt vor, dass die Patienten in die Uber-
lassung der Unterlagen an den Insolvenzverwalter einwilligen missen. Esist nun zu prifen,
ob diese Rechtsprechung auf die Insolvenz einer Gewebebank Ubertragen werden kann.
Man konnte argumentieren, dass es bei der Arztpraxis um ein besonderes Vertrauensver-
haltnis geht, bei dem die individuelle Heilbehandlung im Vordergrund steht. Bei der For-
schung geht es nicht um die Heilung des Patienten. Daher kbnnte man vermuten, dass es fur
den Patienten irrelevant ist, wer konkret mit seinem Gewebe forscht, solange der verabrede-
te Forschungszweck eingehalten wird. Andererseits ist die Situation mit der Arztpraxis in-
sofern vergleichbar, as in beiden Fallen vertrauliche Informationen Uber den Patienten e-
xistieren und es im Interesse des Patienten sein kann, dass nicht jeder beliebige Dritte Ein-
sicht in diese Unterlagen nehmen kann.

Eine Losung dieser Frage muss differenziert ausfallen. Entscheidend ist, wie die Einwilli-
gung erteilt worden ist. Hat der Patient im Rahmen der Aufklérung auch in die Weitergabe
des Gewebes zu Forschungszwecken an unbekannte Dritte eingewilligt, so dirfte eine zu-
sétzliche Einwilligung nicht erforderlich sein. Anders als bel der Behandlung durch einen

Praxisarzt, den man sich individuell aussucht, hat der Patient mit dieser Einwilligung zum

8% Uhlenbruck/Schlund in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, § 19 Rn. 1.

1 Franzke in: A/ZusR 2005, S. 91 (93); Kluth in: NJW 2002, S. 186 (186); Foerste, Insolvenzrecht, Rn.
144.

82 Kluthin: NJW 2002, S. 186 (187).

3 Kluthin: NJW 2002, S. 186 (186).

% Foerste, Insolvenzrecht, Rn. 144; Kluth in: NJW 2002, S. 186 (188).

% Kluthin: NJW 2002, S. 186 (186). So auch von Zankel, Verkauf einer Arztpraxis, S. 135.
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Ausdruck gebracht, dass er einer Forschung durch unbekannte Dritte zustimmt. Wenn der
Patient aber nur eine Einwilligung fir die betreffende Gewebebank erteilt hat und somit
nicht mit einer Weitergabe an Dritte rechnen kann, ist eine erneute Einwilligung einzuho-
len. Um die Unterlagen einzusehen bzw. im Wege der Versteigerung an Dritte weiter-
zugeben, muss dem Insolvenzverwalter eine Einwilligung der Gewebespender vorliegen.

Problematisch ist, wie verfahren werden muss, wenn eine Gewebebank ohne Einwilligung
von Patienten Gewebe gelagert hat. Es geht hier letztlich um die Frage, ob eine solche Ge-
webebank verauf3erungsfahig ist. Hier sind jedoch die Ausfihrungen zu beachten, die im
Rahmen des § 138 Abs. 1 BGB gemacht worden sind. Dort ist eine Verduf3erung von Ge-
webe, bel dem fir die Welterverwendung keine Einwilligung vorlag, wegen Verstol3es ge-
gen 8 138 Abs. 1 BGB abgelehnt worden. Etwas anderes kann im Fall der Insolvenz nicht
gelten. Eine Gewebebank, die Gewebe ohne Einwilligung des Betroffenen lagert, kann
nicht im Rahmen der Zwangsversteigerung verwertet werden. Die Gewebeproben sind in

diesem Fall zu vernichten.5%

3. Zwischener gebnis

Wenn eine Gewebebank Insolvenz anmelden muss, hangt die Verwertungsmoglichkeit im
Wege der Zwangsvollstreckung davon ab, ob und in welcher Form eine Einwilligung der
Gewebespender vorliegt.

Ist in dieser Einwilligung die Weitergabe der Proben und Daten an unbekannte Dritte ent-
halten, dann spricht nichts dagegen, die Gewebebank durch den Insolvenzverwalter im We-
ge der Zwangsvollstreckung zu verwerten. Ist dagegen keine Weitergabe vereinbart worden
oder liegt gar keine Einwilligung in die weitere Verwendung vor, so kann der Insolvenz-
verwalter die Gewebebank erst verdufern, wenn eine Einwilligung des entsprechenden Pa-
tienten vorliegt. Kann eine dementsprechende Einwilligung nicht eingeholt werden, so kann

die Gewebebank auch nicht im Wege der Zwangsvollstreckung verauf3ert werden.

[11. Zusammenfassung

Bel der Frage nach der Kommerzialisierung zwischen Forscher und Dritten ist festzustel-

len, dass ein Verkauf des Gewebes unproblematisch ist, wenn der Patient das Gewebe

% Ahnlich Simon/Paslack/Robienski/Goebel/K rawczak, Biomaterialbanken, S. 107, die zu Ergebnis gelan-
gen, dass der Spender in jedem Fall vom Insolvenzverwalter zu unterrichten ist, da der Patient in diesem
Fall noch Eigentimer der Probe ist.
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selbst vorher verkauft hat bzw. in eine kommerzielle Verwendung seitens des Forschers
eingewilligt hat. Dagegen ist ein Kaufvertrag gem. § 138 Abs. 1 BGB wegen der Verlet-
zung des Selbstbestimmungsrechtes nichtig, wenn der Patient nicht in die weitere Verwen-
dung eingewilligt hat. Es lassen sich weder fur den Forscher noch fur den Dritten Rechte
finden, die eine Verletzung des Selbstbestimmungsrechtes rechtfertigen.

Ferner ist unter dem Gesichtspunkt der Kommerzialiserung das Problem der Insolvenz
einer Gewebebank einzuordnen. Hierbei kann man sich an die Wertungen halten, die fur die
Veraul3erung und Insolvenz einer Arztpraxis entwickelt worden sind. Diese stimmen mit
dem vorherigen Ergebnis Uberein, dass ein Verkauf von Korpersubstanzen gem. 8 138 Abs.
1 BGB nichtig ist, wenn der Patient nicht in die kommerzielle Weitergabe eingewilligt hat.
Eine insolvente Gewebebank kann daher im Wege der Zwangsversteigerung nur verwertet
werden, wenn der Patient seine Einwilligung fir die Gewebelagerung und die Weitergabe
an Dritte ertellt hat.
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4. Kapitel: Zusammenfassung der Arbeitser gebnisse

Die Bedeutung der Gewebelagerung von Forschung und Therapie wird in den kommenden
Jahren noch zunehmen. Gerade im Bereich der Forschung werden Untersuchungen an abge-
trenntem Gewebe, wie im ersten Kapitel aufgezeigt, mehrheitlich als vielversprechend ein-
geschétzt. Im Rahmen der therapeutischen Gewebelagerung geht es vor allem um die Trans-
plantationsmedizin. Dieser Bereich ist durch die Richtlinie 2004/23/EG neu geregelt wor-
den. Die arzneimittelrechtliche Umsetzung durch den deutschen Gesetzgeber erscheint prob-
lematisch. Dagegen ist der Bereich der Forschung von der Richtlinie nicht bertihrt worden
und bleibt gesetzlich ungeregelt. Wenn man den Bereich der Lagerung von menschlichem
Gewebe in Gewebebanken betrachtet, so kann zwischen zwei Rechtsbeziehungen differen-
ziert werden. Diese Differenzierung spiegelt sich auch in zwei unterschiedlichen Hand-
lungsablaufen wider, zum einen in dem Prozess der Gewebegewinnung- und Lagerung und
zum anderen in dem Prozess der Weitergabe und Nutzung des Gewebes durch Dritte.

Im zweiten Kapitel ist der Prozess der Gewebegewinnung und Gewebelagerung und damit
die Rechtsbeziehung zwischen Patient und Forscher analysiert worden. Dabel ist zunéchst
festzuhalten, dass der menschliche Korper verfassungsrechtlich erfasst wird, solange eine
Einheit von Korper und Person existiert. Der menschliche Korper ist dann Gegenstand des
allgemeinen Personlichkeitsrechtes, wodurch die Selbstbestimmung des Einzelnen garantiert
wird. Diese Wertung wird problematisch, wenn eine Abtrennung von Korpersubstanzen er-
folgt. Es konnte gezeigt werden, dass mit der Abtrennung vom menschlichen Koérper die
Frage nach dem Fortbestand des allgemeinen Personlichkeitsrechtes ganz unterschiedlich
beantwortet wird. Uberzeugend ist es, dem fortentwickelten sachenrechtlichen Ansatz zu
folgen, nach dem die Korpersubstanzen mit der Abtrennung zu Sachen werden, an denen der
Patient ein Personlichkeitsrecht besitzt. Dieses Personlichkeitsrecht kann Gber eine Einwilli-
gung geschitzt werden. Das dem Patienten zustehende Personlichkeitsrecht soll nach Mei-
nung der Verfasserin insbesondere die Selbstbestimmung des Patienten schitzen. Dies
macht eine gesonderte und ausdriickliche Einwilligung zusétzlich zur Einwilligung in den
Heileingriff erforderlich. Ferner ist auf Grund des Selbstbestimmungsrechtes eine Blan-
koeinwilligung zuléssig. Da bel der Forschung mit gelagertem Gewebe haufig genetische
Analysen durchgefihrt werden, ist nicht nur der Patient, sondern unter Umstanden auch die
Familie von der Forschung betroffen. Daher stellt sich die Frage, ob diese auch in die For-
schung einwilligen muss. Der potentielle Drittbezug andert nichts daran, dass nach deut-
schem Recht das Individuum entscheidend ist. Eine Einwilligung in Form des community

consent ist daher nicht erforderlich. Nach allgemeiner Meinung muss die gesonderte Einwil-
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ligung zur Weiterverwendung in der Forschung frei widerruflich sein. In der Arbeit wird von
einer ex nunc Wirkung des Widerrufes ausgegangen, d.h. bei einem Widerruf bleiben die
bisherigen Ergebnisse der Forschung erhaten und missen nicht vernichtet werden. Der
Grundsatz, dass bel einer Weiterverwendung von Gewebe eine zusétzliche Einwilligung
erforderlich ist, wird in zwei Fallkonstellationen problematisch. Die erste Fallgruppe betrifft
Gewebe, das von einwilligungsunfahigen Menschen stammt. Nach der hier vertretenen Auf-
fassung sollte auch bei dieser Personengruppe die nicht-therapeutische Forschung an abge-
trenntem Gewebe rechtlich moglich sein, was nach bisheriger deutscher Rechtslage noch
nicht der Fall ist. Daflr sind bel Einwilligungsunfahigen zusétzliche V oraussetzungen erfor-
derlich. So sollte eine Forschung an Gewebe von einwilligungsunféhigen Personen nur zu-
l&ssig sein, wenn eine Forschung an Einwilligungsféhigen unmdglich ist, die Einwilligung
des gesetzlichen Vertreters vorliegt, die betroffenen einwilligungsunféhige Person die Mal3-
nahmen billigt, eine positive Nutzen-Risiko-Analyse vorliegt und das Projekt einer Ethik-
kommission vorgelegt wurde. Die zweite problematische Fallkonstellation ist die Nutzung
alter Gewebesammlungen. In diesem Fall liegt meistens keine Einwilligung des Patienten
vor, da dies friher absolut untiblich war. Um einen gerechten Ausgleich zwischen Selbstbe-
stimmungsrecht und Forschungsfreiheit zu erreichen, konnen alte Gewebebanken ebenfalls
nur unter zusédtzlichen Voraussetzungen genutzt werden. Die Einholung der Einwilligung
muss unmoglich, die Forschung an der alten Datenbank muss subsidiédr sein, zusétzlich soll-
ten die vorhandenen personlichen Daten anonymisiert und das Projekt einer Ethikkommissi-
on vorgelegt werden. Die grundsétzlich erforderliche Einwilligung kann nur wirksam sein,
wenn vorher eine Aufklarung Uber die Weiterverwendung erfolgt. Diese Aufkléarung muss
umfassend sein, was auch bedeutet, dass eine kommerzielle Verwendung offen gelegt wird.

Neben der Einwilligung und Aufkléarung hangt mit dem Personlichkeitsrecht der Umgang
mit Information und Daten zusammen. Dabei geht es vor allem um das sog. Recht auf Nich-
twissen und den Datenschutz, wie er im Bundesdatenschutzgesetz geregelt ist. Das Recht auf
Nichtwissen steht jedem zu. Auch dieses Recht muss in der Aufklarung thematisiert worden
sein und der Patient muss, sollte er nicht informiert werden wollen, seine Ablehnung deut-
lich gemacht haben. Da bel einer Forschung von Gewebe in Gewebebanken selbst Analyse-
daten entstehen bzw. meist noch weitere personliche Daten des Spenders gebraucht werden,
stellt sich die Frage nach der Anwendbarkeit des BDSG. Wenn es sich um personenbezoge-

ne Daten handelt, so missen die weiteren Vorschriften des BDSG beachtet werden.
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Als dritte relevante Ebene im Zusammenhang mit dem Personlichkeitsrecht ist die Frage
nach Kommerzialisierungsmoglichkeiten in der Rechtsbeziehung zwischen Patient und For-
scher untersucht worden. Dabei konnte gezeigt werden, dass verschiedene Kommerziadisie-
rungsmoglichkeiten denkbar sind, sowohl in Form des Verkaufs, des Access and benefit
sharings a's auch im Patentrecht. Gerade im Patentrecht sind Kommerzialisierungsmdglich-
keiten zwar vorstellbar, derzeit real aber nicht vorhanden. Die Kommerziaisierungsform des
Access and benefit sharings ist ebenso méglich, jedoch mit Umsetzungsschwierigkeiten ver-
bunden. Dagegen bestehen bei einer Kommerzialisierung menschlichen Gewebes in Form
des Verkaufes keine Bedenken, wenn es sich um Gewebe handelt, dass aus einem medizi-
nisch indizierten Eingriff stammt und nun zu Forschungszwecken weiterverwendet werden
soll. Ein solcher Kaufvertrag zwischen Patient und Forscher verstolt weder gegen § 134
noch gegen 8 138 Abs. 1 BGB. Vielmehr kann der Verkauf als Ausdruck der Selbstbestim-
mung angesehen werden.

Im dritten Kapitel stand die Rechtsbeziehung zwischen Forscher und Drittem im Mittel punkt
der Uberlegungen. Firr diese Rechtsbeziehung muss zunéchst festgestellt werden, dass das
Personlichkeitsrecht des Patienten in diese Rechtsbeziehung durch seine Funktion als abso-
lutes Recht ausstrahlt. Abreden, die zwischen Patient und Forscher getroffen wurden, gelten
auch in dieser Rechtsbeziehung und wirken somit limitierend auf dieses Verhdtnis ein. Die
moglichen Befugnisse Dritter an eingelagertem Gewebe sind damit noch nicht ausreichend
beschrieben. Es sind Fallgestaltungen denkbar, in denen Dritte, beispielsweise Strafverfol-
gungsbehorden, Zugriff auf Forschungsdaten der Gewebebank begehren. Dieser Zugriff
wird weder vom Patienten noch vom Forscher gewollt sein. In diesem Zusammenhang stellt
sich die Frage, ob de lege lata ein Forschungsdatengeheimnis existiert, durch das Forscher
den Zugriff auf die Daten verweigern kann. Die Untersuchung dieser Frage ergab, dass dem
Forscher zumindest gem. § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO ein publizistisches Zeugnisverweigerungs-
recht zustehen kann. Allerdings sollte der Gesetzgeber explizit ein eigenes Forschungsda-
tengeheimnis schaffen, um die Rechtsklarheit sicherzustellen.

In der Rechtsbeziehung zwischen Forscher und Drittem stellt sich die Frage nach der Kom-
merziaierung neu. Die Kommerzialisierung wurde hier aus der Perspektive des Kontrollver-
lustest des Personlichkeitsrechtes betrachtet. Ein Verkauf zwischen Forscher und Dritten ist
zuldssig, wenn der Patient selbst schon sein Gewebe an den Forscher verkauft bzw. wenn er
in eine entgeltliche Weitergabe eingewilligt hat. Sollte die Weiterverwendung dagegen ohne
Einwilligung des Patienten vorgenommen worden sein, so ist der Kaufvertrag gem. § 138

Abs. 1 BGB nichtig. Gleiches gilt auch fur die Frage, ob eine insolvente Gewebebank durch
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den Insolvenzverwalter verwertet werden darf. Auch hier ist eine Verwertung unproblema-
tisch, wenn der Patient in die Weitergabe an Dritte eingewilligt hat. Dagegen kann eine
Verwertung im Wege der Zwangsvollstreckung nicht durchgefiihrt werden, wenn von Seiten
des Patienten eine Einwilligung fehlt. Dies zeigt, was fir eine grof3e Bedeutung in der Ein-
holung einer zusétzlichen Einwilligung liegt. Die Schutzfunktion der Einwilligung hat somit
auch einen wirtschaftlichen Bezug. Denn die fehlende Verwertbarkeit von Gewebebanken,
die ohne Einwilligung arbeiten, wird sich letztlich negativ auf die Finanzierung solcher Ge-
webebanken auswirken. Die in der naturwissenschaftlichen Praxis noch verbreitete Ansicht,
dass eine Einwilligung des Patienten entbehrlich ist, ist unzutreffend. Vielmehr ist mit dieser
Arbeit die Hoffnung verbunden, dass sich das Personlichkeitsrecht des Patienten und die
Forschungsfreiheit nicht unversbhnlich gegentiberstehen, sondern in einen guten Ausgleich

gebracht werden. Die vorliegende Untersuchung soll dazu einen Beitrag leisten.
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