Biomedizinische Forschung in Europa -

Konnen europiische Vorgaben ein Titigwerden
des nationalen Strafgesetzgebers erzwingen?

Prof. Dr. Gerhard Dannecker
Universitat Heidelberg



I. Entwicklungen in der Biomedizin l6sen
das traditionelle Medizinstrafrecht ab und
stellen eine Herausforderung auch fiir das

Strafrecht dar.

1. Traditionelles Medizinstrafrecht

arztlicher Heileingriff
Schweigepflicht des Arztes
Schwangerschaftsabbruch
Sterbehilfe

O O O O



2. Neue Bereiche:

Fortpflanzungsmedizin

Embryonenschutzgesetz (In-vitro-Fertilisation,
Leihmutterschaft, Ektogenese)

Embryonenforschung
Pranatal- und Praimplantationsdiagnostik

Humangenetik
Keimbahnintervention
Klonen
Chiméren- und Hybridbildung

Organtransplantation
Humanexperiment und Heilversuch



II. Strafrechtlicher Schutz der
Gesundheit und des Lebens

1. Biostrafrecht — keine widerspruchsfreie
Gesamtrechtsordnung

Embryonenschutzgesetz versus 218.

Praimplantations- und Pranataldiagnostik ohne Selektion /
Abtreibung nach Einpflanzung in den Mutterleib moglich.

Import von im Ausland hergestellten embryonalen
Stammzellen trotz Tétung von Embryonen bei der
Herstellung.

Mittaterschaft und Anstiftung zu im Ausland strafloser
Forschung kann nach 9 Abs. 2 S. 2 StGB strafbar sein.



, Blostrafrecht als neue
wissenschaftliche Teildisziplin!®
(Anne Osterloh)

Herausarbeitung der Grundstrukturen
Leitbild der Einheit der Rechtsordnung



III. Notwendigkeit zur Harmonisierung
der Straftatbestinde?

1. Korperverletzung, Totung, Geheimnis-
verrat, Schwangerschaftsabbruch,

Sterbehilfe zur Verhinderung von

Sterbetourismus?
Abtreibungstourismus?
Transplantationstourismus?



2. Spezialgesetzliche Regelungen auf dem Gebiet der
Stammzellenforschung, Gewebe- und Organ-
transplantation, Reproduktionsmedizin etc.

Rechts- und Orientierungssicherheit des Burgers, der dem
Tatortrecht unterworfen ist

Verunsicherung infolge Verzicht auf spezielle Regelungen
(Beispiel: Organentnahme bei Lebendspenden in Osterreich)

strafrechtlicher Schutz von Rechtsgutern als verbindliche
W ertentscheidungen

Orientierung an ethischen Grundprinzipien
kein Wettbewerb der Rechtsordnungen, sondern Konsens
,ne bis in idem*

einheitlicher Raum der Freiheit und des Rechts



IV. Anweisungskompetenz der EG
auf dem Gebiet des Strafrechts

1. Mais-Urtell

Mitgliedstaaten mussen Verstof3e gegen
Gemeinschaftsrecht nach ahnlichen sachlichen
und verfahrensrechtlichen Regelungen ahnden
wie nationale Verstolie.

Mitgliedstaaten haben Wahl der Sanktion.

Sanktionen mussen wirksam, verhaltnismallig
und abschreckend sein (Mindesttrias).



. Zustandigkeit der Kommission fur
Tatbestandsvoraussetzungen

. Zustandigkeit des Rats fur
anzudrohende Strafsanktionen



V. EG-rechtliche Anordnungen im
Bereich der Biomedizin

1. Eingeschrankte Kompetenzen bel

Wwissensc
Umweltsc
trotz euro

naft, Gesundheitsschutz,
nNutz, Warenverkehrsfreiheit
nadischem Gesundheitsmarkt

2. Geringer Einfluss auf die nationalen
Strafrechtsordnungen



VI. Keine Ausweitung der
Kompetenzen im Lissabonner
Vertrag




VII. Fortschritt in der Biomedizin
als globales Phinomen

1. Internationale Forschungskooperationen

2. Europaischer und internationaler
Gesundheitsmarkt

3. Patiententourismus
4. Schutz des Selbstbestimmungsrechts

5. Strafbewehrung der Verletzung ethisch
unvertretbarer Verhaltensweisen



6. Bericksichtigung der Vorgaben in
Internationalen Ubereinkommen

7. Gefahrdungen im Vorfeld des
Gesundheitsschutzes

a) Inverkehrbringen unsicherer Lebensmittel
b) Werbung mit krankheitsbezogenen Angaben

8. Einschatzungsprarogative des nationalen
Gesetzgebers



VIII. Getfahr von Systembriichen
im nationalen Strafrecht

1. Einheitliche Ge- und Verbotsnormen

2. Ausgestaltung als

7 Blankettstrafgesetz

7 Tatbestand mit normativen Tatbestands-
merkmalen



3. Spezialregelungen fur Allgemeinen Tell

a) Unterlassen

b) Einwilligung

c) Verantwortung von Unternehmensinhabern
d) Konkretisierung der Fahrlassigkeit

e) strafrechtliche Verantwortung juristischer
Personen

4. Anzudrohende Sanktionen: Zuruckhaltung
geboten!



Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit!




BESCHRANKUNG DER
FORSCHUNGSFREIHEIT DURCH
EUROPARECHT AM BEISPIEL DER

GENTECHNOLOGIE

Protf. Dr. Winfried Kluth
Universitat Halle-Wittenberg




SCIENTIA EST POTENTIA

e Wissen als die Fahigkeit, etwas in Gang zu setzen
(Francis Bacon).

® Wissenschaft ist nicht auf die Entschlisselung der Welt
beschrankt, sondern begriindet und erweitert
Handlungs- und Gestaltungsmoglichkeiten.

® Perspektivenwechsel von der ,Kontemplation® zur
,Konstruktion®.

Samstag, 20. Juni 2009



KULTURGESCHICHTE-1

e Entmythologisierung und Aufklarung als
Rahmenbedingungen der modernen Geistes- und
Naturwissenschaften.

e Einbeziehung wissenschaftlicher Erkenntnisse in einen
rechtlichen und ethischen Rahmen (=Kontexterweiterung).

e Neue Qualitat der Forschung in den Bereichen Atomphysik
und Gentechnologie: keine abgeschotteten Laborversuche -
die Umwelt als Labor ?

Samstag, 20. Juni 2009



KULTURGESCHICHTE-2

e Antwort 1: ,,Verantwortungsethik® (Hans Jonas u.a.)
e Antwort 2: ,Wissenspolitik® (INico Stehr u.a.)
o Antwort 3: ,Risikoverwaltungsrecht®

e Antwort 4: ,Folgenverantwortung“ als universitare Aufgabe

Samstag, 20. Juni 2009



GENTECHNOLOGIE

Als Gentechnik bezeichnet man jene Methoden und Verfahren der
Biotechnologie, welche auf den Kenntnissen der Molekularbiologie und
Genetik aufbauen und gezielte Eingriffe in das Erbgut (Genom) und
damit in die biochemischen Steuerungsvorgange von Lebewesen bzw.
viraler Genome ermoglichen.

Griine Gentechnik bzw. Agrogentechnik - Anwendung bei Pflanzen

Rote Gentechnik - Anwendung bei Organismen mit rotem Blut
(Wirbeltiere) oder Zellen aus diesen Organismen, in der Medizin und
Pharmazeutik

/Graue Gentechnik - Anwendung bei Industrieprozessen, grau
speziell in der Abfallwirtschatt.

Samstag, 20. Juni 2009



GENTECHNOLOGIE

e gentechnisches Grundexperiment (1973)

o ,Gesamtheit der Methoden zur Charakterisierung und
Isolierung von genetischem Material, zur Bildung neuer
Kombinationen genetischen Materials sowie zur
Wiedereinfithrung und Vermehrung des neukombinierten
Erbmaterials in anderer biologischer Umgebung.” (Enquete
Kommission 1986)

e Bspe: Insulin, transgene Pflanzen, transgene Tiere,
Waschmittel

Samstag, 20. Juni 2009



Der genetische Code: Alphabet des Lebens

DNA-Struktur
Adenin  Thymin  Guanin  Cytosin .
Nucleotid-
l Bausteine

DNA-Helix
nicht codogener
Strang

nicht codogener
Strang

Samstag, 20. Juni 2009



Samstag, 20. Juni 2009

500.000 Diabetiker in Deutschland bendtigen
Insulin zum Uberleben
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Extraktion Reinigung Medikament Diabetiker



Nachwachsende Rohstoffe:
Weltproduktion und Zuchtungsziele

Weltproduktion Mio. t pro Jahr Zuchtungsziele

130 o Zellulose Ertragssicherung
- Resistenz gegen biotischen Stre3
(Pathogene wie Pilze, Nematoden,
Viren, FraBschadlinge)
- Resistenz gegen abiotischen Stre3
(Trockenresistenz, Salzresistenz)
Sojaol
Ertragssteigerung
Palmdl/ - Hybridsaatgut
:a'mke'm' - erhdhte Photosyntheseleistung
alg/Schmalz
Zucker - effiziente Nutzung von
Bodenmineralien
- Inhaltsstoffe

Sonnen-
blumendl

Rapsdl Qualitatsmerkmale
Kautschuk - Veranderungder Zusammensetzung
gfd"“%' von Inhaltsstoffen

aumwoll- - 4
saatdl (Ole, Kohlenhydrate, Proteine)
Kokosol - Neue Inhaltsstoffe

Olivendol
(Neue Polymere)

1975 1985 1987 1990 1992

Samstag, 20. Juni 2009



Transgene Tiere zur Produktion von
therapeutisch einsetzbaren Proteinen

Befruchtete Eizelle Gentransfer  Reimplantation der Eizelle

Samstag, 20. Juni 2009



GENTECHNOLOGIE

e Keine andere wissenschaftliche Disziplin wird mit den
positiven und negativen Verheibungen der Risikogesell-
schaft so sehr identifiziert wie die gentechnische Forschung.

e Das hangt damit zusammen, dass ihre Anwendungs-
moglichkeiten potentiell unbegrenzt sind, da jede Zelle
gentechnisch verandert werden kann.

e Hinzu kommt, dass der Gegenstand der Forschung ihren
Gegenstand selbst konstruiert: die Wissenschaft wird zur
Generierung von Wissen, Theorie und Praxis fallen in eins.

Samstag, 20. Juni 2009



GENTECHNIKRECHT

e Enquete Kommission des Deutschen Bundestages
»,Chancen und Risiken der Gentechnologie® (1986)

o Gentechnikgesetz 1990 - mit Unterscheidung zwischen
gewerblicher Betatigung und (privilegierter) Forschung

e EU-Richtlinien: insbes. Systemrichtlinie (1990) und
Freisetzungsrichtlinie (2001) mit der Folge der Gleich-
behandlung von Gewerbe und Forschung.

Samstag, 20. Juni 2009



BESCHRANKUNGEN

e Kombination von Gefahrenabwehr und Risikovorsorge.

o weit gefasstes Verbot mit Erlaubnisvorbehalt fir alle
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen
(8§ 8 ff. GenTG) sowie fiir Freisetzung und Inverkehrbringen
(88 14 ff. GenTG).

e Umfangreiche Informations-, Beobachtungs- und
Dokumentationspflichten (8§ 6, 16¢, 21 GenTG).

® Anspruchsvolle Gefahrdungshaftung (8§ 32 ff. GentTG) mit
gekoppelter Versicherungspflicht (Deckungsvorsorge, § 36

GenTGQG).

Samstag, 20. Juni 2009



ANWENDBARE GRUNDRECHTE

o Anwendbare Grundrechte und Kontrollkompetenzen:

o Art. 52 Abs. 1 EU-GRCh (entspricht der bisherigen

Rechtsprechung des EuGH): ,Diese Charta gilt fiir die Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union unter Wahrung

des Subsidiaritatsprinzips und fiir die Mitgliedstaaten
ausschlieflich bei der Durchfiihrung des Rechts der Union.”

e Bindung nach Art. 1 Abs. 3 GG tritt gem. Art. 23 Abs. 1 GG
zurick (iSd Kooperationstormel des Maastricht-Urteils -
BVerfGE 89, 155, 175).

Samstag, 20. Juni 2009



ABGRENZUNG

e Reichweite der Bindung an die Grundrechte des GG bei
derUmsetzung von Richtlinien:

® BVertGE 118, 79 LS 1a: ,Auch die innerstaatliche Umsetzung von

Richtlinien des Gemeinschaftsrechts, die den Mitgliedstaaten keinen
Umsetzungsspielraum belassen, sondern zwingende Vorgaben machen, wird
vom Bundesverfassungsgericht und den Fachgerichten nicht am MaBstab der
Grundrechte des Grundgesetzes gemessen, solange die Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Europaischen Gemeinschaften einen wirksamen Schutz der
Grundrechte gegeniiber der Hoheitsgewalt der Gemeinschaften generell
gewahrleistet, der dem vom Grundgesetz jeweils als unabdingbar gebotenen
Grundrechtsschutz im Wesentlichen gleich zu achten ist.“

Samstag, 20. Juni 2009



SCHUTZBEREICH
FORSCHUNGSFREIHEIT

Art. 13 GRCh: ,Kunst und Forschung sind frei. Die akademische Freiheit
wird geachtet.”

Bislang keine Rechtsprechung des EuGH zur Forschungsfreiheit.

Geschiitzt werden alle forschungsbezogenen Tatigkeiten einschlieflich
vorbereitender und unterstutzender Aktivitaten.

Geschitzt wird nicht nur die ,Wahrheitssuche®, sondern auch die
von wissenschaftlicher Methodik geleitete Generierung von Wissen
(damit verbunden ist eine neue Zuordnung von Theorie und Praxis,
theoretischem und technologischem Wissen etc.).

Auch die Industrieforschung wird geschiitzt !

Samstag, 20. Juni 2009



SCHRANKENREGIME

e Anders als das deutsche Verfassungsrecht in Art. 5 Abs. 3 GG enthalt die
GRCh mit der allgemeinen Schrankenregelung in Art. 52 eine
normtextliche Schranke fir die Wissenschaftsfreiheit.

Die Grenzen der Wissenschaftsfreiheit, die sich aus dem Risikopotential
einer Handlungs- und kommunikationsorientierten Forschung sowie aus
ethischen Grundlagen ergeben, konnen als Rechte anderer oder
Gemeinwohlbelange in Art. 52 Abs. 1 GRCh Beriicksichtigung finden.

Hinzu kommen die Schraken aus Art. 3 Abs. 2 GRCh fur den Bereich der
Biomedizin.

Samstag, 20. Juni 2009



BESCHRANKUNG DER
FORSCHUNG

e Aufgrund der fehlenden Differenzierung zwischen den Tatigkeitszielen
erweisen sich grundsatzlich alle beschrankenden Regelungen des
GenTG bzw. der zugrunde liegenden Richtlinien (Freisetzungsrichtlinie,
Systemrichtlinie) auch als Beschrankungen der Forschungsfreiheit.

Dies gilt insbesondere fiir die Genehmigungs- und Anzeigepflichten fur
gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen (§§ 7 bis 12 GenTG), die
Regelungen zur Freisetzung (8§ 14 ff. GenTG) und die Haftung (8§ 32 ff.
GenTQG).

Samstag, 20. Juni 2009



FORSCHUNGSPRIVILEG

e Das aktuelle GenTG behandelt ebenso wie die EU-RL alle
Verhaltensweisen unabhangig von ihrer ,Motivation“ und Finalitat

gleich.

e Vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Schranken von Art. 5
Abs. 3 GG und Art. 12 Abs. 1 GG wird dies kritisiert.

e Esist aber zu beachten, dass die GRCh kein vergleichbar
differenziertes Schrankenregime kennt: Art. 52 Abs. 1 GRCh sieht
nur eine allgemeine Schranke fiir die Grundrechte vor.

Samstag, 20. Juni 2009



FORSCHUNGSPRIVILEG

Gegen diese Differenzierung spricht indes, dass gerade bei der Gentechnik
die Betatigung zu gewerblichen Zwecken und die zu Forschungszwecken
kaum zu unterscheiden sind.

Erstens kann sich auch ein Unternehmen bei der Entwicklung neuer
Produkte und Verfahren auf die Forschungsfreiheit berufen.

Zweitens sind damit genau die gleichen Gefahrdungen verbunden, so dass
die Zielsetzung alleine eine unterschiedliche Behandlung kaum rechtfertigen
kann.

Es ist zudem anerkannt, dass im Bereich der Gentechnik ein gesondert zu
behandelnder Bereich der Grundlagenforschung, der eine Privilegierung
verdient, kaum transparent abzugrenzen ist.

Samstag, 20. Juni 2009



ZUSAMMENFASSUNG

e Die dem Risikoverwaltungsrecht zugeordnete Gentechnologie
reprasentiert einen besonderen Bereich der Wissensgenerierung,
bei dem ,,theoretisches” und ,praktisches” Interesse und Vorgehen
kaum abzugrenzen sind.

e Die Nicht-Privilegierung der Forschung im GenTG ist insoweit
durchaus zu rechtfertigen.

e Allerdings kann mit wachsenden Erkenntnissen in diesem Bereich
in Zukunft auch eine Bildung von Fallgruppen mit verschiedenen
Risikodimensionen moglich sein. Dann ware eine entsprechende
Abstufung der Haftung usw. geboten.

Samstag, 20. Juni 2009



VIELEN DANK FUR IHRE

AUFMERKSAMKEIT !




UniversitatAugsburg

Die Forschung an Nicht-
Einwilligungsfahigen als rechtliche
Moglichkeit

Vortrag auf den 15. Wirzburger
Europarechtstagen

20.06.2009

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

|. Einfiihrung l. Einflhrung

Il. Bedeutung der

Forschung volunti non fit iniuria

I1l. Nutzen-Risiko-
Abwégung /informed

consent voluntas aegroti suprema lex

IV. Rechtliche Regel i I
echtliche Regelungen = Wille des Patienten als oberstes Gebot

V. Nicht- vgl. Art. 2 11.V.m. Art. 11 GG

Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische

Forschung 1. Abschnitt: Fundamentale Prinzipien der Forschung am
Menschen

VII. Biomedizin-Konvention

VIS 4L 11 Nr. 2d) AMG 2. Abschnitt: Normative Regelungen
IX. Verfassungsfragen

3. Abschnitt: Forschnung an Nicht-Einwilliungsfahigen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Il. Bedeutung der Forschung an Menschen

Grundkonflikt:

Allgemeininteresse an besserer Heilversorgung
VS.

Schutz der Versuchspersonen vor hohem Risiko
und vor Wirdeverletzung

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

|. Einfiihrung Problem: medizinische Sicherheit
(Jesse Gelsinger)

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahid ] i

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvent

VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

e Fghisi" |is e

I. EinfUhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwagung / informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention ,,Terminaler“ Versuch

VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[ll. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Il. Bedeutung der Forschung an Menschen

Grundkonflikt:

Allgemeininteresse an besserer Heilversorgung
VS.

Schutz der Versuchspersonen vor hohem Risiko
und vor Wirdeverletzung

Drittes verfassungsrechtliche Interesse:

Art. 5 Abs. 3 GG: Freiheit von Wissenschaft und Forschung

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfuhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[ll. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Ill. Nutzen-Risiko-Abwéagung und informed consent

Grundvoraussetzungen:

(1) Positive Nutzen-Risiko-Abwagung

(2) Aufgeklarte Einwilligung (informed consent)

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

The Declaration of Helsinki

Recommendations Guiding Physicians in
Biomedical Research

Involving Human Subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly
Helsinki, Finland, June 1964

and amended by
the 29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975;

the 59th General Assembly, ,Seoul, October 2008

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg




UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

|. Einfihrun
) 1. Positive Nutzen-Risiko-Abwagung
Il. Bedeutung der als allgemeiner Grundsatz fur biomedizinische
Forschung Versuche
I1l. Nutzen-Risiko-
Abtvagung/informed Ziff. 18 und 21 Deklaration Helsinki/Tokyo
consent 8401S. 3 Nr.2 AMG , arztlich vertretbar”

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
Hippokrates
VIII. 8§41 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

o Ed

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Der Hippokratische Eid (ca. 400 v. Chr.)

I. Einfuhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[ll. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
VIII. 8§41 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht

Ich schwore bei Apollon, dem Arzte, und Asklepios und Hygieia
und Panakeia und allen Gottern und Gottinnen als Zeugen, dass
ich nach meinem besten Vermogen und Urteil diesen Eid und
diese Verpflichtung erfullen werde:

den, der mich diese Kunst lehrte, gleich zu achten meinen Eltern,
insbesondere mit ihm den Lebensunterhalt zu teilen und ihn
mitzuversorgen, falls er Not leidet; seine Nachkommen gleich zu
achten meinen mannlichen Geschwistern, insbesondere, wenn sie
es winschen, sie diese Kunst zu lehren ohne Entgelt und ohne
vertragliche Verpflichtung, und so Ratschlag und Vorlesung und
alle sonstige Belehrung zu erteilen meinen und meines Lehrers
SO6hnen wie auch den Schulern, die durch den Vertrag gebunden
und vereidigt sind nach arztlichem Brauch, sonst aber
niemandem.

Meine Verordnungen werde ich treffen zu Nutz und Frommen der
Kranken nach meinem besten Vermogen und Urteil, sie
schitzen vor allem, was ihnen Schaden und Unrecht zufu-
gen konnte.

Lehrstuhl far Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfuhrung

Il. Bedeutung der salus aegroti suprema lex

Forschung

N - = Wohl des Patienten als oberstes Gebot
.Nutzen-Risiko-

Abwagung / informed vgl. 8§ 222, 223 StGB; 823 | BGB
consent ~,heminem laedere*

IV. Rechtliche Regelungen +
V. Nicht- i
Einwilligungsfahige voluntas aegroti suprema lex (s.0)

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
salus aut voluntas aegroti suprema lex
VIII. 8§41 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

|. Einfihrun
) 1. Positive Nutzen-Risiko-Abwagung
Il. Bedeutung der als allgemeiner Grundsatz fur biomedizinische
Forschung Versuche
I1l. Nutzen-Risiko-
Abwagung / informed Ziff. 18 und 21 Deklaration Helsinki/Tokyo
consent 8401S. 3 Nr.2 AMG , arztlich vertretbar”

IV. Rechtliche Regelungen
. Erkenntnisgewiss madglich

V. Nicht- .
Einwilligungsfahige * u.Umstanden Abbruch von Versuchen (Ziff. 17)
VI. Nichttherapeutische ¢ !(elne FEbenS.gefahr .
Forschung . in dubio pro vita et sanitate

VIl. Biomedizin-Konvention

VIII. 8411l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung

Il. Bedeutung der

Forschung Heilversuch
= therapeutischer Versuch

[ll. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed

consent hohere Risiken eingehbar

IV. Rechtliche Regelungen .
Humanexperiment

vomient- = rein wissenschaftlicher = nichttherapeutischer Versuch

Einwilligungsfahige

V1. Nichitherapeutische Risiken miissen geringer sein
g
VII. Biomedizin-Konvention Vg| BGHZ 20, 61, 66f.

VIII. 8411l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfUhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[ll. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
VIII. 8§41 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Positive Nutzen-Risiko-Abwagung
als allgemeiner Grundsatz fir biomedizinische
Versuche

Ziff. 18 und 21 Deklaration Helsinki/Tokyo
8401S. 3 Nr. 2 AMG ,arztlich vertretbar*

Aufgeklarte Einwilligung (Informed Consent)

Ziff. 22 und 24 Deklaration Helsinki/Tokyo

§8401S. 3Nr. 3 AMG

kein Druck, kein Zwang, keine Tauschung
keine Strafgefangenen

Aufklarung tber Studie an sich

... Uber Zwecke, Methoden, Nutzen
...Uber Bedeutung und Tragweite

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfuhrung

Il. Bedeutung der Problem : Mal3 der Aufklarung

Forschung

I11. Nutzen-Risiko-

Abwagung / informed Heilversuch

consent .
= therapeutischer Versuch
IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht- gfls. ohne Einwilligung (8§ 41 1 S. 2 AMG)

Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische I
rorechuma Humanexperiment
= Rein wissenschaftlicher = nichttherapeutischer Versuch

VIl. Biomedizin-Konvention

VI § 41 11 Nr. 2d) AMG Hochstmald an Aufklarung ist gefordert

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung o o B
1. Positive Nutzen-Risiko-Abwagung
Il. Bedeutung der als allgemeiner Grundsatz fur biomedizinische
Forsehung Versuche
I, Nutz?n—Risik_o—
Abwagung /informed 2. Aufgeklarte Einwilligung (Informed Consent)
consent

IV. Rechtliche Regelungen
3. Das Verhaltnis von Nutzen-Risiko-Abwagung

V. Nicht- . N

Einwilligungsfahige und aufgeklarter Einwilligung
VI. Nichttherapeutische . L. )

Forschung . Paternalismus vs. medizinischer Selbstbestimmung?
VII. Biomedizin-konvention |~ ® Gleichrangigkeit beider Grundprinzipien:

voluntas aut salus aegroti suprema lex
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

Mal3

[. EinfUhrung
Il. Bedeutung der N_Ut_zen' AUkaarung
Forschung Risiko-
N Verhaltnis
[11. Nutzen-Risiko-
Abwégung /informed

consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention

VIII. 8§41 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

Mal3

[. Einfihrung

Il. Bedeutung der Nutzen- Aufklérung
Forschung Risiko-

1. Nutzen-Risiko- Verhaltnis
Abwagung / informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung o o B
1. Positive Nutzen-Risiko-Abwagung
Il. Bedeutung der als allgemeiner Grundsatz fur biomedizinische
Forsehung Versuche
I, Nutz?n—Risik_o—
Abwagung /informed 2. Aufgeklarte Einwilligung (Informed Consent)
consent

IV. Rechtliche Regelungen
3. Das Verhaltnis von Nutzen-Risiko-Abwagung

V. Nicht- . -

Einwilligungsfahige und aufgeklarter Einwilligung
VI. Nichttherapeutische ) o ) ) )

Forschung 4. Die Beteiligung von Ethik-Kommissionen
VII. Biomedizin-Konvention
s o A . Institutional Review Boards

. praklinische Kontrolle medizinischer Forschung

IX. Verfassungsfragen . selbstverwaltete Instanzen der Prifung, Konsultation

und Selbstvergewisserung

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

1. Positive Nutzen-Risiko-Abwagung

|- Einflhrung als allgemeiner Grundsatz fur biomedizinische
II.Bedeutung der VerSUChe
Forschung 2. Aufgeklarte Einwilligung (Informed Consent)
Ill. Nutzen-Risiko- 3. Das Verhéltnis von Nutzen-Risiko-Abwagung
Abwagung /informed und aufgeklarter Einwilligung
Vreaiehereosnesn 4 - Die Beteiligung von Ethik-Kommissionen
V. Ni_cht—_ _ N
SomngsiEee . Institutional Review Boards
V'-g‘g‘;gghhjrggpeutische . praklinische Kontrolle medizinischer Forschung
. Schutz der Forscher
VIl Blomedizin-onvention f Schutz der Forschungseinrichtungen
VI § 4111 Nr. 2d) AMG . selbstverwaltete Instanzen der Prifung, Konsultation

und Selbstvergewisserung

IX. Verfassungsfragen

5. Probandenversicherung 8401 S. 3 Nr. 8 AMG

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

[. Einfihrung

Nuremberg Code (1947)

[I. Bedeutung der

Forschung
1 Nutsen-Risiko. ,1. The voluntary consent of the human subject is absolutely

Abwagung / informed essential. ...«
consent
IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VIl. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

wEnthrng Nuremberg Code (1947)

Il. Bedeutung der
Forschung

1. The voluntary consent of the human subject is absolutely

I1l. Nutzen-Risiko-

Abwagung / informed essential.
consent
IV. Rechtliche Regelungen International Covenant on Civil
V. Nicht- and Political Rights (1966)
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische

Forschung Article 7 S. 2

VII. Biomedizin-Konvention ... In particular, no one shall be subjected without his free
consent to medical or scientific experimentation.

VIII. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

[. EinfUhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwégung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsféhige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention

VIII. 8§41 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht

CONCIL OF EUROPE
CONVENTION ON HUMAN RIGHTS AND BIOMEDICINE
Oviedo, 04.1V.1997

Artikel 17 (Schutz von einwilligungsunfahigen Personen bei
Forschungsvorhaben)

(2) In Ausnahmefallen und nach Mal3gabe der gesetzlich
vorgeschriebenen Schutzbestimmungen kann Forschung, die
potenziell nicht von unmittelbarem Nutzen fir die Gesundheit des
Betroffenenist, [...] zugelassen werden:;

) Die Forschung hat zum Ziel, durch eine spurbare
Verbesserung des wissenschaftlichen Verstand-nisses flir den
Zustand, die Krankheit oder die Starkung der Person dazu
beizutragen, letztlich Ergebnisse zu erreichen, die geeignet sind, dem
Betroffenen oder anderen Personen, diesich in der gleichen
Altersstufe befinden oder die an der gleichen Krankheit oder
Storungleiden oder sichin dem gleichen Zustand befinden, zu
nutzen.

Lehrstuhl far Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

I1l. Nutzen-Risiko-Abwagung
/informed consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention

VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Artikel 17 (Schutz von einwilligungsunfahigen Personen bei
Forschungsvorhaben)

(2) In Ausnahmefallen und nach MalRgabe der gesetzlich
vorgeschriebenen Schutzbestimmungen kann Forschung, die
potenziell nicht von unmittelbarem Nutzen fir die
Gesundheit des Betroffenenist, [...] zugelassen werden:

() ...
(ii) die Forschung geht fur den Betroffenen nur mit einem
minimalen Risiko und einer minimalen Belastung einher.

[(ii) the research entails only minimal risk and minimal burden for
the individual concerned.]

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

|. Einfiihrung str. nichttherapeutische Forschung

I, Bedeutung der Art. 17 Abs. 2 Biomedizinkonvention des Europarates

Forschung

l1I. Nutzen-Risiko- VIIl. 8 41 Abs. 2 Nr. 2d) AMG

Abwagung /informed
consent

Richtlinie 2001/20/EG vom 4.4.2001 (Klinische Prifung mit
Humanarzneimitteln)

V. Nicht- ja’ bei

Einwilligungsfahige
| | (1) gruppennutziger Forschung
e apeutisene RiLi: bei Kindern
Art. 4 lit. e) i.V.m. Erwdgungsgrund 3

(2) minimales Risiko und minimale Belastung

IV. Rechtliche Regelungen

VII. Biomedizin-Konvention

VII.§41 Il Nr. 2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

I1l. Nutzen-Risiko-
Abwégung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIIL. 841 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Richtlinie 2001/20/EG vom 4.4.2001

(3) ..... Diese Personen sollten ... nur dann in klinische
Studien eingezogen werden, wenn die begrindete Annahme
besteht, dass die Verabreichung des Arzneimittels einen
unmittelbaren Nutzen fur den betroffenen Patienten hat,
der die Risiken Uberwiegt. Aber gerade bei Kindern ist es
notwendig, klinische Studien durchzufuhren, um die
Behandlung dieser Bevolkerungsgruppe zu
verbessern. .....

(4) Bei sonstigen nichteinwilligungsfahigen Personen,
z.B. Demenzkranken, psychiatrischen Patienten usw. sollte
die Einbeziehung in klinische Prufungen noch restriktiver
erfolgen. Zu priufende Arzneimittel durfen an diese Personen
nur verabreicht werden, wenn die begrindete Annahme
besteht, dass der direkte Nutzen fir die betroffenen
Patienten die Risiken Uberwieqgt. .....

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

I1l. Nutzen-Risiko-
Abwégung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention

VIII.§41 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Richtlinie 2001/20/EG vom 4.4.2001

Artikel 4 Minderjahrige als Prifungs-

teilnehmer

Zusatzlich zu allen relevanten Einschrankungen darf eine
klinische Prifung an Minderjahrigen nur durchgefuhrt
werden, wenn

e) die klinische Prufung fur die Patientengruppe mit einem
direkten Nutzen verbundeniist ..... AulRerdem mussen sich
derartige Forschungen unmittelbar auf einen klinischen
Zustand beziehen, unter dem der betroffene Minderjahrige
leidet, oder die ihrem Wesen nach nur an
Minderjahrigen durchgefuhrt werden knnen; .....

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

I1l. Nutzen-Risiko-Abwagung
/informed consent

IV. Rechtliche Regelungen
V. Nicht-Einwilligungsféahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

Vgl. nun 8 41 Abs. 2 Nr. 2 lit. d) AMG:

BesondereVoraussetzungen der klinischen Prifung

Q) ...

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem Minderjahrigen, der an einer
Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu prifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1-4 mit
folgender MalRgabe Anwendung:

1. ...

2. a) die klinische Prufung muss fur die Gruppe der Patienten, die
an der gleichen Krankheit leiden wie die betroffene Person mit
einem direkten Nutzen verbunden sein,

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg



UniversitatAugsburg

Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. EinfGhrung

Il. Bedeutung der
Forschung

I1l. Nutzen-Risiko-Abwagung
/informed consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-Einwilligungsféahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 1l Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

841 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

1) ...

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem Minderjahrigen, der an einer
Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu prifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs.1-4 mit
folgender MalRgabe Anwendung:

1....

2. d) die Forschung darf fur die betroffene Person nur mit einem
minimalen Risiko und einer minimalen Belastung verbunden
sein; die Forschung weist nur ein minimales Risiko auf, wenn
nach Art und Umfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie
allenfalls zu einer sehr geringfligigen und vortibergehenden
Beeintrachtigung der Gesundheit der betroffenen Person flihren
wird; sie weist eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten ist,
dass die Unannehmlichkeiten flir die betroffene Person allenfalls

vorubergehend auftreten und sehr geringfligig sein werden

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

| Einfuhrung IX. Verfassungsrechtliche Diskussion in Deutschland:

Il. Bedeutung der

o . keine positive Nutzen-Risiko-Analyse
e oorme «  Erfahrungen im Dritten Reich

e «  VerstoR gegen Art. 1 Abs. 1 GG: Patient wird zum
IV. Rechtliche Regelungen Objekt im Dienste der Wissenschaft?
V. ’\Ilziiilr\]/\t/_illigungsféhige Art.1 Abs. 1S. 1 GG:

| | .Die Wirde des Menschen ist unantastbar. ..."
" Forschung Dirig‘sche Objektformel:
VIL. Biomedizin-Konvention ,2um Objekt, zum blof3en Mittel, zur vertretbaren
Grofe*

VIII. 841 11 Nr.2d) AMG
Infragestellung der Subjektqualitat schlechthin

IX. Verfassungsfragen

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen

I. Einfihrung

Il. Bedeutung der
Forschung

[11. Nutzen-Risiko-
Abwagung /informed
consent

IV. Rechtliche Regelungen

V. Nicht-
Einwilligungsfahige

VI. Nichttherapeutische
Forschung

VII. Biomedizin-Konvention
VIII. 841 11 Nr.2d) AMG

IX. Verfassungsfragen

IX. Verfassungsrechtliche Diskussion in Deutschland:
. keine positive Nutzen-Risiko-Analyse
. Erfanrungen im Dritten Reich

. Verstol3 gegen Art. 1 | GG: Patient wird zum Objekt im
Dienste der Wissenschaft?

. Mensch als gemeinschaftsbezogenes Wesen
BVerfGE 4, 7, 15 f.

..., das Grundgesetz hat vielmehr die Spannung Individuum
— Gemeinschaftim Sinne der Gemeinschaftsbezogenheit
und Gemeinschaftsgebundenheit einer Person entschieden,
ohne dabei deren Eigenwert anzutasten.*

. Teilhabe der Einwilligungsunfahigen
. Mutmal3liche Einwilligung bei Schicksalsgemeinschatt

Prof. Dr. Henning Rosenau Lehrstuhl fur Deutsches, Europaisches und Internationales Straf-
und Strafprozessrecht, Medizin- und Biorecht Universitat Augsburg
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Medizinische Forschung

Zwel fiktive Beispiele
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Biomedizin im Film

SCHUuRR=E=ENEGGER

Fur s
.
und neuerdings

-

WickaEL Hesron = ANDIE MAcDowELL
Vier lieben dich.

multiphcity.
Eine Komodie fur alle, die bis vier zahlen konnen.

Multiplicity 1996

The 6th Day 2000
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Medizinische Forschung

Zwel positive Beispiele
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Forschungsteam Prof. Hoerstrup,
Universitatsspital Zurich

Zuchtung von Ersatzherzklappen aus Stammzellen

e 2007: «Nachbau» einer Babyherzklappe
mit Stammzellen, Wachstum im Bioreaktor

bei kiinstlichem Blutfluss M ED I n O

e seither: Bestatigung des Wachstums und

der Belastbarkeit im Tierversuch (Schafe) Herzklappen

e Ziel: Zuchtung von Herzklappen fur Kinder aus Stammzellen
mit Herzklappendefekten, Implantation mit
minimal-invasiver Chirurgie

* Tissue Engineering als Forschungszweig

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 5



Geron Corp. — Zulassung fur

klinischen Versuch (Phase |)

Embryonale Stammzellen
In der regenerativen
Rickenmarkstherapie

o 23. Januar 2009: US Food and
Drug Adminstration genehmigt
ersten klinischen Versuch mit
embryonalen Stammzellen

» 20 Paraplegiker erhalten Stamm-
zellen innerhalb von 2 Wochen
nach der Ruckenmarksverletzung
an der |&dierter Stelle injiziert

* Im Tierversuch erfolgreich (Ratten)

dgeron

A new chapter in medical therapeutics — one
that reaches beyond pills to a new level of
healing: the restoration of organ function
achieved by the injection of healthy,
functional replacement cells manufactured
from human embryonic stem cells.

Video Illustration of GRNOPC1 in an
Animal Model of Spinal Cord Injury

About GRNOFC1 Webcast =y

1. Human Embryonic Stem Cells (hESCs) Geron Discusses

2. Oligodendrocyte Progenitor Cells (GRNOPC1) FDA Clearance for
3. Preclinical Safety Studies Woaorld's First Human
4. Clinical Program Clinical | Trial of

5. Manufacturing Embryonic Stem

6. Intellectual Property Cell-Based Therapy

01/23/2008,
&am PT/ % am ET

Video of GRNOPC1 Manufacturing

Geron Receives FDA Clearance to Begin
World's First Human Clinical Trial of Embryonic
Stem Cell-Based Therapy

Copyright & 2009 Geron Corperation. All rights reserved. 230 Constitution Drive, Menlo Park, CA 94025 USA. (650) 473-7700.

 Ziel: permanente Wiederherstellung von Organ- und Gewebefunktion

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut
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.+ 2 Universitat Zdrich

Medizinische Forschung

Zwel Negativschlagzeilen
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,\%LTL”’,‘
: HH\:| Universitat Zrich

__________

Der Fall Woo-Suk Hwang

«Klon-Konig» Sudkoreas oder «Genialer Dorftrottel» (FAZ)?

e Februar 2004 erstes Klonen eines menschlichen
Embryos mittels Zellkerntransfer und Extrahierung
embryonaler Stammzellen (Falschung)

P

» August 2005: erster geklonter Hund (Snuppy)

* November 2005: Skandal wegen Bezahlung flr
Eizellenspende, Veruntreuung von Forschungs-
geldern und Falschung der Forschungsresultate

» Marz 2006: Lizenzentzug in Sudkorea, Entlassung
aus dem Hochschuldienst, Strafverfahren

» September 2007: Fortsetzung der Stammzellen-
forschung in Thailand (Tier-Mensch-Chiméaren, Klonen von humanen
und tierischen Embryonen)

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 8



Strafuntersuchungen an der
Medizinischen Fakultat Innsbruck

Forschung ohne Genehmigung bzw. Einwilligung

» 2004-2006 Hormonelle Behandlungstests an
Kindern ohne Genehmigung der Ethikkommission
und ohne Einwilligung der Eltern
Strafuntersuchung wegen Verjahrung eingestellt

» 2008: Experimentelle Stammzellentherapie gegen
Harninkontinenz ohne ausreichende Aufklarung;
Strafverfahren gegen Studienleiter, Vorgesetzten
und Beamten im Gesundheitsministerium

» 2008: Verdacht auf Falschung von Forschungs-
resultaten in «The Lancet»

* seit Jahren: Aufbau einer Biobank ohne Genehmigung (Serum- und
Gewebeproben von Mannern aus Prostatascreening)

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 9
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__________

Bereiche medizinischer Forschung

Medizinische Grundlagenforschung
«Laborforschung», Arbeit an Versuchstieren, Zellen, einzelnen
Molekilen, Computermodellen (Biochemie, Molekularbiologie,

Mathematik, Statistik u.a.)

Anwendungsorientierte Forschung — Klinischer Versuch
Wirkungsforschung am Menschen unter kontrollierten experimentellen
Bedingungen, klinische Prifung von Arznei- bzw. Heilmitteln

Medizinische Praxis — Krankenbehandlung
Einsatz etablierte Behandlungsmethoden

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 10



Medizinische Forschung am
Menschen

Natirliche Insemination Uberlebensfahigkeit

_ oQt_ar . (22-24 SSW)
In-vitro-Fertilisation (IVF)

» Forschung mit menschlichen Embryonen und Féten

» Forschung mit urteilsfahigen Personen

» Forschung mit urteilsunfahigen Personen (Kinder, Personen mit geistigen Stérungen etc.)

» Forschung an biologischen Materialien menschlicher Herkunft (Gewebe, Zellen, Korperfliissigkeiten etc.)
» Forschung mit Personendaten

» Forschungan verstorbenen Personen

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 11
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Strafrechtlicher Rechtsguterschutz

111111111

In der medizinischen Forschung (1)

e Leben

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut

Frage der Reichweite des strafrechtlichen Lebenschutzes (geborene
Menschen, Féten, Embryos in vivo, Embryos in vitro, impragnierte Eizellen)

Menschenwiurde

Frage des strafrechtlichen Schutzes der Menschenwiirde in der medizinische
Forschung (geborene Menschen, Foten, Embryos in vivo, Embryos in vitro,
impragnierte Eizellen)

Leib
Frage des Schutzes vor schweren Beeintrachtigungen des Korpers und der
Gesundheit in klinischen Versuchen (Einwilligungsproblematik; Grenzen des

Grundrechtsverzichts); Frage der Zulassigkeit von Forschung an
Urteilsunfahigen (stellvertretende Einwilligung; fremdntitzige Forschung)

22.06.2009 / 12



Strafrechtlicher Rechtsguterschutz
In der medizinischen Forschung (2)

e Geheimnisschutz, informationelle Selbstbestimmung, Datenschutz

Frage des Schutzes vor Verbreitung Patientendaten in medizinischen Studien
und vor Datensammlungen

e Eigentum

Frage des Schutzes von Eigentumsrechten an Zellen, Gewebeproben,
Organen und Korperteilen und des Schutzes vor unbefugter Sammlung in

Biobanken

« Rechtsguter der Allgemeinheit

Frage des strafrechtlichen Schutzes vor ansteckenden Krankheiten im
Zusammenhang mit Forschung (Viren, Bakterien, Nervengifte, radioaktives
Material u.a.)

e Tierschutz
Frage des strafrechtlichen Schutzes der Kreatur

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 13



Weitere Funktionen des Strafrechts
In der Biomedizin?

e Schutz von Geflihlen und der Weltanschauung oder Religion einer
Bevolkerungsgruppe

Schutz des «belief in belief», Strafrecht als «belief-maintenance» (Daniel C.
Dennett)?

e Schutz der Verhaltensnormen an sich

Strafnormen, die weder eine Gefahrdung noch eine Verletzung von
Rechtsgutern zur Voraussetzung haben?

e Schutz der Gattung Mensch
Schutzes der Unveranderbarkeit des menschlichen Erbgutes

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 14



Regelungsebenen mit Bezug zur

medizinischen Forschung

Volkerrechtliche Rahmenbedingungen
UNO, UNESCO, u.a.

Europarechtliche Rahmenbedingungen
Europarat, Europaische Union

Verfassungsrecht
Grundrechte, Grundrechtseingriff, weitere
Verfassungsgrundsatze

Bundesgesetze: Medizinrecht,
Forschungsférderungsrecht, Strafrecht,
Zivilrecht

Landerrecht, kantonales Recht:
Gesundheitsrecht, Universitatsrecht

Medizinische Forschung

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut

soft law:

Richtlinien, Standesrecht, Empfehlungen
von Ethik-, Enqueten- oder Fach-
Kommissionen

22.06.2009 / 15



Beispiele internationaler Vorgaben

(1)

und Grundfreiheiten (SEV Nr. 005, 4.11.1950)

» Ubereinkommen tiber Menschenrechte und
Biomedizin (SEV Nr. 164, 4.4.1997)

» ZP Uber das Verbot des Klonens von
menschlichen Lebewesen (SEV Nr. 168,
12.1998)

* ZP bezlglich der Transplantation von

menschlichen Organen und Gewebe (SEV Nr.
186, 24.1.2002)

» ZP betreffend biomedizinische Forschung
(SEV Nr. 195, 25.1.2005)

 ZP betreffend der Gentests zu gesundheitlichen
Zwecken (SEV Nr. 203, 27.11.2008, noch nicht in
Kraft)

UNO * UN Convention on Cloning (2001-04 gescheitert)
* UN Declaration on Cloning (A/RES/59/280, nicht bindend
8.3.2005)
* Universal Declaration on the Human Genome nicht bindend
UNESCO and Human Rights (11.11.1997)
* Universal Declaration on Bioethics and Human nicht bindend
Rights (19.10.2005)
Europarat » Konvention zum Schutze der Menschenrechte direkt anwendbar

Umsetzungspflicht
fur Mitgliedstaaten

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut
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Beispiele internationaler Vorgaben

(2)

Européaische
Union

 Charta der Grundrechte der Europaischen Union
(7.12.2000), vgl. Art. 3

* Richtlinie 2001/20/EG des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten Uber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchflihung von klinischen Prifungen mit
Humanarzneimitteln

* Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8.
April 2005 zur Festlegung von Grundsatzen und
ausfuhrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis
far zur Anwendung beim Menschen bestimmte
Prufpraparate sowie von Anforderungen fur die
Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder
Einfuhr solcher Produkte

(noch) nicht bindend

Umsetzungspflicht
fur Mitgliedstaaten

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut
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Art. 2 Ziff. 1 EMRK — Reichweilte der

Schutzpflicht fur das Leben (1)

Opuz v. Turkey, Appl. no. 33401/02, 9.6.2009, § 128 ff. m.N.
(standige Rechtsprechung)

«Art. 2 Abs. 1 EMRK gebietet dem Staat nicht nur, absichtliche und
unrechtmassige Totungen zu unterlassen, sondern auch geeignete Schritte zu
unternehmen, um das Leben seiner Birger in seinem Staatsgebiet zu
schutzen (...).»

1) durch die Einfihrung wirksame Strafnormen, welche abschreckend wirken =
materielle Schutzpflicht (Kriminalisierungspflicht)

2) durch die Gewabhrleistung einer effektiven Strafverfolgung zur Pravention,
Unterdriickung und Bestrafung der Verletzungen dieser Strafnormen = prozedurale
Schutzpflicht (Verfolgungspflicht)

3) durch die positive Pflicht der Behorden, bei erkennbaren Gefahren fiir das Leben
einer Person konkrete Schutzmassnahmen zu treffen = praventive Schutzpflicht
(Gefahrenabwehr)

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 18
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Art. 2 Ziff. 1 EMRK — Reichweilte der

__________

Schutzpflicht fur das Leben (2)

Gilt diese Schutzpflicht auch fur Féten?

* Vo v. France, Appl. no. 53924/00, 8.7.2004, § 81 ff. m.N.

Keine Verletzung von Art. 2 Abs. 1 EMRK, wenn ein Mitgliedstaat keine
Strafnorm gegen die fahrlassige Zerstbrung eines Fo6tus im nationalen
Strafrecht vorsieht.

«At best, it may be regarded as common ground between States that the
embryo/foetus belongs to the human race. The potentiality of that being and its
capacity to become a person [...] require protection in the name of human
dignity, without making it a ‘person’ with the ‘right to life’ for the purposes of
Article 2.» (§ 84)

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 19
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Art. 2 Ziff. 1 EMRK — Reichweilte der

_________

Schutzpflicht ftr das Leben (3)

Gilt diese Schutzpflicht auch flir Embryonen in vitro?

e Evans v. The United Kingdom, Appl. no. 6339/05, 10.4.2007 [GC], § 53
ff. m.N.

Keine Verletzung von Art. 2 Abs. 1 EMRK, wenn die Zerstdrung eines
eingefrorenen Embryos angeordnet wird.

«... In the absence of any European consensus on the scientific and legal
definition of the beginning of life, the issue of when the right to life begins
comes within the margin of appreciation which the Court generally considers
that States should enjoy in this sphere. Under English law, as was made clear
by the domestic courts in the present applicant's case, an embryo does not
have independent rights or interests and cannot claim - or have claimed on its
behalf - a right to life under Article 2.»

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 20



Art. 2 Ziff. 1 EMRK — Reichweilte der

Schutzpflicht fur das Leben (4)

Fazit mit Blick auf die EMRK

» Foten und Embryonen geniessen keinen Lebensschutz unter Art. 2 Ziff.
1 EMRK; ob sie nach dem Verfassungsrecht der Mitgliedstaaten
geschutzt werden, unterliegt deren Ermessen

» Die strafrechtlichen Schutzpflichten, die aus dem Recht auf Leben
abgeleitet werden, gelten nicht fir Embryonen und Féten

Grunde fur die Zurtckhaltung?

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 21
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Art. 10 Abs. 1 BV — Reichweite der

Schutzpflicht flr das Leben

Kein weitergehender Schutz nach Art. 10 Abs. 1 BV

* Art. 10 Recht auf Leben und auf persénliche Freiheit
Abs. 1 Jeder Mensch hat das Recht auf Leben. Die Todesstrafe ist
verboten.
Abs. 2 Integritatsschutz

o Art. 10 Abs. 1 BV und die weiteren internationalrechtlichen
Instrumentarien definieren den Beginn des Lebens nicht (BGE 115 la
264), erweitern ihn folglich nicht auf Embryonen und Féten. Die
Verfassung verlang keine Ausdehnung des umfassenden
strafrechtlichen Schutzes auf pranatale Phase des menschlichen
Lebens

Grunde fur die Zurtckhaltung?

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 22



Art. 10 Abs. 1 BV

Absoluter Schutz des Lebens

Absolutes Recht Objekt des
auf Leben Rechtsschutzes

Instrument des

Absolutes Rechtsschutzes

Totungsverbot

Einheit
vgl. BGE 98 la 514

Uberzeugt nicht:
Guterabwagung mit anderen
Grundrechte anerkannt (Notwehr u.a.)!

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut
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__________

Absolutes Recht
auf Leben

Grundsatzliches
Totungsverbot
(relativierbar)

Differenzierung
Objekt - Instrument

Uberzeugt nicht:
kdnnte man bei jedem
Grundrecht sagen!
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Schitzt die Menschenwirde das

Leben von Embryonen und Foten?
Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

Art. 7 Menschenwlirde
Die Wiirde des Menschen ist zu achten und zu schutzen.

Kein Hinweis auf Unantastbarkeit!

Art. 119 Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im
Humanbereich

Abs. 1: Der Mensch ist vor Missbrauchen der
Fortpflanzungsmedizin und der Gentechnologie geschitzt.

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 24



Schitzt die Menschenwdilrde das
Leben von Embryonen und Foten?

Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

Art. 119 Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im
Humanbereich

Abs. 2 Der Bund erlasst Vorschriften Uber den Umgang mit
menschlichem Keim- und Erbgut. Er sorgt dabei flr den
Schutz der Menschenwirde, der Personlichkeit und der
Familie und beachtet insbesondere folgende Grundsatze:

a. Alle Arten des Klonens und Eingriffe in das Erbgut
menschlicher Keimzellen und Embryonen sind unzulassig.

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 25



Schitzt die Menschenwirde das

Leben von Embryonen und Foten?
Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

Art. 119 Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im
Humanbereich

b. Nichtmenschliches Keim- und Erbgut darf nicht in
menschliches Keimgut eingebracht oder mit inm
verschmolzen werden.

Verbot der Chimarenentwicklung

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 26



Schitzt die Menschenwdilrde das
Leben von Embryonen und Foten?

Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

c. Die Verfahren der medizinisch unterstltzten Fortpflanzung
durfen nur angewendet werden, wenn die Unfruchtbarkeit
oder die Gefahr der Ubertragung einer schweren Krankheit
nicht anders behoben werden kann, nicht aber um beim
Kind bestimmte Eigenschaften herbeizufihren oder um
Forschung zu betreiben; die Befruchtung menschlicher
Eizellen ausserhalb des Korpers der Frau ist nur unter den
vom Gesetz festgelegten Bedingungen erlaubt; es durfen
nur so viele menschliche Eizellen ausserhalb des Korpers
der Frau zu Embryonen entwickelt werden, als inr sofort
eingepflanzt werden kdnnen.
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Schitzt die Menschenwirde das

Leben von Embryonen und Foten?
Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

d. Die Embryonenspende und alle Arten von Leihmutter-
schaft sind unzulassig.

e. Mit menschlichem Keimgut und mit Erzeugnissen aus
Embryonen darf kein Handel getrieben werden.

f. Das Erbgut einer Person darf nur untersucht, registriert
oder offenbart werden, wenn die betroffene Person zustimmt
oder das Gesetz es vorschreibt.

g. Jede Person hat Zugang zu den Daten Uber inre
Abstammung.

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 28



Reichwelte des

Menschenwirdeschutzes
Art. 7 und Art. 119 Abs. 2 BV

Menschenwirde als absolut
geschiitztes individuell-
anspruchsbegrindendes
Grundrecht des Embryos
oder Fotus

abwagungsresistent

Kriminalisierung jeden Eingriffs
Zerstorungsverbot
Verbot des Schwangerschafts-
abbruchs
Suizidverbot fur die Schwangere

Menschenwirde als nicht
absolut geschutztes
individuell-
anspruchsbegrindendes
Grundrecht des Embryos
oder Fotus

Guterabwagung mit
anderen Grundrechte und
offentlichen Interessen
moglich

Menschenwdrde als
objektives Verfassungs-
prinzip ohne Rechts-
tragerstellung des
Embryos oder Fotus*

eine Guterabwégung mit
anderen Grundrechten ist
nicht moglich (wohl aber
eine Verhaltnismassig-
keitsprufung)

Differenzierte Kriminalisierung der
Eingriffe in die Menschenwirde

moglich

Grundrechte gehen im Zweifel

vor (personliche Freiheit,
Forschungsfreiheit)

* Der objektive Eigenwert wird dem entwicklungsféahigen Embryo und dem Fotus wegen
seiner Nahe zum geborenen Menschen zugeschrieben. Schutz unserer Sensibilitat.
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Ausserungen des Souverans

zUu Art. 119 BV

Volksinitiative «Recht auf Leben», 9.6.1985

Wortlaut: «Das Leben beginnt mit der Zeugung und endet
mit dem naturlichen Tod.»

Ablehnung mit 69% NEIN

Obligatorisches Referendum zur Verfassungsanderung
(Art. 119 = Art. 24novies gBV), 17.5.1992

Zustimmung mit 73,8% NEIN
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Ausserungen des Souverans
zUu Art. 119 BV

Volksinitiative zum Schutz des Menschen vor Mani-
pulationen in der Fortpflanzungstechnologie, 12.3.2000

Verbot der klnstlichen Befruchtung (IVF) und der
Verwendung von Keimzellen Diritter.

Ablehnung mit 71,7% NEIN

Volksreferendum gegen das Stammzellenforschungs-
gesetz, 2004

Ablehnung mit 66,4% der Stimmen
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Biomedizinkonvention — Reichwelte

__________

der Schutzpflichten (1)

e Art. 1 Abs. 1

Schutz der Wirde und der Identitdt menschlichen Lebens, Gewahrleistung der
Integritat, der sonstigen Grundrechte und Grundfreiheiten jedes Menschen im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin

e Art. 1 Abs. 2

Ergreifung der notwendigen Massnahmen im internen Recht, um dem
Ubereinkommen Wirksamkeit zu verleihen.
Pflicht zu strafrechtlichen Verboten?

e Art. 2

Vorrang menschlichen Lebens gegeniber Interessen der Gesellschaft oder der
Wissenschatft

e Art. 14
Verbot der Geschlechtswahl (mit Ausnahme)
Pflicht zu strafrechtlichem Verbot? Kein Vorbehalt mdglich
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Biomedizinkonvention — Reichwelte

der Schutzpflichten (2)

e Art. 16

Schutz von Personen bei Forschungsvorhaben (Voraussetzungskatalog)
Pflicht zu strafrechtlichen Verboten?

e Art. 18
Ziff. 1: Angemessener Schutz bei Forschung an Embryonen in vitro

Ziff. 2: Verbot der Erzeugung von Embryonen in vitro zu
Forschungszwecken

Pflicht zu strafrechtlichen Verboten? Vorbehalt moglich

e Art. 21
Verbot finanziellen Gewinns
Pflicht zu strafrechtlichem Verbot? Kein Vorbehalt mdglich
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Biomedizinkonvention — Reichwelte
der Schutzpflichten (3)

e Art. 25
Angemessene Sanktionen flr Verletzungen
Pflicht zu strafrechtlichen Verboten?

e Art. 29
Auslegung durch den Européaischen Gerichtshof fiir Menschenrechte?

e Art. 1 ZP Uber das Verbot des Klonens menschlicher Lebewesen
Verbot des reproduktiven Klonens von Menschen
Pflicht zu strafrechtlichen Verboten?
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Weitgehende Kriminalisierung

In der Schweiz

Fortpflanzungsmedizingesetz (in Kraft seit 1.1.2001)

« 20 Tathandlungen sind mit Freiheitsstrafe, 14 Tathandlung mit Busse
(Ubertretungen) bedroht.
Inhaltlich sind alle Verbote der BV und des FMedG mit Strafe bewehrt,
ausser die Konservation von Embryonen.
Es ist sowohl die vorsétzliche wie fahrlassige Tatbegehung erfasst!

Stammzellenforschungsgesetz (in Kraft seit 1.3.2005)

« 19 Tathandlungen sind mit Freiheitsstrafe, 12 Tathandlung mit Busse
(Ubertretungen) bedroht.
In Ubereinstimmung mit BV und FMedG
Es ist sowohl die vorsatzliche wie fahrlassige Tatbegehung erfasst!
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Regulierung der Forschung

humanen Embryonen und
Stammzellen (Stand: 2006)

AT |BE|CY|CZ|DE|DK|EE|EL|ES | FI |[FR|HU| IE |IT*|LT|LU|LV|MT|NL|PL|PT*|SE| SI | SK|UK|CH

Allowing procurement of hES
cells from supernumary X X X X
embryos by law

Specific legislation for human
embryo research incl.
supernumerary embryos but X X
without specific reference to
hES cells

Prohibiting procurement of

hES cells from human embryos X X

but allowing importation of
hES cell lines

Prohibiting procurement of X x X
hES cells from human embryo

No specific legislation
regarding human embryo X X
research

Allowing creation of human
embryos for procurement of X
hES cells by law

Prohibiting creation of human
embryo for research purpose
and for procurement of hES

cells by law or by ratification
of the Convention of the & u H H H 2 2 & & & u u H X i B u H X
Council of Europe on Human
rights and Biomedicine signed
in Oviedo on 4 April 1997

1
) hES cells = human embryonic stem cells *IT has no law regarding the importation *PT: a law is under preparation

COUNTRY CODE KEY:
Quelle: Européische Kommission,

AT : Austria DK : Denmark FR : France LU : Luxembourg PT : Portugal

BE : Belgium EE : Estonia HU : Hungary LV : Latvia SE : Sweden Stand = Feb 2006
CY : Cyprus EL : Greece IE : Ireland MT : Malta 5l : Slovenia

CZ: Czech Republic ES : Spain IT : ltaly ML : Hetherlands SK : Slovakia

DE : Germany Fl : Finland LT : Lithuania PL : Poland UK : United Kingdom
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 Es besteht nur wenig Konsens in der Volkergemeinschaft,
was in der Embryonen- und Stammzellenforschung verboten
werden soll. Es ist zu frih, Schrankenregelungen
International zu zementieren.

» Eine metaphysisch-naturrechtliche Uberhéhung der
Lebens- oder Menschenwurdegarantie fur ungeborenes
Leben ist abzulehnen. Eine Abstufung der Schutzposition
nach dem Stand der Entwicklung erscheint langerfristig
konsensfahig (Abwagungslosung)
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 Strafrechtliche Verbote sollen auf das Notwendigste
beschrankt werden (reproduktives Klonen, Einpflanzung von
Chimaren in Uterus, Parthenogenesis), sektiererische
Forscher missen gestoppt werden

* Die Forschung an Embryonen und Stammzellen soll Gber
prazise Zulassungs- und Einwilligungsvoraussetzungen,
Kontrollen und die Finanzierung gesteuert werden. Die
Verhaltnismassigkeit, insbesondere die Subsidiaritat, ist zu
wahren

 Embryonen-, Stammzellenforschung, therapeutisches
Klonen sind unter diesen Bedingungen zuzulassen

© 2009 Christian Schwarzenegger, Rechtswissenschaftliches Institut 22.06.2009 / 38



e Der Einsatz von Uberzahligen Embryonen aus
IVF-Verfahren genugt (die Spendebereitschaft der Paare ist
sehr hoch); am Verbot der Erzeugung von Embryonen fir
Forschungszwecke kann festgehalten werden

e FOrderung der Forschung an Alternativen (adulte
Stammzellen, fotale Stammzellen aus Fruchtwasser,
Nabelschnurblut, reprogrammierte Stammzellen [induced
pluripotent stem cells)).

« Jedes Land ist frei, eine Verbotslosung umzusetzen. Die
Nutzung allfalliger zuklnftiger Errungenschaften der
Embryonenforschung ware dann aber inkonsistent.
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«In recent years, when it comes to stem cell research, rather than
furthering discovery, our government has forced what | believe is a false
choice between sound science and moral values.»

Barack Obama bei der Unterzeichnung der Executive Order on Stem Cell Policy, 9.3.2009
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Europarechtstage 2009

Das siebte Forschungsrahmenprogramm
und seine Probleme - Herausforderungen

Prof. Dr. iur. utr. Brigitte Tag

Lehrstuhl fur Strafrecht, Strafprozessrecht und Medizinrecht
Universitat Zirich
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RP 7 Faktenlage

Slogan

Weg

Laufzeit

Budget

Die Antworten von morgen beginnen
schon heute

Access to boderless knowledge

Forderung europaischer Forschung durch
die EU mittels RP 7

2007 bis 2013

50,5 Milliarden € plus ca. 4 Mrd. Euratom

Steigerung im Vergleich zum RP 6 um ca.
41 % (Preisniveau 2004).

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 2



Rechtsgrundlage des RP 7

Titel XVIII des EG-Vertrags

,2FORSCHUNG UND TECHNOLOGISCHE
ENTWICKLUNG"

Art. 163 — 171 sehen eine EU-Forschungspolitik und
entsprechende Finanzinstrumente, insbesondere das
mehrjahrige Forschungsrahmenprogramm vor.

Fur die Schweiz gelten bilaterale Vertrage.

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 3



Beteiligungsregeln

=» Die Prinzipien zur Teilnahme am RP 7 werden von
der Europaischen Kommission in den Beteiligungs-

regeln festgeleqt.

=>»Die Beteiligungsregeln definieren die grundlegenden
Rechte und Pflichten fir die Tellnahme am RP 7 und
die Prinzipien fir die Nutzung und Verbreitung der
Forschungsergebnisse.

= Rechtsgrundlage: Art. 167, 172 Abs. 2 EG-Vertrag

© Prof. Dr. B.Tag
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Rechtsgrundlage des RP 7

=» Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 18. 12. 2006 uber das RP 7,
ABI L 412/1 vom 30.12.2006

Berichtigungsbeschluss ABI L 54/21 vom 22.02.2007

= Verordnung (EG) Nr. 1906/2006 vom 18. 12. 2006 zur
Festlegung der Regeln fir die Beteiligung von Unternenmen,
Forschungszentren und Hochschulen an Mal3hahmen des RP 7
sowie flr die Verbreitung der Forschungsergebnisses, ABI
391/1 vom 30.12.2006

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 5



Ziele und Mittel des RP 7

=>» Starkung der herausragenden wissenschaftlichen
und technologischen Kapazitaten

=» Erh6hung des durchschnittlichen Forschungs-
niveaus in Europa

=» Forderung und Organisation aller Formen der
Zusammenarbeit in der Forschung

=> Vereinfachte Antragstellung und Abwicklung

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 6



FUnf Saulen in Mrd. €

Zusammenarbeit Ideen Menschen Kapazitat Euratom

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 7



|. Saule - Zusammenarbeit

Besonderheiten
=» Organisation top down
D.h. Themenbereiche werden vorgegeben

=>» Wichtigster Teil des FP 7~ 65 % des Budgets

= Forderung von landertbergreifender
Verbundforschung

=>»anhand von Projekten grenzubergreifender Konsortien
zwischen Industrie und Hochschulen,

=>innerhalb Europas und mit anderen Partnerlandern.

=>» Forschung wird in zehn thematischen Hauptbereichen
durchgefihrt

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 8



|. Saule- Zusammenarbeit

Themenbereiche

» Gesundheit

» Lebensmittel, Landwirtschaft und Biotechnologie

* Informations- und Kommunikationstechnologien

* Nanowissenschaften, Nanotechnologien, Werkstoffe und neue
* Produktionstechnologien

* Energie

 Umwelt (einschliellich Klimaanderung)

» Verkehr (einschliel3lich Luftfahrt)

» Sozial-, Wirtschafts- und Geisteswissenschaften

e Sicherheit und Weltraum

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 9
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Zielgruppen:

Universitaten, Fachhochschulen,
Forschungsstellen, Industrie,

KMU, Verbande,
Non-profit-Organisationen, Behdrden

Verfahren:

Internationale Konsortien bestehend aus mehreren Partner-
institutionen bewerben sich auf Ausschreibungen mit vorgefassten
Themenbereichen

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 10



Implementierung der Kooperation
»Kollaborative Projekte

»Kleine und mittlere Forschungsprojekte, Forschung Uber den
State of the art hinaus

»(Grosse integrierte Projekte: Integration aller notwendigen
Aktivitaten zusatzlich zur Forschung, wie z.B. Training,
Demonstration, inkl. Industriebeteiligung

»Network of Ecxellence (NoE)

» Strukturierung der Forschungskapazitaten in Europa in den
einzelnen Forschungsgebieten und Schaffung von Exzellenz

»Coordination and support action
»Koordinations- und Unterstlitzungsmassnahmen

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 11
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. Saule - Ideen

ldeen
=»thematische Offenheit
= wissenschaftliche Exzellenz als Auswahlkriterium

=» FOrderung eines Forschungsteams — auch ohne
Verbund — moglich

© Prof. Dr. B.Tag /12



lI. Saule - Ideen

Besonderheit: Bottum up
D.h. Themenbereiche werden nicht vorgegeben

FOrderung von

=» Pionierarbeit 1.S.v. wissenschaftlicher Exzellenz

=>Individuellen Gruppen unter Flhrung eines
,<Forschungsleiters*.

=>»Keine Verpflichtung zu grenzibergreifenden Partnerschaften.

=> Alle wissenschaftlichen und technologischen Bereiche sind
angesprochen, auch Sozial-, Wirtschafts- sowie
Geisteswissenschaften.

=>»Das Programm wird tber den neuen Européaischen
Forschungsrat (ERC — European Research Council) implementiert.

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 13
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lI. Saule - Ideen

Zielgruppe:

Exzellente Forschende
=» aus Hochschulen,
=>» Offentlichen und privaten Forschungsinstitutionen

Verfahren

=>» Implementiert durch den Europaischen Forschungsrat
(European Research Council, ERC)

=>» Ausschreibungen ohne vorgefasste Themenbereiche (bottom-
up)

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 14



lI. Saule - Ideen

Zwei Projektarten:

» Unterstltzungsbeitrage flur Nachwuchsforschende, um ein
elgenes Forschungsteam aufzubauen (ERC Starting Grant)

 Unterstltzung etablierter Forschungsteams zur W eiterfihrung
ihrer Spitzenforschung (ERC Advanced Investigator Grant)

Antragstellung:

Die Hostinstitution muss in einem EU-Land oder einem
assoziierten Land liegen.

Projektauswahl: Peer-review-Verfahren durch unabhangige
Begutachtung

Projektlaufzeit: bis zu funf Jahren

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 715



I1l. Saule - Menschen

Fordert Mobilitat und Laufbahnentwicklung von
Forschenden innerhalb und auf3erhalb der
Europaischen Union.

=>» Erstausbildung fur Forschende — Marie-Curie-Netzwerke

=>» Partnerschaften und Verbindungswege zwischen Industrie und
Hochschulen

=>» Kofinanzierung von regionalen, nationalen und internationalen
Mobilitatsprogrammen

=>» Innereuropaische Stipendien

=> Internationale Dimension: aus- und eingehende Stipendien,
Instrumente internationaler Zusammenarbeit, Beihilfen zur
Wiedereingliederung

=» Marie-Curie-Preise

© Prof. Dr. B.Tag
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I1l. Saule - Menschen

Zielgruppe
Universitaten und Forschungszentren,
Industrie, KMU, Individualstipendien

Verfahren:

=>» Ausschreibungen fur die Institution (Host) oder
Individuen ohne vorgefasste Themenbereiche (bottom

up)
=» Forderungsmassnahmen angehender Forschender
In Netzwerken (IdR Doktorierende!)

=» Lebenslanges Lernen/Laufbahnentwicklung:
Forderung auf Postdoc-Stufe (keine Altersbegrenzung)

=» Partnerschaften zwischen Industrie und
Hochschulen etc.

© Prof. Dr. B.Tag /17



V. Saule - Kapazitaten

Forderung européischer Forschungskapazitaten

Erfasst werden

=» Forschungsinfrastrukturen

=» Forschung zugunsten von KMU
=>\Wissensorientierte Regionen

=» Forschungspotenzial in erweiterter EU
=>Wissenschaft und Gesellschaft

=>» Spezielle Aktivitaten internationaler Zusammenarbeit

© Prof. Dr. B.Tag /18
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V. Saule - Kapazitaten

Zielgruppen:
Universitaten, Forschungsstellen, Archive, Bibliotheken
KMU, regionale Behorden, NGO 's etc.

Verfahren:

vielfaltig
je nach Ausschreibung bottom up oder top down

© Prof. Dr. B.Tag /19



Verbindende Thematiken

»Komplexe Verfahren

»Rechtliche Regelungen

» Beteiligungsregeln

» Finanzierung

»Gender

» Ethik

» Forschungsfreiheit vers. Forschungssteuerung
» Geistiges Eigentum, Veroffentlichungsfreiheit

»Uberbelastung der Forschenden ~ Forschender als
Projektmanager ohne zureichende Ausbildung

» Transnationale Forschung bei divergierenden
nationalen Regelungen

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 20



Vertrage

Grds.

Die Regelungen des 7. RP sind
=»umfassend

=>»umfangreich.

Folge: es ist den Antragstellern kaum maglich, die
notwendigen Vertragswerke daraus zu fertigen.

LOsung: vorformulierte Vertragsentwurfe durch
Kommission oder Stakeholder des RP 7, z.B. DESCA.

© Prof. Dr. B.Tag /21



Grant Agreement

Grant Agreement = Finanzhilfevereinbarung

=» zwischen Europaischer Kommission (KOM) und dem
Konsortium (den Empfangern)

=» beinhaltet alle Rechte und Pflichten der an einem
Forschungsprojekt des 7. FRP beteiligten Parteien.

=» Besteht aus mehren Tellen.

= Anwendbares Recht: Grds. Belgisches Recht oder
Luxemburgisches Recht, je nach dem Zeitpunkt der
Unterschrift, wo sich der Sitz der Kommission befindet

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 22



Grant Agreement - Telle

Kernvertrag (Core grant Agreement): regelt
grundlegende projektbezogene Daten, wie Titel, Zweck
des Projekts, Dauer, Kosten und finanzielle
Zuwendungen der Europaischen Kommission,
Berichterstattung, Zahlungsmodalitaten

Annex | beschreibt die Projektaufgaben.

Annex Il — VIl regeln die allgemeinen Durchfihrungs-
modalitaten fir das Projekt

* 7.B. rechtliche und administrative Details
*Verbreitungs- und Verwertungsrechte

*Beitritt der Partner zur Finanzhilfevereinbarung mit der
Kommission
*Aufnahme neuer Partner nach dem Projektstart.

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 23
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Konsortialvertrag

Vertragsart: Privatrechtlicher Vertrag
Vertragspartner:  Projektpartner (grds.)
Vertragsinhalt: regelt das Innenverhaltnis

zwischen den Partnhern

Vertragsfreiheit:  besteht
Grenze: Vorgaben des Grant Agreements

Anwendbares Recht: Rechtwahlfreiheit

Praxis: W ahl des Rechts des Grant
Agreements

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 25



Konsortialvertrag

Regelungsbereiche

»interne Organisation des Konsortiums

»>Verteilung des Finanzbeitrags der Gemeinschaft

»Regeln fur Verbreitung und Nutzung sowie Zugangsrechte

»Beilegung interner Streitfalle einschliel3lich Falle von
Machtmissbrauch

»Haftungs-, Entschadigungs- und
Vertraulichkeitsvereinbarungen zwischen den

Teilnehmern. Z.B. Haftung im Innenverhaltnis auf Vorsatz
/grobe Fahrlassigkeit beschranken

» Mustervertrage, z.B. DESCA (DEvelopment of a Simplified
Consortium Agreement )

»Keine Erfolgsgarantie, aber Forschung nach wissenschaftlicher
Redlichkeit.

© Prof. Dr. B.Tag 22.06.2009 / 26
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Evaluationskriterien der Proposals

»Mehraugenprinzip

»Die Projekte werden durch mind. drei unabhé&ngige Personen
begutachtet.

» Quality (relevant to the topic of the call)
»Konzept, Gegenstand, Arbeitsplan

»Implementation
»der individuellen Beteiligten und des Konsortiums insgesamt
» Mittelverteilung

»Impact
»Beitrag zum erwarteten, im Antrag aufgeftihrten Impact
»Geplante Verbreitung, Verwertung

22.06.2009 / 28
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Finanzierung

RP7 beruht auf dem Prinzip der Nachhaltigkeit:

=» Dieses bedingt Autonomie der Universitaten und ein
effektives Hochschulmanagement.

RP7 beruht auf dem Prinzip der Kofinanzierung.
= Es werden Finanzhilfen fur Projekte vergeben.

= Maximaler Projektkostenfordersatz hangt von der
Forderform, der Rechtsform des Tellnehmers und
der Art der Aktivitaten ab.

Der Férderansatz liegt zwischen 50 % und 100%.

Saule lI: Pionierforschung: hier betragt der
Forderansatz 100 %.

© Prof. Dr. B.Tag
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FOorderungsgrundséatze im RP7

Der finanzielle Beitrag muss entsprechen:

=>den Regeln der Haushaltsordnung und den
Durchflihrungsbestimmungen

=»dem RP 7 und den
=>Beteiligungsregeln, einschliesslich
» dem Grundsatz des Gewinnverbots

« dem Grundsatz der Kofinanzierung
« dem Grundsatz der Zusatzlichkeit

© Prof. Dr. B.Tag /30



FOorderungsgrundséatze im RP7

Finanzieller Beitrag wird bestimmt durch

=> Art der Tatigkeit (z.B. Pionierforschung,
Verwaltungstatigkeiten, etc.) im Rahmen der
betreffenden Forderform

= Maximalen Erstattungsséatzen je nach Art der
Tatigkeit (P: Unterdeckung)

=>»Besondere Bestimmungen der betreffenden
Forderform

© Prof. Dr. B.Tag
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FOorderungsgrundséatze im RP7

Kostenarten:

* Direkte Kosten:
konnen unmittelbar dem Projekt zu- und abgerechnet werden.

e Indirekte Kosten:

Hangen mit den direkten Kosten zusammen, kdnnen aber (noch)
nicht einzeln zugewiesen werden, z.B.

- Mietkosten

- Nebenkosten fir Wasser, Heizung, etc.
- Blroausstattung, wie PCs, Blrosoftware
- Postgebtihren, Telefon, Blrobedarf.

© Prof. Dr. B.Tag
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FOorderungsgrundséatze im RP7

Anrechenbare = erstattungsfahige Kosten missen

=>tatsachlich wahrend der Projektlaufzeit oder bis 60
Tage nach Projektende entstanden sein

=>» entsprechen den Ublichen Rechnungsfihrungs- und
Managementprinzipien des Teilnehmers und

=>» den Prinzipien der Sparsamkeit, Effizienz und
Effektivitat und

=>sind buchhalterisch erfasst.

Vgl. Annex Il Art. 11.14,

© Prof. Dr. B.Tag
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FOorderungsgrundséatze im RP7

Time-Sheets (d.h. genaue Zeiterfassung):
Obligatorisch ftr alle am Projekt Beteiligten.

Nicht anrechenbare = unzulassige Kosten

=>» Steuern und Umsatzsteuer

=>» Z0lle und Abgaben

=>» Schuldzinsen

= Kursdifferenzen

=» Uberteuerte oder wirtschaftlich nicht vertretbare
Ausgaben

Annex Il Art. 11.14 Abs. 3

© Prof. Dr. B.Tag
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FOorderungsgrundséatze im RP7

Berechnung der indirekten Kosten

=» Abrechnung der tatsachlichen indirekten
Projektkosten oder

= Anwendung einer vereinfachten Methode, wenn die
Buchhaltungsmdglichkeiten keine genaue Zuordnung

zulassen.
=>» Option: fur alle Rechtspersonen mdglich Pauschalierung
der indirekten Kosten in H6he von 20%.
= Sonderregelung: fur Universitaten, offentliche
Einrichtungen, KMU und Forschungsorganisationen fiur F&E
Tatigkeiten Pauschalierung in Hohe von 60% bis 2009, sog.
Flatrate.

© Prof. Dr. B.Tag
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Kontrolle und Sanktion

=» Finanzielle Audits und Kontrollen wahrend der
Projektlaufzeit und bis zu funf Jahren nach Abschluss
des Projektes.

=>Ruckzahlungen und Sanktionen
e Rluckzahlungen fir zu Unrecht ausbezahlte Betrage

e Schadenersatz und Vertragsstrafe beil der Angabe zu
hoher oder falscher Ausgaben

© Prof. Dr. B.Tag
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ERC Starting Grant: 2007 call
Successful proposals by nationality & gender

European Research Council

Source: 299 selected projects (Nov. 2008)
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ERC Advanced Grant: 2008 call

Successful proposals by host country & gender
Source: Top 275 proposals
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ERC Advanced Grant: 2008 call Coropean Resesreh Comne
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Gender

Die Verteilungsquote zwischen mannlichen und
weiblichen Forschenden ist im RP 7 im deutlichen
Ungleichgewicht.

Mogliche Grinde:

»Bestehendes Ungleichgewicht in den
Forschungsgemeinschaften dbertragt sich auf RP 7.

»Die europaischen Rahmenforschungsprogramme
zementier(t)en lange Zeit die bestehenden
Unterscheide.

» Manner arbeiten (lieber) kompetitiv(er) als Frauen.

© Prof. Dr. B.Tag
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Gender/ Konsequenzen

Genderaspekte mussen bei der Forschung mehr bertcksichtigt
werden.

=>» verstarkter Einsatz von Gutachterinnen
=>» Spezielle Projektkurse fir weibliche Nachwuchsforschende

=» Forschungsvertrage muissen mit sozialen (z.B.
Kinderbetreuungs-)pflichten kompatibel sein.

=>» Die Projekte werden kiinftig auch danach beurteilt, ob sie ein
ausgewogenes Geschlechterverhaltnis bei den Betelligten
aufweisen und ob sie auf Genderaspekte Bezug nehmen.

=» Die Kommission wird die Koordinatoren bei den
Vertragsverhandlungen kinftig auf die Bedeutung der
ausgewogenen Geschlechterverhéltnisse hinweisen (Européaische
Kommission 2009, Negotiation Guidance Notes S. 43.)

© Prof. Dr. B.Tag
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Ethische Herausforderungen

Neu im RP 7

> Alle ethisch-relevanten Informationen mussen bereits im
Projektantrag enthalten sein.

»Die Stellen, die das ethische Review machen, lassen
nach der Evaluation keine Nachbesserung bei fehlenden
oder fehlerhaften ethischen Erwéagungen zu.

»Das Konsortium muss — insbes. bel biomedizinischer
Forschung — konkrete Entwtrfe vorlegen Uber Information
und den Informed Consent.

© Prof. Dr. B.Tag
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Ethische Herausforderungen

Biomedizinische Gebiete, die von der Forderung
ausgeschlossen, sind:

»Reproduktives Klonen beim Menschen

»Keimbahnmanipulationen
Ausnahme: Krebsforschung bezlgl. Keimdrisen

»Herstellen von menschlichen Embryonen fur
Forschungszwecke oder Herstellung von Stammzellen,
Incl. Zellkerntransfer.

© Prof. Dr. B.Tag / 46



Ethische Herausforderungen

Hauptsachliche Fehler in den Antragen

»Keine Erklarung, was mit dem Tieren, Daten, Proben am Ende des
Forschungsprojektes geschieht.

»Fehlender Nachweis des Informed consent, wenn die zu
erhebenden Daten fir kinftige Forschungsprojekte weiterverwendet
werden.

»Versicherungsfragen bei Humanforschung fehlen und/oder sind
unklar.

»Der Informed consent sagt nichts tiber den Umgang mit
JZufallsfunden“ aus.

»Bel menschlichen embryonalen Stammzellen muss die Herkunft
offen gelegt werden einschliesslich dem Informed Consent der
Spender und mdglichen finanziellen Anreizen.
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Zum guten Ende

Danksagung

Dem Beitrag liegen viele Gesprache mit den
Forschungseinrichtungen der UZH zugrunde.

Danke an insbesondere an

»Euresearch, Herr Ledergerber
»Unitectra, Frau Weise.
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Zum guten Ende

Haben Sie

» besten Dank fur Ihre geschatzte
Aufmerksamkeit.

» noch Fragen?

Lst.tag@rwi.uzh.ch
www.rwi.uzh.ch/tag
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Prof. Dr. Lothar Michael
Der Verweis auf ,,ethische Grundprinzipien*

als européisches Embryonenschutzkonzept?

Einlcitung und Problemaufriss

I.  ,,Ethische Grundprinzipien® i. S. d. Art. 6 des Sicbten

Forschungsrahmenprogramms

1. Bestandsaufnahme zur normativen Konkretisierung der

,ethischen Grundprinzipien®
a) Die Konkretisierung durch die Erkléarung der Kommission
b) Ergéinzung durch explizit absolute Verbote

2. Auslegung der ,,ethischen Grundprinzipien®
a) Bedeutung der ,,Prinzipien® neben den expliziten Verboten
b) ,,Ethische Prinzipien“ als Biindel von Rechtserkenntnisquellen
¢) ,,Grundprinzipien“ als Mindestkonsens

II. Wege zu einem europiischen Embryonenschutzkonzept

1. Dynamisches Element der Entwicklung ,,ethischer

Grundprinzipien®
2. Normative Sogwirkung ,,ethischer Grundprinzipien®?

3. Offenheit ethischer Grundprinzipien fiir ein abgestuftes

Konzept des Embryonenschutzes

4. Prozedurale Konzeption einer ethisch-rechtlichen Priifung

III. Schluss
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