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Erwin Deutsch

Das Problem der informierten Einwilligung für Forschung und Datenschutz

Es ist heute anerkannt, daß zur Forschung am Menschen regelmäßig die Einwüligung nach

Aufklärung des Probanden einzuholen ist. Diese sog. informierte Einwilhgung hat sich im

Arztrecht in der zweiten Hälfte des vergangenen Jahrhunderts entwickelt. Bismarck

berichtet im zweiten Band der Gedanken und Erinnerungen darüber, daß im Jahre 1887

die Ärzte dem Thronfolger, dem nachmaligen Kaiser Friedrich III., ohne Zustimmung
den Kehlkopf exstirpieren wollten. Auf Bismarcks Intervention verbot der Kaiser den

Eingriff ohne Zustimmung des Patienten. Um die gleiche Zeit hat das Reichsgericht,
zuerst in Entscheidungen in Strafsachen, später auch in Zivilsachen betont, daß die

Einwilligung des Patienten bzw. seines gesetzlichen Vertreters Voraussetzung auch einer

medizinisch dringend indizierten Behandlung sei. Fehle es an der Einwilhgung, so sei der

Eingriff als Körperverletzung anzusehen. Die Einwilligung als formaler Akt ist selber

inhaltlos, solange nicht bekannt ist, worin eingewilligt wird. Um diese Bekanntheit gewiß
zu machen, wurde die Aufklärung zur Notwendigkeit. Die Einwilhgung wird heute nur als

wirksam angesehen, wenn sie einer Aufklärung über Wesen, Bedeutung und Tragweite
des Eingriffs nachfolgt.

In der englischen Rechtsterminologie spricht man insoweit von informed consent. Auch

hier ist der consent nur wirksam, wenn ihm die notwendige Information vorhergegangen
ist. Im letzten Jahr ist dieser Einrichtung der sog. informed refusal an die Seite gestellt
worden. Nach einem Urteil des Obersten Gerichts von Kalifornien hat der Arzt den

Patienten über das Risiko der Ablehnung einer medizinischen Maßnahme unzweideutig
zu unterrichten. Begnügt sich der Arzt mit der Ablehnung, ohne diese Warnung

vorzunehmen, so macht er sich gleichfalls haftbar.

Die Notwendigkeit der Einwilligung nach Aufklärung ist dann für medizinische For¬

schungsvorhaben anerkannt worden. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich um Heilversu¬

che oder um wissenschaftliche Forschung handelt. Es ist in internationalen Dokumenten

anerkannt und in der deutschen Rechtsprechung bestätigt, daß der Patient oder Proband

über die Risiken des Versuchs und die Neuheit des Vorgehens zu informieren und

ausdrücklich um die Zustimmung zu fragen ist. Die §§ 40f. des AMG von 1976 haben

diesen Grundsatz für die klinische Prüfung von Arzneimitteln gesetzlich bestätigt. Danach

ist erforderUch, daß der Patient oder Proband über Wesen, Bedeutung und Tragweite der

klinischen Prüfung aufgeklärt wird und seine Zustimmung gegeben hat. Insbesondere muß

dem Probanden oder Patienten mitgeteilt werden, daß er sich in einem Versuch befindet.

Die Voraussetzung der informierten Einwilligung gilt nicht in dem Bereich, in dem die

Forschung den Patienten oder Probanden fast nicht tangiert. Wir sprechen hier von

Sozialadäquanz in der Erscheinungsform der Unerhebüchkeit. Es gilt auch der Satz

„minima non curat praetor". Freilich wird nur ein geringer Prozentsatz der Forschung frei

von der aufgeklärten Einwilligung durch die Sozialadäquanz gerechtfertigt. Im medizini¬

schen Bereich ist es etwa das Wiegen oder die Entnahme geringfügig höherer Körperflüs-
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sigkeiten, als medizinisch indiziert. Im Bereich der psychologischen Forschung wird die

Beobachtung von Personen, die mehr als nur oberflächlich in ihr Persönlichkeitsrecht

einwirkt, nur durch aufgeklärte Einwilligung gerechtfertigt. Insofern ist auch das Grund¬

recht der Forschungsfreiheit nicht so stark, als daß es den Persönlichkeitsschutz überwin¬

den könnte. Der gleichfalls vom Grundgesetz garantierte Schutz der Persönlichkeit

beinhaltet auch die Befugnis, von der Forschung in Ruhe gelassen zu werden. Es ist

deshalb notwendig, daß über alle wesentlichen psychologischen Forschungsvorhaben,
welche die Tiefe des Persönlichkeitsrechts erreichen, aufgeklärt wird und die Einwilligung
des Probanden eingeholt wird. Oberflächliche Berührungen der Persönlichkeit, etwa

nebensächliche Beobachtungen oder das Sammeln von Noten bzw. Intelligenzquotienten,
die ohnehin erhoben werden, fallen insoweit wohl in die Kategorie der Unerheblichkeit.

Nach den Datenschutzgesetzen der Länder und dem Bundesdatenschutzgesetz ist die

Sammlung, Speicherung und Verwendung gespeicherter Daten rechtlich eingeschränkt.
Allerdings kann gemäß § 3 BDSG der Betroffene seine Zustimmung zu der Speicherung
und Verwendung der Daten geben. Dies hat in einer besonderen Form zu geschehen.
Auch hier bedeutet Zustimmung zunächst nur den formalen Akt. Man wird die Zustim¬

mung des Betroffenen nach § 3 BDSG nur dann als wirksam und weit genug abgegeben
ansehen können, wenn er vorher über die Verwendung der Daten aufgeklärt worden ist.

Die informierte Einwilligung des Betroffenen spielt also auch im Datenschutz eine

erhebliche Rolle.

Sofern wissenschaftliche Forschung und Datenverarbeitung verbunden werden, ist die

informierte Einwilhgung doppelt erforderlich: Einmal als Zustimmung zum Versuch und

sodann als Zustimmung zur Datenverarbeitung. Beide Formen der Einwilligung nach

Aufklärung sind jedoch grundsätzlich verschieden und voneinander zu trennen. Die

Aufklärung vor der ärztlichen Behandlung oder wissenschaftlichen Forschung ist grund¬
sätzlich eine Gefahraufklärung: Der Patient oder Proband ist über das Wesen der

Behandlung und seine Risiken aufzuklären. Soweit es in dem Zusammenhang darauf

ankommt, ist ihm auch die Diagnose und der Fortgang der Krankheit in behandelter und

unbehandelter Form mitzuteilen. Das Hauptgewicht hegt aber eindeutig auf der Mittei¬

lung des Risikos der vorgesehenen Behandlung oder Forschung. Der Patient soll das Für

und Wider abwägen und sich dann frei entscheiden können. Ganz anders steht es im

Bereich der informierten Einwilhgung gegenüber der Datenverarbeitung. Die Zustim¬

mung des in seinem Recht auf Datenschutz Betroffenen gemäß § 3 BDSG setzt nur die

Mitteilung voraus, daß die Daten des Betroffenen für einen bestimmten Zweckverwendet

werden. Eine besondere Gefahr, die ein Abwägen voraussetzte, ist im Regelfalle mcht

mitzuteilen. Darin zeigt sich der grundsätzlich erhebliche Unterschied zwischen der

Aufklärung und Einwilligung im Bereich der Krankenbehandlung und der wissenschaftli¬

chen Forschung einerseits sowie im Bereich der Datenverarbeitung andererseits.

Im Rahmen der juristischen Prüfung, ob die Zustimmung nach Aufklärung gegeben
worden oder zu erwarten ist, ist also ein grundsätzlicher Unterschied zwischen der

Zulässigkeit der Behandlungs- oder Forschungsmaßnahme und dem Datenschutz zu

machen. Das gebietet die heute allseits anerkannte Lehre vom Schutzbereich der Norm.

Die rechtüchen Normen gegen Verletzung durch eine unerlaubte Heilmaßnahme oder

eine nicht genehmigte Forschung sind durchaus zu unterscheiden von der Verletzung des

Rechts auf Datenschutz. Wenn also zwar die Zustimmung nach Aufklärung zur Behand¬

lungs- oder Forschungsmaßnahme gegeben worden ist, wohl aber die Zustimmung oder
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genügende Aufklärung hinsichtlich des Datenschutzes fehlt, so darf die rechtliche

KontroUe nur den zweiten Aspekt umfassen. Gerichtüche Überprüfung oder ministerielle

Genehmigung haben sich also jeweils auf den besonderen Aspekt zu beschränken.

Insbesondere darf ein Ministerium bei der Überprüfung der Zulässigkeit nach dem

Bundesdatenschutzgesetz nicht auch die rechthchen Voraussetzungen der Einwilligung
nach Aufklärung für das Forschungsvorhaben selbst überprüfen. Das wäre Übermaß und

würde dem Grundsatz vom Schutzbereich der Norm widersprechen.
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