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A. Einleitung

Osterreich hat das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin (im fol-
genden MRB) bislang weder unterzeichnet noch ratifiziert. Von weni-
gen Ausnahmen abgesehen fehlt es auch an einer breiten wissenschaftlichen
Auseinandersetzung, sei es aus ethischer, rechtlicher oder rechtspolitischer
Perspektive.! Der Diskurs wird eher von den Medien und verschiedenen In-
teressenverbinden dominiert?, die eine iiberwiegend negative Position ein-
nehmen. Auch auf bundespolitischer Ebene ist eine vorsichtig abwartende bis
kritische Haltung festzustellen,® wihrend mehrere Bundeslinder sich bereits

'Aus der spirlichen Osterreichischen Fachliteratur vgl etwa Kortner, Die ethi-
sche Dimension der Menschenrechtskonvention des Europarates zur Biomedizin,
RdAM 1998, 106; Kopetzki, Rechtspolitik der Zukunft — Medizinrecht, in: Ho-
loubek/Lienbacher (Hrsg), Rechtspolitik der Zukunft — Zukunft der Rechtspoli-
tik. Texte zur Rechtspolitik 3 (1999) 221 (270fF); Dujmouvits, Das 8sterreichische
Transplantationsrecht und die Menschenrechtskonvention zur Biomedizin, in: Bar-
ta/Kalchschmid/Kopetzki (Hrsg), Rechtspolitische Aspekte des Transplantations-
rechts (1999) 55; Bernat, Stellungnahme zum Entwurf einer Bioethik-Konvention
des Europarates, OAV 1995/4, 114; derselbe, Das Ssterreichische Recht der Medizin-
— eine Bestandsaufnahme, JAP 1999-2000/3, 105 (114 f); derselbe, Die Forschung
an Einwilligungsunféhigen, in: Deutsch/Taupitz (Hrsg), Forschungsfreiheit und For-
schungskontrolle in der Medizin (2000) 289; Baumgartner, Convention on Human
Rights and Biomedicine, BUKO INFO 4/97, 16; Eder-Rieder, Klonen von Menschen
und der Riegel des Gesetzes, Salzburger Nachrichten 7. 2. 1998, 22.

2Vgl statt vieler zB den Sammelband »Bioethik«, hrsg von der Aktion Leben Oster-
reich (1999) 791f; Allmann, Miissen unmiindige Personen als Versuchsobjekte her-
halten?, Arzte Woche 18.6.1997, 9; Stellungnahme der Osterreichischen Arbeitsge-
meinschaft fiir Rehabilitation vom 19. 1. 1995.

3Vgl zB die parlamentarischen EntschlieRungsantrige der Griinen 551/A (E) 20.
GP betreffend Nicht-Ratifizierung der Menschenrechtskonvention zur Biomedizin;
303/UEA 20. GP betreffend die Einbeziehung des Nationalrates vor der Ratifi-
zierung der Menschenrechtskonvention zur Biomedizin; 554/A (E) 20. GP betref-
fend Uberpriifung der Verfassungskonformitét der Menschenrechtskonvention zur
Biomedizin, sowie diverse parlamentarische Anfragen. Einen Beitritt befiirwortend
hingegen die Stellungnahme von Schwimmer, Die Biomedizin-Konvention des Eu-
roparates, BUKO INFO 1/1998, 17.
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eindeutig negativ gegen einen Beitritt ausgesprochen haben.* Erst in jiingster
Zeit ist im Gefolge der Einrichtung einer nationalen Bioethikkommission des
Bundeskanzlers wieder Bewegung in die Diskussion um einen &sterreichischen
Beitritt zur Konvention gekommen.

Die Ursachen fiir dieses gespannte Verhiltnis sind vielfdltig und kénnen hier
nicht untersucht werden. In der skeptischen Stimmung der verdffentlichten
Meinung bestehen durchaus Parallelen zur BRD. Mitunter kann die Ableh-
nung freilich auf Missverstédndnisse eines mit juristischen Texten nicht ver-
trauten Publikums iiber den spezifisch normativen Gehalt der Konvention —
zB was die Aufrechterhaltung eines hoheren innerstaatlichen Schutzniveaus
gem Art 27 betrifft — oder auf Unkenntnis {iber die Eigentiimlichkeiten einer
notwendig kompromisshaften volkerrechtlichen Rechtssetzung insgesamt — et-
wa im Hinblick auf den Vorwurf der Liickenhaftigkeit — zuriickgefiihrt werden.
Ahnliche Widerstinde und Bedenken, wie sie heute gegen die Biomedizinkon-
vention vorgebracht werden, hitte man vor einem halben Jahrhundert schon
gegen die Européische Menschenrechtskonvention richten kénnen, die in ih-
rem Stammdokument beispielsweise noch die Todesstrafe zulief und gewisse
Rechte ganzlich aussparte, ohne dass Osterreich deshalb aus Angst vor der
Erosion eines vermeintlich héheren nationalen Standards nicht beigetreten
wire.® Bei aller Einsicht in die Unterschiede zwischen den beiden Dokumen-
ten — insb in Bezug auf das in der MRB nur rudimenté&r ausgepréigte suprana-
tionale Kontrollsystem — zeigt doch gerade die Geschichte des Europ&ischen
Menschenrechtsschutzes das Entwicklungspotential und die Chancen eines
solchen »normativen« volkerrechtlichen Vertrages auf der Ebene des Europa-
rates.

Was die innerstaatliche Transformation betrifft, so steht nach Osterreichi-
schem Verfassungsrecht jedenfalls fest, dass ein Beitritt gem Art 50 Abs 1
B-VG wegen des (zumindest) gesetzesergénzenden und gesetzdndernden Cha-
rakters der MRB nur mit Genehmigung des Nationalrates mdoglich ist
und dass hiebei die Md&glichkeit eines sog » Erfiillungsvorbehalts« besteht, der
die unmittelbare innerstaatliche Anwendbarkeit der Konvention zuriickdrén-
gen und eine Ausfiihrung durch spezielle Gesetze erfordern wiirde.5 Ob eine
Ratifikation gegebenenfalls im Verfassungsrang erfolgen wiirde — bzw wegen
des moglicherweise verfassungsergdnzenden Inhalts gem Art 50 Abs 3 B-VG
auch erfolgen miisste — ist derzeit wegen einer uneinheitlichen Staatspraxis
nicht absehbar; der grundrechtliche Gehalt der MRB spricht eher dafiir.

Vgl etwa die EntschlieBung des Tiroler Landtages vom 7. 5. 1998 gegen eine Rati-
fikation der Bioethikkonvention. Vergleichbar negative politische Signale liegen aus
Karnten, der Steiermark und Salzburg vor.

5Vgl naher dazu Kopetzki, Rechtspolitik der Zukunft — Medizinrecht, in: Holou-
bek/Lienbacher (Hrsg) 272 fF.

5Vgl Kopetzki, Rechtspolitik der Zukunft — Medizinrecht, in: Holoubek/Lienbacher
(Hrsg) 273.

A - Landesbericht Osterreich 199

Ohne Detailergebnisse dieses Berichts vorwegzunehmen, ldsst sich im Grofien
und Ganzen vorausschicken, dass das Osterreichische Recht iiber weite
Strecken mit den materiellrechtlichen Regeln der Konvention im Einklang
steht. Gerade in den besonders umstrittenen Bereichen der Forschung an
Einwilligungsunfdhigen (Art 17 Abs 2), der Gewebsentnahme von Einwil-
ligungsunfahigen (Art 20 Abs 2) und des Embryonenschutzes (Art 18) ist
die innerstaatliche Rechtslage sogar wesentlich strenger. In einigen Bereichen
wiirde ein Beitritt allerdings auch einen Druck zur Anpassung an hohere
Schutzstandards der Konvention nach sich ziehen (zB Art 19-22).

Die zentrale innerstaatliche Bedeutung der Konvention lige — im Fall ei-
nes Osterreichischen Beitritts — weniger in einem revolutiondren Zuwachs an
neuen Schutznormen als in der préziseren Ausformulierung von subjektiven
Rechten, die tendenziell zwar bereits anerkannt sind, bislang aber oft gar
nicht oder nur sehr unbestimmt geregelt sind. Im Falle einer Ratifikation im
Verfassungsrang wiirde iiberdies ein neuartiger Katalog von verfassungs-
gesetzlich gewihrleisteten (Grund)Rechten geschaffen werden, die in
ihrer Konkretisierungsdichte weit iiber den allgemein gehaltenen Schutzbe-
reich des Art 8 EMRK hinaus gehen. Da sich der Regelungswille der MRB
ganz offenkundig nicht auf die Staatsrichtung beschrénkt, sondern auf jegliche
Anwendung der Biomedizin in der Gesellschaft abzielt, kime diesen Rechten
moglicherweise eine Drittwirkung im Verh&ltnis zwischen Privaten zu bzw
wére zumindest eine umfassende staatliche Schutzpflicht zur Umsetzung der
Konvention inter privatos abzuleiten. Hier eréffnen sich in der Zukunft man-
nigfaltige Rechtsprobleme (zB unmittelbare Anwendbarkeit, Zulassigkeit und
Reichweite von volkerrechtlichen Vorbehalten etc), die an die Anfangsphase
der Implementierung der Europdischen Menschenrechtskonvention erinnern.

Auswirkungen konnte eine Ratifikation liberdies aus der Perspektive der — in
der offentlichen Diskussion zumeist unterbelichteten — formellen Bestim-
mungen der Kapitel VIII-X entfalten. Sowohl im Hinblick auf die innerstaat-
liche Effektuierung (Art 1 Abs 2), die Anforderungen an den Rechtsschutz
(Art 23-25) als auch im Hinblick auf die Notwendigkeit gesetzlicher Ausnah-
meregelungen bei Inanspruchnahme des Gesetzesvorbehalts (Art 26) konnte
die Konvention durchaus wichtige Impulse fiir eine Verbesserung des Patien-
tenschutzes setzen.

Im folgenden soll ein Uberblick iiber die Ssterreichische Rechtslage im Ver-
gleich zu den Konventionsbestimmungen geboten werden, wobei der Schwer-
punkt auf den rechtspolitisch besonders sensiblen Themen (biomedizinische
Forschung, Verwendung von Humansubstanzen, menschliches Genom etc)
liegt. Mehr als eine grobe Skizze kann im Rahmen dieses Landesberichts
freilich nicht angestrebt werden. Die Abklarung vieler Detailfragen bediirfte
einer tiefergehenden Untersuchung, zumal einige Punkte auch nach nationa-
lem Recht unklar oder umstritten sind.
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B. Allgemeine Bestimmungen — Kapitel I MRB

Die Bestimmungen des 1. Kapitels der Konvention sind in einer Weise allge-
mein und unbestimmt formuliert, dass wohl kaum ernsthafte Konflikte zur
innerstaatlichen Rechtsordnung auftreten kénnen. Im wesentlichen decken
sich diese Grundsétze und Zielbestimmungen mit grundlegenden Prinzipien,
die in Osterreich ebenso anerkannt sind.

I. Schutz der Menschenwiirde (Art 1, 2 MRB)

Ein dem Art 1 und 2 MRB entsprechender Schutz der Menschenwiir-
de bzw des Primats des menschlichen Wohls gegeniiber rein wissen-
schaftlichen oder gesellschaftlichen Interessen ldsst sich — auf derselben va-
gen Abstraktionshche wie in der MRB - auch nach Gsterreichischem Recht
begriinden. Zwar fehlt in Osterreich — abgesehen von Art 3 EMRK und eini-
gen bereichsspezifischen Bestimmungen” - eine explizite verfassungsrechtliche
Verankerung der Menschenwiirde, doch kénnen inhaltsgleiche Grundsétze un-
schwer aus dem zivilrechtlichen Personlichkeitsschutz gewonnen werden (§ 16
ABGB). Jiingst wurde der Schutz der Perstnlichkeitsrechte und der Men-
schenwiirde von Patienten auch in Art 2 der Patientencharta bekréftigt; aus
dieser Charta ergeben sich zwar keine subjektiven Patientenrechte, doch wird
damit zumindest eine objektive Verpflichtung der beteiligten Gebietskérper-
schaften sowie eine Interpretationsleitlinie geschaffen.?

Was den personlichen Geltungsbereich der Konvention und die Auseinander-
setzung um die konkretisierungsbediirftigen Begriffe »human being« und
»everyone« (Art 1, 2) angeht,” so ist fiir den Ssterreichischen Rechtsbereich
nicht weiter strittig, dass jedem Menschen zwischen der Geburt und dem
(Hirn)Tod Rechtspersénlichkeit zukommt!® und er daher unter dem Schutz
aller fiir »jedermann« bzw fiir »Menschen« geltenden Regeln steht. Fiir ir-
gendwelche Differenzierungen zwischen Personen im physischen Sinn und Per-

7ZB § 1 UnterbringungsG (UbG), BGBI 1990/155; Art 1 Abs 4 des BVG zum Schutz
der persénlichen Freiheit, BGBI 1988/684.
8Vereinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta), BGBI I
1999/195. Es handelt sich um einen sog »Gliedstaatsvertrag«, der (bislang nur)
zwischen dem Bund und den Landern Karnten, Oberésterreich und Burgenland
abgeschlossen wurde.
9Vgl Explanatory Report to the Convention for the protection of human rights and
dignity of the human being with regard to the application of biology and medicine:
Convention on human rights and biomedicine, DIR/JUR (97) 1 = HRLJ 1997, 135
(Z 18).
1%Dazu (insb unter dem Aspekt des Lebensendes) Kopetzki, Organgewinnung zu
Zwecken der Transplantation (1988) 51 ff.
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sonen im rechtlichen Sinn besteht hier — abgesehen von der juristischen Per-
son — kein Raum. Ungeborene stehen gemaf § 22 ABGB unter dem »beson-
deren Schutz« der Gesetze, doch wird daraus kein unbedingtes Existenzrecht
des nasciturus abgeleitet (vgl §§ 96 ff StGB ~ Schwangerschaftsabbruch).!?
Ein verfassungsrechtlicher Lebensschutz vor der Geburt besteht nach wohl
iiberwiegender Meinung nicht und wird auch vom VfGH verneint.!2

II. Gleicher Zugang zur Gesundheitsversorgung (Art 3 MRB)

Art 3 MRB enthédlt zunichst ein Gleichbehandlungsgebot bzw Diskri-
minierungsverbot (»equitable access«), welches in Osterreich im Grundsatz
bereits durch den allgemeinen Gleichheitssatz verbiirgt ist. In der Horizon-
talwirkung, insb in Bezug auf Arzte und andere private Anbieter, wird dies
durch § 49 ArzteG (irztliche Beratung und Behandlung »ohne Unterschied
der Person«) sowie durch Art 3 der Patientencharta (Verbot der Diskrimi-
nierung wegen Verdachts oder Vorliegen einer Krankheit) umgesetzt.

Differenzierter ist das Bild auf der Ebene eines sozialen Leistungsrechts.
Ein allgemeines » Grundrecht auf Gesundheit« bzw auf alle notwendigen Ge-
sundheitsleistungen existiert nach sterreichischem Recht nicht.!® Auch gibt
es auf Seiten der Anbieter von Gesundheitsleistungen keine generelle Behand-
lungspflicht. Insb trifft freiberuflich titige Arzte von Gesetzes wegen nur bei
Lebensgefahr (§ 48 ArzteG) eine gesetzliche Behandlungspflicht. In gemein-
niitzigen Krankenanstalten ist die Aufnahmepflicht nach den Bestimmungen
des Krankenanstaltenrechts'# auf die Leistung unbedingt notwendiger erster
Hilfe (§ 23 KAG), in Offentlichen Krankenanstalten auf die Abwehr einer
Lebens- oder schweren Gesundheitsgefahr bzw auf unmittelbar bevorstehen-
de Entbindungen beschrankt (§ 22 Abs 2 KAG). Unter Einbeziehung der so
gut wie flichendeckenden sozialen Krankenversicherung ergibt sich jedoch ein
ganz anderes Bild: Hier besteht nach Sozialversicherungsrecht ein umfassen-
der und gerichtlich durchsetzbarer Leistungsanspruch auf alle notwendigen
Mafnahmen der Krankenbehandlung (zB § 133 ASVG). Diese Leistungen
werden von den Versicherungstrégern entweder durch eigene Einrichtungen
oder durch Vertragspartner (Vertragsirzte, Krankenanstalten) bzw »Wahl-
drzte« erbracht; in diesem Fall unterliegt sowohl der Vertragsarzt als auch

Vgl mwN Kopetzki, Hirntod und Schwangerschaft, RdM 1994, 67 ff.

12V£Slg 7400/1974. Die Frage ist allerdings heftig umstritten, mwN Walter/Mayer,
Grundriss des sterreichischen Bundesverfassungsrechts® (2000) Rz 1471; fiir Ge-
genpositionen vgl zB Schlag, Verfassungsrechtliche Aspekte der kiinstlichen Fort-
pflanzung (1991); differenzierend Berka, Die Grundrechte (1999) Rz 368.

13ygl Ohlinger, Ein Menschenrecht auf Gesundheit? FS Schwarz (1991) 767.

14Vl das Krankenanstalten-GrundsatzG des Bundes (KAG), BGBI 1957/1 idF BGBI
12001/5, sowie die Ausfithrungsgesetze der einzelnen Lander.
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das Krankenhaus einer Behandlungs- bzw Aufnahmepflicht gegeniiber dem
Versicherten. Ergénzt wird dieser umfassende Anspruch durch eine gesetzli-
che Verpflichtung der Léinder, die ausreichende Versorgung mit &ffentlichen
Krankenanstalten sicherzustellen (§ 18 KAG). Auch die neue Patientencharta
1999 enthalt ein Verbot der Diskriminierung aus Griinden der Krankheit (Art
3) sowie eine umfassende Verpflichtung zur Sicherstellung aller zweckmafRigen
und angemessenen Leistungen auf dem Gebiet des Gesundheitswesens ohne
Unterschied des Alters, des Geschlechts, der Herkunft, des Vermdogens, des
Religionsbekenntnisses oder der Art und Ursache der Erkrankung (Art 4).

Gewisse Versorgungsméngel, Engpésse, Zugangshindernisse und faktische
Ungleichbehandlungen sind auf diese Weise zwar keineswegs ausgeschlossen;
bedenkt man jedoch, dass es sich bei Art 3 MRB nur um eine Zielbestim-
mung handelt (die noch dazu unter dem Vorbehalt der verfiigbaren Ressour-
cen steht), ist davon auszugehen, dass das Gsterreichische Gesundheits- und
Sozialversicherungssystem den Anforderungen des Art 3 durchaus gerecht
wird.

III1. Berufsrechtliche Standards (Art 4 MRB)

Die Bindung an Berufspflichten und -standards im Gesundheitsbereich er-
gibt sich zun&chst aus den — fiir alle Gesundheitsberufe bestehenden - ge-
setzlichen Berufsordnungen.!® Stellvertretend sei hier das ArzteG 1998
erwihnt, in dem einzelne (wenngleich nicht alle) Berufspflichten der Arzte ni-
her ausformuliert werden. Dazu gehort etwa die grundlegende Bindung an die
»drztliche Wissenschaft und Erfahrung« (im wesentlichen also die fachspe-
zifischen leges artis), die Wahrung des Patientenwohls und des Schutzes der
Gesunden, sowie ganz allgemein die Einhaltung der bestehenden Vorschriften
(§ 49 Abs 1). Zu erwdhnen sind weiters die krankenanstaltenrechtlichen Vor-
schriften tiber Qualititssicherung sowie Art 7 der Patientencharta, wonach
Diagnostik, Behandlung und Pflege dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
zu entsprechen haben. Viele ungeschriebene ~ vielfach als Bestandteil der
drztlichen Ethik anerkannte — Standespflichten werden mittelbar auch iiber
das Disziplinarrecht verbindlich. Dazu kommen vielfaltige Sonderbestimmun-
gen fiir Standards in einzelnen Medizinbereichen (zB Fortpflanzungsmedizin,
Genanalyse, Transplantation, psychiatrische Unterbringung). Und schliefllich
ist die Einhaltung der fachspezifischen Sorgfaltsregeln (»leges artis«) auch im

15Vgl etwa — jeweils in der geltenden Fassung — das ArzteG 1998, BGBI I 1999/169;
das HebammenG, BGBI 1994/310; das BG iiber die Regelung der gehobenen
medizinisch-technischen Dienste (MTD-G), BGBI 1992/460; das Gesundheits-
und KrankenpflegeG (GuKG), BGBI I 1997/108; das KardiotechnikerG (KTG),
BGBI I 1998/96; das PsychotherapieG, BGBI 1990/361; das PsychologenG, BGBI
1990/360; das DentistenG, BGBI1 1949/90.

1
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Umweg liber das zivil- und strafrechtliche Haftungsrecht hinreichend abgesi-
chert!®. Ein Widerspruch zur Konvention ist in alldem nicht ersichtlich.

C. Einwilligung, Autonomie — Kapitel II MRB

I. Informed consent (Art 5 MRB)

a) Der Grundsatz, dass jede medizinische Intervention der vorherigen Zu-
stimmung des aufgeklarten Patienten bedarf, ist in Osterreich véllig unbe-
stritten und sogar strafrechtlich abgesichert: Die » eigenméchtige Heilbehand-
lung« ist gem § 110 StGB ein Justizstrafdelikt, wenngleich nur auf Initiative
des Betroffenen zu verfolgen; daneben besteht eine Vielzahl gleichgelagerter
Bestimmungen mit mehr oder weniger weitem Anwendungsbereich (zB § 8
Abs 3 KAG).!” Eine Ausnahme ist ~ sicht man von den seltenen Fallen der
Zwangsbehandlung aus Sffentlichem Interesse ab'® — nur fiir Gefahr im Ver-
zug beim aktuell einwilligungsunfihigen Patienten vorgesehen (§ 110 Abs 2
StGB). Daraus folgt unter anderem, dass die Patientenautonomie auch
dann noch den Vorrang geniefit, wenn sich der Patient durch die Verwei-
gerung der Einwilligung einen gesundheitlichen Schaden zufiigt. Im Konflikt
zwischen Autonomie und Fiirsorge geht also die Autonomie grundsétzlich
vor.!® Abweichendes gilt nur bei stellvertretenden Einwilligungen durch El-
tern bzw andere gesetzliche Vertreter, da diese auf den objektiven Mafistab
des »Wohls« verpflichtet sind.2°

b) Ein Widerrufsrecht iSd Art 5 Abs 3 MRB ist zwar gesetzlich nicht
generell und ausdriicklich verankert,?! doch gilt die jederzeitige Widerruf-
barkeit der Einwilligung als selbstverstdndliche Folge des Umstandes, dass
die Behandlung eben wihrend ihres gesamten Verlaufs vom informed consent
gedeckt sein muss.

16Verletzung der berufsspezifischen Sorgfaltsanforderungen als haftungsbegriindender
Behandlungsfehler, dazu zB Juen, Arzthaftungsrecht (1997) 3ff.

17Statt vieler vgl mwN Bertel, § 110 StGB, in: Foregger/Nowakowski (Hrsg), Wiener
Kommentar zum StGB (14. Lfg 1982) Rz 4 ff, Menardi, Zustimmungs- und Geneh-
migungspflichten bei der medizinischen Behandlung Minderjshriger, OAV 1998/1,
3; Juen, Arzthaftungsrecht 48 ff.

187B nach dem TuberkuloseG, dem EpidemieG oder dem GeschlechtskrankheitenG.
Hier kommt eine Rechtfertigung durch Art 26 MRB in Betracht.

19ZB Schmoller, in: Triffterer (Hrsg), StGB-Kommentar (5. Lfg 1997) § 110 StGB Rz
76.

0Zusammenfassende Ubersicht bei Menardi, OAV 1998/1, 3ff. Niher unten II,
S. 205ff.

21Sehr wohl jedoch in speziellen Zusammenhéngen, vgl etwa § 38 Abs 2 AMG (klini-
sche Priifung).
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c) Die drztliche Aufkldrungspflicht wird vom Gesetzgeber wiederholt vor-
ausgesetzt bzw bekriftigt,?> wenngleich sie strenggenommen nur fiir Son-
derfille ausdriicklich verankert ist?3. Die (Risiko-)Aufklirung wird aber als
rechtlich unabdingbare Voraussetzung fiir die Giiltigkeit der Einwilligung an-
gesehen und findet ihre rechtliche Grundlage daher in den Regeln tiber die
Einwilligung.2* Dazu kommt eine Begriindung aus dem Behandlungsvertrag.
Die umfangreiche — und im Ergebnis der deutschen Judikatur sehr &hnliche
— Rechtsprechung der Gerichte nimmt recht weitreichende Aufklérungserfor-
dernisse an, sowohl hinsichtlich der typischen Risken, Nebenwirkungen und
Folgen der Behandlung bzw des Unterbleibens der Behandlung als auch hin-
sichtlich der Behandlungsalternativen. Verschirft wird dies noch durch die
von der Judikatur entwickelte These, wonach die Beweislast fiir eine hinrei-
chende Aufkldrung grundsétzlich beim Arzt bzw Anstaltstriger liegt. Ge-
wisse Unsicherheiten bestehen hinsichtlich der im Einzelfall geforderten Auf-
klarungsintensitidt sowie einer moglichen Abschwéchung der Aufkldrung im
gesundheitlichen Interesse des Patienten (»therapeutischer Vorbehalt«).

Im Ergebnis entspricht dieser Befund durchwegs dem Art 5§ MRB.

d) Unterschiedliche Auffassungen bestanden lange Zeit tiber die Rechtsla-
ge bei einwilligungsfdhigen Minderjdhrigen, die aufgrund ihres fortge-
schrittenen Alters bereits die Tragweite ihrer Erklarung einsehen kénnen,
jedoch noch nicht volljéhrig sind. Nach verbreiteter und vom OGH geteil-
ter Ansicht musste bei schwerwiegenden Eingriffen in diesem Fall zusétzlich
zum (einwilligungsfahigen) Minderjdhrigen auch noch der gesetzliche Vertre-
ter zustimmen (und aufgeklirt werden). Fiir Krankenanstalten war dies bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr sogar gesetzlich vorgeschrieben (§ 8 Abs 3
KAG alt).?®® Mit dem Kindschaftsrechts-Anderungsgesetz (KindRAG) 2001
(BGB112001/135) wurde eine solche » doppelte Zustimmung« nun auch aus-
driicklich festgeschrieben: Nach § 146c Abs 2 ABGB bedarf die Behandlung
eines einsichts- und urteilsfihigen (und damit selbst einwilligungsfihigen)
Kindes zusétzlich zur obligaten Einwilligung des Minderjdhrigen (§ 146c Abs
1 ABGB) auch noch der Zustimmung der mit Pflege und Erziehung betrau-
ten Person, wenn die anstehende Behandlung » gewdhnlich mit einer schweren
oder nachhaltigen Beeintréchtigung der kdrperlichen Unversehrtheit oder der

22Vgl zB - wenngleich ohne subjektivrechtliche Qualitit — Art 16 Patientencharta;
§ 5a Z 2 KAG.

7B § 35 UbG (psychiatrische Unterbringung), § 38 AMG (klinische Priifung), § 65
Abs 2 GTG (Genanalyse) etc.

24Dazu und zum folgenden ausfiihrlich Engljéhringer, Arztliche Aufklirungspflicht
vor medizinischen Eingriffen (1996); Kopetzki, Unterbringungsrecht II (1995) 802 ff,
jeweils mit Nachweisen zur Lehre und Rsp.

250GH SZ 57/207. Zum (durch das KindRAG allerdings iiberholten) Meinungsstand
Edlbacher, Korperliche, besonders drztliche Eingriffe an Minderjéhrigen aus zivil-
rechtlicher Sicht, OJZ 1982, 365; Menardi, OAV 1998/1, 4; Kopetzki, Unterbrin-
gungsrecht II 828 ff.
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Personlichkeit verbunden ist«. Gleichzeitig wurden die Divergenzen hinsicht-
lich der Altersgrenzen zwischen dem allgemeinen Zivilrecht und dem Kran-
kenanstaltenrecht beseitigt.

Im System der MRB ist der von § 146¢c Abs 2 ABGB geregelte Sachverhalt der
Behandlung einwilligungsfédhiger Minderjdhriger wohl dem Art 5§ MRB zuzu-
ordnen, da es sich eben nicht um einwilligungsunfdhigen Personen iSd Art
6 handelt. Auf den ersten Blick ist ein Konflikt mit Art 5 nicht ersichtlich,
weil die dort geforderte Einwilligung des einwilligungsfdhigen Minderjéhri-
gen ja auch im Osterreichischen Recht zwingend ist. Fraglich kdnnte aber
sein, ob nach Art 5 MRB die persénliche Einwilligung des Patienten nur eine
notwendige, oder auch eine hinreichende Bedingung fiir die Zuléssigkeit der
Behandlung darstellt. Oder anders formuliert: Ob es zulissig ist, wenn die
Wirksamkeit der persénlichen Einwilligung eines Einwilligungsfahigen an die
kumulative Einwilligung eines Dritten (des Vertreters) gekniipft wird. Denn
immerhin wird durch eine solche Regelung die Autonomie des Patienten in-
sofern begrenzt, als er zwar durch Verweigerung seiner eigenen Einwilligung
die Behandlung verhindern, er aber seinen positiven Behandlungswillen nicht
ohne weiteres gegen den Widerstand des Vertreters durchsetzen kann. Man
kénnte aber wohl auch die Auffassung vertreten, dass hinsichtlich der Zu-
erkennung von Einwilligungsfahigkeit bzw den n&dheren Rahmenbedingungen
ein staatlicher Beurteilungsspielraum besteht.

II. Einwilligungsunfdhige Personen (Art 6 MRB)

a) Der Grundsatz der Einwilligungsbediirftigkeit jeder medizinischen Behand-
lung gilt im Prinzip auch gegeniiber Personen, denen die rechtliche Einwil-
ligungsfahigkeit — sei es aus Griinden der Minderjéhrigkeit oder einer psy-
chischen Erkrankung bzw Behinderung - fehlt. Kriterium fiir die Einwilli-
gungsfahigkeit ist in diesem Zusammenhang nicht die zivilrechtliche Ge-
schéftsfdhigkeit, sondern die konkrete Einsichts- und Urteilsfdhigkeit. Bei
miindigen Minderjdhrigen (ab 14 Jahre) wird diese Einsichts- und Urteils-
fahigkeit gem § 146¢c Abs 1 ABGB idF des KindRAG 2001 (widerleglich)
vermutet, bei psychisch Kranken oder geistig behinderten Erwachsenen ist
dies jeweils im Einzelfall zu beurteilen. Fehlt dem Betroffenen die rechtliche
Einwilligungsféhigkeit, so geht die Einwilligungsbefugnis auf einen Vertreter
— bei Minderjéhrigen idR auf die mit Pflege und Erziehung betrauten Eltern
(8§ 137 ff, insb § 146¢c Abs 1 ABGB), bei erwachsenen Personen auf einen
gerichtlich zu bestellenden Sachwalter (§§ 273, 282 ABGB) - iiber.?® Dass in
dieser Konstellation die &rztliche Aufklarung (jedenfalls auch) dem Vertreter

26Kine ausdriickliche Regelung dieser substituierten Behandlungszustimmung findet
sich nun in § 146c ABGB, daneben bestehen Sonderregelungen fiir einzelne Medi-
zinbereiche (zB Krankenanstalten: § 8 Abs 3 KAG; psychiatrische Unterbringung: §
36 UbG). Nachweise bei Menardi, OAV 1998/1, 4; Barth, Medizinische Mafnahmen
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zu erteilen ist, ist eine zwingende Folge aus dem Umstand, dass jede Ein-
willigung zu ihrer Wirksamkeit der vorangehenden Aufklirung bedarf.?” Nur
bei Gefahr im Verzug, also dann, wenn der Zeitverlust zur Einholung der
Einwilligung des Vertreters bzw zur Bestellung eines solchen Vertreters zu
einer Lebensgefahr oder Gefahr einer schweren Gesundheitsschidigung fiih-
ren wiirde, ist eine Behandlung ohne jegliche Einwilligung (und Aufklarung)
zulédssig (§ 110 Abs 2 StGB; § 146¢c Abs 3 ABGB; § 8 Abs 3 KAG).

b) Die Ausiibung der Einwilligungsbefugnis durch gesetzliche Vertreter ist auf
das Wohl des Betroffenen hin orientiert.?® Fremdbestimmende Einwilli-
gungserkldrungen diirfen daher nur dann und insoweit erteilt werden, als dies
im individuellen (gesundheitlichen) Interesse des Pfleglings ist. Die Einhal-
tung dieser Ausrichtung am individuellen Wohl unterliegt einer staatlichen
Uberwachung, wobei zwischen Minderjahrigen und Erwachsenen zu differen-
zieren ist: Eltern bediirften bei der Ausiibung der Behandlungszustimmung
gegeniiber ihren Kindern — von Ausnahmen abgesehen®® - keiner staatlichen
Genehmigung, doch kann ihnen das Pflegschaftsgericht die Obsorge ganz oder
teilweise entziehen, wenn sie — 2B durch Verweigerung einer lebensnotwendi-
gen Behandlung - das Kindeswohl gefihrden (§ 176 ABGB); in diesem Fall
werden die Zustimmungsrechte auf einen staatlichen Jugendwohlfahrtstréger
iibertragen. Kdme diese gerichtliche Intervention zu spat, diirfen und miissen
die Arzte sich iiber den (insofern als Missbrauch des Sorgerechts gedeute-
ten) Willen der Eltern hinwegsetzen. Bei erwachsenen Personen, die einen
Sachwalter fiir den Bereich der Behandlungszustimmung gem § 273 ABGB
haben, geht die staatliche Aufsicht insofern weiter, als bei allen schweren
Behandlungen (zB Operationen) die vorhergehende Genehmigung des Pfleg-
schaftsgerichts einzuholen ist (§ 216 Abs 2 iVm § 282 ABGB). Missbraucht
der Sachwalter seine Befugnisse, so ist er vom Gericht zu entheben und ein
neuer zu bestellen.3°

bei Personen unter Sachwalterschaft, OJZ 2000, 57. Bei Sterilisationen Minderjah-
riger ist nach dem KindRAG 2001 eine Zustimmung (sowohl des Kindes als auch
der Eltern) kiinftig iiberhaupt unwirksam (§ 146d ABGB), bei psychisch Kranken
ist die Zustimmung des Sachwalters zur Sterilisation auf sehr enge Indikationen
(ernste Lebensgefahr oder Gefahr einer schweren Gesundheitsschidigung aufgrund
eines dauerhaften kdrperlichen Leidens) begrenzt und bedarf iiberdies der vorheri-
gen gerichtlichen Genehmigung (§ 282 Abs 3 ABGB).

2TMwN Kopetzki, Unterbringungsrecht II 806.

2MwN Bernat, Das Kindeswohl auf dem Priifstand des Rechts — Gedanken zur
Funktionsbestimmung einer familienrechtlichen Generalklausel, OAV 1994/2, 43 fF;
Barth, OJZ 2000, 64 f.

2§ 42 7Z 4 AMG: klinische Priifung mit nicht unerheblichen Risken fiir den Minder-
jéhrigen.

0MwN zum Ganzen Menardi, OAV 1998/1, 4ff; Barth, OJZ 2000, 64; Maleczky,
Unverniinftige Verweigerung der Einwilligung in die Heilbehandlung, OJZ 1994,
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c) Eine Einbindung des (einwilligungsunfdhigen) Patienten in den Ent-
scheidungsvorgang des Vertreters (vgl Art 6 Abs 2 und 3 MRB) ist fiir
erwachsene Personen mit Sachwalter ausdriicklich vorgesehen: Nach § 273a
Abs 3 ABGB hat der Sachwalter im Innenverhéltnis Wiinsche des Betroffe-
nen®! zu beriicksichtigen, wenn diese dem Wohl des Patienten »nicht weni-
ger« entsprechen?. Bei Minderjihrigen fehlt eine entsprechende ausdriickli-
che Regel, doch wird eine Pflicht zur Mitberiicksichtigung der Meinung des
Minderjdhrigen auch im Verhiltnis zu den Eltern (oder anderen Obsorgebe-
rechtigten) von der hL bejaht3S.

d) Eine Einwilligung in fremdniitzige Mafinahmen seitens eines gesetzli-
chen Vertreters wird von der ganz hA abgelehnt, weil dies der Leitlinie des
»Wohls« des Pfleglings zuwiderlduft;3* differenzierende Auffassung bestehen
nur bei Gewebsentnahmen zur Ubertragung auf Geschwister (dazu unten G,
S. 249).

e) Im Ergebnis deckt sich die Gsterreichische Zivilrechtslechtslage bei der Be-
handlung einwilligungsunfahiger Patienten mit den Bestimmungen des Art
6 MRB, wenngleich es — abgesehen vom neuen § 146c ABGB und von Spe-
zialvorschriften — vielfach an ausdriicklichen Regelungen fehlt und die we-
sentlichen Prinzipien eher dem Richterrecht zu entnehmen sind. Die — auch
aus diesem Grund - vielfach bestehenden Unsicherheiten betreffen Details,
auf die es aus dem Blickwinkel des Art 6 MRB nicht ankommt. Das betrifft
etwa die entscheidende ~ und in Osterreich weithin ungeklérte — Frage, nach
welchen Kriterien die »Einwilligungsfahigkeit« zu beurteilen ist;3® offenbar
iiberlésst dies auch die MRB der Konkretisierung durch die einzelnen natio-
nalen Rechtsordnungen.3® Bedenken kénnte man aber gegen § 36 Abs 2 UbG
vorbringen, der bei einfachen Heilbehandlungen an einwilligungsunfihigen
und unvertretenen erwachsenen Patienten in der psychiatrischen Unterbrin-
gung auf eine Einwilligung (eines Vertreters oder einer sonstigen Stelle iSd
Art 6 Abs 3 MRB) selbst dann verzichtet, wenn es sich um keinen dring-
lichen Notfall im Sinne des Art 8 MRB handelt. Bei konventionskonformer

681 ff; Zankl, Eigenmiachtige Behandlung und Gefihrdung des Kindeswohls, OJZ
1989, 299.

$1Djeser hat gem § 273a Abs 3 ABGB ein Informations- und AuRerungsrecht; dazu
Barth, OJZ 2000, 66 f; M aleczky, OJZ 1994, 684.

32Bei Gleichwertigkeit (2B bei medizinisch gleichermafien vertretbaren Alternativen)
ist daher dem Wunsch des Patienten zu entsprechen, vgl Schlemmer in: Schwimann,
ABGB? I § 273a Rz 6.

33 Resch, Die Einwilligung des Geschidigten (1997) 133; vgl auch Bernat, OAV 1994/2,
43fF.

8 MwN Barth, 0JZ 2000, 64 .

35Vgl dazu Kopetzki, Unterbringungsrecht II 816 ff; Barth, OJZ 2000, 60 ff.

36MwN Bernat, Forschung an Einwilligungsunféhigen, in: Deutsch/Taupitz (Hrsg),
Forschungsfreiheit 292.
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Auslegung kann man aber auch hier die Auffassung vertreten, dass in diesem
Fall dann eben im Regelfall ein Sachwalter zur Behandlungszustimmung nach
ABGB bestellt werden muss.?”

III. Schutz von Personen mit geistiger Stérung (Art 7 MRB)

a) Im Gegensatz zu den anderen Regeln des II. Kapitels kénnte die Umsetzung
des Art 7 MRB ins Osterreichische Recht gewisse Anpassungen erforderlich
machen. Die Schwierigkeiten beginnen bereits mit der Auslegung der Konven-
tionsbestimmung, da nach dem Text nicht eindeutig ist, ob es sich um eine lex
specialis zu Art 5 (Behandlung Einwilligungsfihiger) oder um eine Ausnah-
meregel zu Art 6 (Behandlung Nicht-Einwilligungsfahiger) handelt. Im ersten
Fall 14ge eine Erweiterung der unfreiwilligen Behandlung Einwilligungsfédhiger
vor, im letzten Fall eine Einschrénkung der Zwangsbehandlung Nicht-Einwil-
ligungsfahiger im Hinblick auf die Behandlung seiner psychischen Stérung
(iS einer Beschrankung auf die Abwehr schwerer Gesundheitsgefahren). Die
Erlauterungen sprechen fiir die erste Variante.3® Legt man diese Sicht zugrun-
de, so ermdglicht Art 7 — in Durchbrechung des Art 5 und als Sonderregel zu
Art 26 — unter bestimmten Voraussetzungen die unfreiwillige Behandlung
von einwilligungsfahigen Personen mit schweren psychischen oder
geistigen Stérungen, ndmlich dann, wenn die Behandlung auf die psychi-
sche Grundstérung abzielt und diese (idR wohl psychiatrische) Behandlung
der Abwehr schwerer Gesundheitsschdden des Betroffenen selbst dient. Zu-
sitzlich bedarf es hiefiir gesetzlich vorgesehener Uberwachungs-, Kontroll-
und Rechtsmitteleinrichtungen.

b) Ein Vergleich zum Gsterreichischen Recht muss in diesem Punkt differen-
ziert ausfallen: Was zunéchst die nicht-strafrechtliche Unterbringung psy-
chisch Kranker nach dem UbG betrifft®®, sieht das Gesetz iiberhaupt keine
Sonderbestimmungen fiir die unfreiwillige Behandlung Einwilligungsfédhiger
vor. Wie bei allen anderen Patienten auch darf die Behandlung bei vorlie-
gender Einwilligungsfihigkeit ausschlieflich mit Zustimmung des Betroffenen
erfolgen.?® Nur im Fall der fehlenden Einwilligungsfahigkeit besteht insofern
eine vom Normalfall abweichende Rechtslage, als bei bestimmten (weniger

37Vgl Kopetzki, Unterbringungsrecht II 843 f.

%8 Erlauternder Bericht Z 50.

3 Unterbringungsgesetz, BGBI 1990/155 idF BGBI I 1997/12. Das Gesetz regelt die
Unterbringung psychisch Kranker in psychiatrischen Anstalten und Abteilungen
wegen Selbst- oder Fremdgefdhrdung. Im Unterschied vom strafrechtlichen Maf-
nahmenrecht wird hier keine rechtswidrige Anlasstat vorausgesetzt. Zum Ganzen
ausfiihrlich Kopetzki, Unterbringungsrecht; derselbe, Grundriss des Unterbringungs-
rechts (1997).

49§ 36 Abs 1 UbG.
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schweren) Behandlungsmafnahmen auf die Zustimmung eines Vertreters un-
ter Umsténden génzlich verzichtet wird.%! Da das UbG somit eine (zwangs-
weise) Behandlung einwilligungsfahiger Patienten gar nicht zuldsst, wird die
von Art 7 MRB er6ffnete Moglichkeit in diesem Bereich nicht ausgeschopft
und ist die innerstaatliche Rechtslage insofern strenger als jene der MRB.

Wiirde man hingegen — was sprachlich nicht ausgeschlossen ist — aus Art
7 MRB eine Vorschrift herauslesen, dass auch bei Einwilligungsunféhigen
eine Behandlung ihrer psychischen Stérung nur unter der zusétzlichen Vor-
aussetzung zuldssig ist, dass diese Behandlung der Abwehr eines schweren
Gesundheitsschadens dient, dann wére die Regelung des § 36 Abs 2 UbG in-
sofern konventionswidrig, als ihr eine solche Unterscheidung zwischen soma-
tischen und psychiatrischen Behandlungen fremd ist und sie die Behandlung
des einwilligungsunfihigen Patienten fiir sémtliche Behandlungsmaffnahmen
grundsétzlich gleich festlegt.

Anders stellt sich die Rechtslage im Strafvollzug bzw im strafrechtlichen
Maftnahmenvollzug dar. Hier ermoglicht das StVG unter bestimmten Be-
dingungen eine zwangsweise Untersuchung, Behandlung und Erndhrung von
Strafgefangenen??, ohne dass nach der Art der (psychischen/somatischen)
Krankheit, der Schwere der abzuwehrenden Schidigung oder der Einwilli-
gungsfahigkeit differenziert wird. Dies diirfte mit Art 7 MRB nicht im Ein-
klang stehen, kdnnte aber moglicherweise nach Art 26 gerechtfertigt werden.
Bedenklich scheint auch, dass das StVG fiir derartige Zwangsmafnahmen
keinen — jedenfalls keinen klaren — gerichtlichen Rechtsschutz vorsieht.*3

IV. Notfallsituationen (Art 8 MRB)

Der Grundsatz, dass in Notfallsituationen von einer Einholung der Einwilli-
gung (sei es des Patienten oder seines gesetzlichen Vertreters) im gesundheit-
lichen Interesse des Patienten abgesehen werden darf, entspricht dem Gster-
reichischen Recht (§ 110 Abs 2 StGB; § 146¢c Abs 3 AGBG; § 8 Abs 3 KAG).
Die innerstaatliche Rechtslage ist sogar etwas strenger, weil sie den Verzicht
auf die Einwilligung nur zum Schutz vor Lebens- und schweren Gesundheits-
schddigungen erlaubt, wahrend nach Art 8 MRB offenbar jede notwendige

41Und zwar gem § 36 Abs 2 UbG, wenn der Betroffene keinen Vertreter hat. Nur bei
»besonderen Heilbehandlungen« ist in diesem Fall eine gerichtlichen Genehmigung
einzuholen.

42§ 69 StVG, hinsichtlich des Mafnahmenvollzugs bei geistig abnormen Rechtsbre-
chern iVm § 167 Abs 1 StVG.

“Nach § 69 StVG bediirfen Zwangsbehandlungen zwar der Genehmigung des Ju-
stizministers; der dagegen bestehende Rechtsschutz vor dem VwGH ist aber aus
vielfiltigen Griinden mangelhaft (Unklarheiten {iber die Rechtsform der Genehmi-
gung; beschrinkte Kognitionsbefugnis des VwGH bei der Sachverhaltspriifung).
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Behandlung statthaft ist. In Osterreich miisste unterhalb der Schwelle der
Lebens- und Gesundheitsgefahr hingegen — sofern es die Zeit erlaubt — ein
Sachwalter als gesetzlicher Vertreter bestellt werden; in der Praxis ist dies
freilich kaum der Fall, derartige Behandlungsnotwendigkeiten werden eher
durch die Argumentationsfigur der »mutmaflichen« Einwilligung legitimiert.
Unstrittig ist nach dsterreichischem Recht auch, dass eine » konsenslose« Not-
fallsbehandlung nur zuléssig ist, wenn — mangels Einwilligungsfahigkeit des
Patienten oder Erreichbarkeit des Vertreters — iiberhaupt keine rechtswirk-
same Behandlungsentscheidung eingeholt werden kann, nicht hingegen schon
dann, wenn der (einwilligungsféhige) Patient diese Einwilligung wirksam ver-
weigert. Auch in diesem Punkt besteht wohl Gleichklang mit Art 8 (arg »can-
not be obtained«).

V. Antizipierte Patientenverfiigungen (Art 9 MRB)

a) Ob und inwiefern ein Patient durch antizipierte Willenserklarungen eine
rechtswirksame Verfiigung iiber die Zulassung bzw Ablehnung arztlicher Be-
handlungsmafnahmen fiir den Fall treffen kann, dass er seine Einwilligungs-
fahigkeit spater verliert, ist in Osterreich weder durch den Gesetzgeber noch
durch die Rechtsprechung eindeutig geklart*t. Die Palette der im Schrifttum
vertretenen Meinungen reicht von der grundsétzlichen Bejahung der Verbind-
lichkeit*® iiber alle mdglichen vermittelnden Zwischenpositionen4® bis hin zur
pauschalen Verneinung jeder rechtlichen Bindung?’. Diese Uneinheitlichkeit
des Meinungsstandes mag vor dem Hintergrund eines unstrittigen Verbots
der eigenméchtigen Heilbehandlung zunéchst erstaunen, da es fiir die recht-
liche Erheblichkeit einer Behandlungsverweigerung fiir sich genommen nicht
darauf ankommen kann, wann und in welcher Form diese Ablehnung artiku-
liert worden ist. Gerade das Beispiel der Zeugen Jehovas, deren — vielfach

44Der OGH hat in seiner (das »psychiatrische Testament « betreffenden) Entscheidung
EvBI 1998/21 = RdM 1999/21 die Frage nach der grundsétzlichen Verbindlichkeit
von Patiententestamenten bewusst offen gelassen, da er die Unwirksamkeit im kon-
kreten Fall mit der unaufklirbaren Handlungsfihigkeit der (psychisch kranken)
Patientin begriindete.

4530 insb zB Lachmann, Zur Bindungswirkung des »Patiententestaments«, AnwBI
1991, 74; Kopetzki, Unterbringungsrecht II 848 f; Kienapfel, BT I* § 110 Rz 32;
Bernat, Behandeln oder sterben lassen?, FS Deutsch (1999) 443 (449 ff).

46Umfassend zum Meinungsstand Memmer, Das Patiententestament, RdAM 1996, 99;
ders, Das Patiententestament im Alltag, RAM 1996, 167; Memmer, Patiententesta-
ment und Stellvertreter in Gesundheitsangelegenheiten, in: Kopetzki (Hrsg), Anti-
zipierte Patientenverfiigungen (2000) 1; Schmoller, § 110 StGB Rz 86 ff; Frauscher,
Rechtsprobleme des Patiententestaments (Linzer Medizinrechtliche Beitrige, Bd 2,
1998).

47ZB Stellamor, Die Grenzen der Selbstbestimmung aus ethischer und rechtlicher
Sicht — das »Patiententestament«, OKZ 1998/4, 53.
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ja auch durch schriftliche Vorausverfiigungen ausgedriickte — Behandlungs-
ablehnung allgemein akzeptiert wird,*® zeigt, dass die pauschale Ablehnung
der Verbindlichkeit solcher Verfligungen in Osterreich auf schwachen Beinen
steht.

Mittlerweile scheint sich unter Juristen aber zumindest dahingehend ein vor-
sichtiger Konsens abzuzeichnen, dass eine Verbindlichkeit jedenfalls dann
anzunehmen ist, wenn der Patient im Zeitpunkt der Abfassung zweifels-
frei einwilligungsfihig war?® und sich seine Voraberklirung auf eine in
naher Zukunft liegende sowie einigermafien zutreffend vorhergesehene
konkrete Situation bezogen hat5?. Darin liegt aber im Grunde keine Ein-
schrankung der Verbindlichkeit, da es sich bei diesen Voraussetzungen letzt-
lich bloff um allgemeine Giiltigkeitsvoraussetzungen von Willenserklarungen
handelt (Handlungsfdhigkeit im Erklarungszeitpunkt, entsprechende Sach-
aufklarung etc). Der Osterreichische Gesetzgeber hat die Kernfrage nach der
Verbindlichkeit von antizipierten Patientenverfiigungen nicht geklart, sondern
lediglich eine Dokumentationspflicht von Krankenanstalten vorgesehen, wo-
nach in der Krankengeschichte Verfiigungen des Pfleglings zu dokumentieren
sind, »durch die dieser erst fiir den Fall des Verlusts seiner Handlungsféhig-
keit das Unterbleiben bestimmter Behandlungsmethoden wiinscht, um dar-
auf bei allfdlligen kiinftigen medizinischen Entscheidungen Bedacht nehmen
zu kénnen«®!. Diese Regelung beschrankt sich also auf den Nebenaspekt der
Dokumentation, stellt aber immerhin eine Pflicht zur » Bedachtnahme« aufer
Streit.

b) Die &sterreichischen Rechtslage entspricht dem Art 9 MRB, da auch dort
keine unbedingte Bindungswirkung von Patientenverfiigungen normiert wird.
Auch Art 9 verlangt nicht mehr als eine Bedachtnahme (»to take into ac-
count«), und die dem Erlauternden Bericht zu entnehmenden Kriterien fiir

48 Mazal, Rechtsfragen der #rztlichen Behandlung von Zeugen Jehovas, in: Mazal,
Grenzfragen der #rztlichen Behandlung (1998) 27; Maleczky, OJZ 1994, 685.

Vgl zu dieser (insb beim »psychiatrischen Testament« nicht immer eindeutig be-
antwortbaren) Voraussetzung Kopetzki, Unterbringungsrecht II 848 ff; OGH RdM
1999/21 = EvBI 1998/21; danach ist im Zweifelsfall zu behandeln, wenn sich die
Handlungsfdhigkeit (eines psychisch kranken Patienten) zur Zeit der Erstellung des
»Patiententestaments« ex post nicht mehr kldren lasst.

%0Vgl mit unterschiedlichen Akzentuierungen zB Bernat, Behandlungsabbruch und
(mutmagRlicher) Patientenwille, RAM 1995, 51 (55 f); ders, F'S Deutsch (1999) 449;
Memmer, RAM 1996, 106; Schmoller, § 110 StGB Rz 88; ders, in: Strafrechtliche
Probleme der Gegenwart (1999) 57 f. Umfassende Nachweise in Kopetzki (Hrsg),
Antizipierte Patientenverfiigungen (2000).

51§ 10 Abs 1 Z 7 KAG und gleichlautende Ausfiihrungsgesetze der Linder; ebenso
nun wieder Art 18 der Patientencharta.
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eine tendenzielle Beachtlichkeit der Verfiigung decken sich durchaus mit den
in der &sterreichischen Lehre aufgestellten Giiltigkeitsbedingungen.®?

VI. Exkurs: Absicherung der Patientenautonomie am Ende des
Lebens

Besondere gesetzliche Bestimmungen {iber den Schutz der Patientenautono-
mie am Ende des Lebens gibt es nur fiir eng umgrenzte Bereiche: So bestehen
etwa fiir medizinische Eingriffe nach dem Todeseintritt ndhere Regelungen
iiber die Organentnahme zu Transplantationszwecken® oder iiber die Ob-
duktion.®* Auch die Problematik der aktiven Sterbehilfe ist im Rahmen des
strafrechtlichen Lebensschutzes (§§ 75 ff StGB) explizit normiert. Und schlief-
lich nimmt sowohl das KAG als auch die Patientencharta auf den Schutz eines
wiirdevollen Sterbens in stationéren Einrichtungen Bezug.%®

Im {ibrigen richtet sich die rechtliche Absicherung der Patientenautonomie
am Lebensende nach den auch sonst geltenden Vorschriften. Daraus lassen
sich zusammenfassend folgende Grundsitze ableiten.5®

a) Der Vorrang der Patientenautonomie gegeniiber einer aufgezwunge-
nen Fiirsorge gilt uneingeschrankt fiir den sterbenden Patienten, sofern er
einwilligungsfihig ist (vgl § 110 StGB - eigenméchtige Heilbehandlung). Die
Behandlung ist einwilligungsbediirftig, es sei denn bei Lebens- und schwerer
Gesundheitsgefahr und gleichzeitiger Entscheidungsunfdhigkeit des Patien-
ten. Der Betroffene hat daher auch das Recht, selbst eine notwendige (Inten-
siv)Behandlung zu verweigern oder abzubrechen, einschlieflich des Abschal-
tens lebenserhaltender Apparate. Auch fiir die Frage der grundsatzlichen Be-
achtlichkeit antizipierter Patientenverfiigungen gelten die gleichen MaRstibe
wie fiir andere Patienten (dazu oben V, S. 210). Die rechtliche Autonomie
ist allerdings insofern eine einseitige, als der Patient zwar eine Behandlung
ablehnen (im Sinne eines Vetorechts), er aber eine bestimmte gewiinschte
Behandlung nicht erzwingen kann, wenn sie der Arzt nicht fiir indiziert halt.

®2Néher zur &sterreichischen Rechtslage im Licht des Art 9 MRB vgl Kopetzki, Ver-
fassungs- ugd verwaltungsrechtliche Aspekte antizipierter Patientenverfiigungen,
in: Kopetzki (Hrsg), Antizipierte Patientenverfiigungen (2000) 38 (49 ff).

53 . . . .

. 8§ 62aff KAG (im Sinne einer Widerspruchslésung). Dazu unten G, S. 249 ff

) . ,S. .
ZB § 25 KAG (weitgehende Zuléssigkeit der Obduktion in ffentlichen Krankenan-
stalten ohne Bezugnahme auf den Patientenwillen).

%8 5a Z 9 KAG; Art 15 Patientencharta.

56 :
Vgl da.zv..x eingehend un.d mwN Kopetzki, Zivilrechtliche Regelungen zur Absicherung
df:r Patientenautonomie am Ende des Lebens (Landesbericht Osterreich), in: Tau-
pitz (Hrsg), Internationale Dokumentation zum deutschen Juristentag 2000 zum

Thema »Zivilrechtliche Regelungen zur Absicherung der Patientenautonomie am
Ende des Lebens« (2000) 1f.
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b) Die Behandlungspflicht des Arztes findet ihre Grenze nicht nur am Pa-
tientenwillen, sondern auch dann, wenn die (weitere) Behandlung nicht mehr
erfolgversprechend bzw aussichtslos ist. Es besteht keine Rechtspflicht, das
Leben eines Moribunden kiinstlich zu verldngern. Ob allerdings ein Behand-
lungsabbruch (insb bei irreversibler Bewusstlosigkeit) schon vor der Schwelle
der Aussichtslosigkeit unter Berufung auf eine »mutmafliche Behandlungs-
verweigerung« zuldssig sein kdnnte, wird kontroversiell beurteilt.

c) Strittig ist die Tragweite des Patientenwillens nach einem Suizidversuch,
da in diesem Fall tendenziell zumeist auch die Einwilligungsfahigkeit des Pa-
tienten in Zweifel gezogen und daher die Ernstlichkeit des Sterbewillen be-
stritten wird. In der Praxis ist ein Selbsttétungsversuch oft Anlass fiir eine
unfreiwillige psychiatrische Unterbringung.

d) Ein rechtlicher Anspruch auf palliativinedizinische Mafinahmen wird
bejaht, wenn auch die faktische Erfiillung nicht immer gewé&hrleistet ist. Insb
stehen die moglichen lebensverkiirzenden Nebenwirkungen einer indizierten
Schmerztherapie nicht entgegen. Von der wohl herrschenden Ansicht wird ei-
ne Verpflichtung zur Aufrechterhaltung von Basispflege und Grunderndhrung
auch dann noch generell angenommen, wenn die eigentliche medizinische Be-
handlung wegen der Unabwendbarkeit des nahen Todes bereits eingestellt
werden darf.

e) Aktive »direkte« Sterbehilfe — also das Setzen von Handlungen, die vor-
sétzlich den Eintritt des Todes herbeifiihren — ist verboten: Eine vorsitzliche
To6tung (sei es durch Arzte oder durch andere Personen) erfiillt den Tatbe-
stand der Totungsdelikte gem 8§ 75 ff StGB, und zwar je nach Lage des Falles
Mord (§ 75), Totung auf Verlangen (§ 77) oder Mitwirkung am Selbstmord
(§ 78 StGB). Daher ist die aktive Totung des schwerstkranken Patienten
oder die Mitwirkung an der Selbsttétung auch dann unzulidssig, wenn die-
ser sie ernstlich und eindringlich verlangt. Aus rechtspolitischer Sicht wird
aber eine Legalisierung der Tétung auf Verlangen — {iberaus kontroversiell —
diskutiert; eine Anderung der derzeitige Rechtslage ist eher unwahrscheinlich.

Auffallend ist, dass die rechtliche Bedeutung des Patientenwillens beim ster-
bewilligen Patienten ganz unterschiedlich abgesichert ist, je nachdem, ob die
Todesfolge durch aktive &drztliche Mafnahmen oder durch einen Behandlungs-
abbruch einschlieRlich des Abschaltens lebenserhaltender Maschinen (»pas-
sive« Sterbehilfe) herbeigefiihrt wird: Auf der einen Seite kann der Patient
nach {iberwiegender Ansicht durch eine Behandlungsverweigerung jederzeit
den Abbruch einer lebenserhaltenden Therapie erzwingen und dadurch sei-
nen Tod herbeifiihren. Er hat aber andererseits nicht die Mdglichkeit, einen
Dritten — und sei es auf eindringliches Verlangen — zur aktiven Mitwirkung
an der T6tung zu gewinnen, weil dies als T6tung auf Verlangen bzw als
Mitwirkung am Selbstmord strafbar wire. Im Einzelnen ist allerdings vieles
strittig; insb bereitet die strafrechtlich erforderliche Abgrenzung zwischen ei-
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ner (wegen des Verbots der eigenméchtigen Heilbehandlung gem § 110 StGB

zu beachtenden) Behandlungsverweigerung und einer (wegen § 77 StGB un-
zuldssigen) T6tung auf Verlangen durch Behandlungsabbruch immer wieder

dogmatische Probleme.

f) Beim nicht einwilligungsfdhigen Patienten gelten auch am Lebensen-
de die allgemeinen Regeln: Grundsétzlich ist ein Sachwalter gem § 273 ABGB
zu bestellen, der dann die erforderlichen Behandlungsentscheidungen zu tref-
fen hat. Eine Behandlung ohne Einwilligung ist nur im Rahmen des § 110
Abs 2 StGB zuléssig, also dann, wenn durch einen Aufschub der Behandlung
bis zur Einholung der Entscheidung — zB wegen Bewusstlosigkeit — das Leben
oder die Gesundheit ernstlich gefdhrdet wiirde. In der Praxis und in Teilen
der Literatur werden konsenslose Behandlungen allerdings auch durch den
»mutmafklichen Willen« legitimiert. Der umgekehrte Fall eines Behandlungs-

abbruchs kraft »mutmaflicher Behandlungsverweigerung« ist strittig.

g) Die Moglichkeit einer gewillkiirten Stellvertretung in Gesundheitsan-

gelegenheiten wird zwar de lege ferenda gefordert, nach geltendem Recht
aber kontrovers beurteilt. Zur Beachtlichkeit von antizipierten Patientenver-

fiigungen vgl schon oben V, S. 210.

h) Der Sachwalter eines einwilligungsunféhigen Patienten hat sich auch hier
ausschlieflich am Wohl des Patienten zu orientieren. Das schlieft grundsétz-

lich auch die Moglichkeit ein, dass der Sachwalter seine Einwilligung verwei-

gert. Gerade am Lebensende kann die Leitlinie des » Patientenwohls« aller-
dings ambivalent werden: So wird etwa auch in Osterreich die Frage disku-
tiert, ob der Sachwalter unter Berufung auf den mutmaflichen Patientenwil-
len (und mit gerichtlicher Genehmigung) einer lebenserhaltenden Behandlung
die Zustimmung verweigern und damit einen zum Tod fithrenden Behand-
lungsabbruch genehmigen kann. Eine gerichtliche Klirung gibt es nicht,
doch iiberwiegen die ablehnenden Stimmen.

D. Privatleben und Recht auf Information — Kapitel III
MRB

I. Schutz von Gesundheitsdaten (Art 10 Abs 1 MRB)

Der Schutz gesundheitsbezogener Daten ist in Osterreich durch ein Vielzahl
verfassungsrechtlicher,%” krankenanstaltenrechtlicher,’® berufs- und dienst-

57Vgl zB Art 20 Abs 3 B-VG (Amtsverschwiegenheit); Art 8 EMRK (Recht auf Pri-
vatleben); Datenschutzgesetz 2000, BGBI I 1999/165.

°8§ 9 KAG und die Landesausfiithrungsgesetze.
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rechtlicher,® sozialversicherungsrechtlicher®® sowie strafrechtlicher®® Vor-
schriften abgesichert. Dazu kommen — mitunter verschirfte — Schweigepflich-
ten fiir spezielle Bereiche der Medizin.®? Zusammengefasst kann gesagt wer-
den, dass alle den Gesundheits- bzw Krankheitszustand eines Menschen be-
treffenden Tatsachen ein geschiitztes Geheimnis darstellen, dessen Offenba-
rung nur bei Vorliegen eines gesetzlichen Ausnahmetatbestandes (zB Melde-
pflicht, Einwilligung) oder eines anderen Rechtfertigungsgrundes (zB recht-
fertigender Notstand) zuldssig ist®3. Auch unter Beriicksichtigung der in den
Gesetzen vorgesehenen und hier nicht ndher darzustellenden Durchbrechun-
gen des Geheimnisschutzes (zB Meldepflichten bei ansteckenden Krankheiten,
Zwecke der Rechtspflege etc)®* wird man zum Schluss kommen kénnen, dass
dem Art 10 Abs 1 MRB in Verbindung mit dem Gesetzesvorbehalt des Art
26 MRB grundsétzlich entsprochen wird; in manchen Einzelféllen kann man
freilich die berechtigte Frage aufwerfen, ob diese Geheimnisdurchbrechungen
tatsdchlich in allen Fallen »in einer demokratischen Gesellschaft notwendig«
— und somit verhiltnismaRig — (Art 26 MRB iVm Art 8 Abs 2 EMRK) sind.5®

II. Recht auf Information (Art 10 Abs 2 MRB)

Eine &hnlich umfassende und flichendeckende Regelung wie iiber den Ge-
heimnisschutz gibt es in Bezug auf Informationsrechte tiber Gesundheitsdaten
nicht. Eine - nur die beteiligten Gebietskdrperschaften bindende — objektive
Pflicht zur Schaffung von Auskunfts- und Richtigstellungsanspriichen sieht
nun allerdings Art 13 Abs 3 der Patientencharta vor.

a) Soweit es um die Aufkldrung des Patienten als notwendige Voraussetzung
fiir die Giiltigkeit der Behandlungseinwilligung (»Selbstbestimmungsaufkli-
rung«) bzw um die » therapeutische« Aufklirung im Interesse des Heilerfolges
geht, ergibt sich die rechtliche Grundlage der Aufklarungspflicht schon aus
den (iiberwiegend dem Zivil- und Strafrecht entnommenen) Regeln {iber die
Einwilligung sowie aus dem zivilrechtlichen Behandlungsvertrag.

Vgl fiir viele § 54 ArzteG; § 15 PsychotherapieG; § 6 Gesundheits- und Kranken-
pflegeG.

608 406 a ASVG.

61§ 121 StGB (Verletzung von Berufsgeheimnissen durch Gesundheitsberufe).

52Vgl zB § 62b KAG (Transplantation), § 20 FMedG (Fortpflanzungsmedizin), § 15
Abs 5 SMG (Suchtmittel), § 71 GTG (Genanalyse) uam.

53Vgl fiir einen Uberblick zB Klaus, Arztliche Schweigepflicht (1991); Kopetzki, Un-
terbringungsrecht II 830 ff.

4Vgl zB die Ausnahmen in § 54 ArzteG.

55 Etwa bei Einsichtsrechten Dritter in die Krankengeschichte nach dem KAG, dazu
Kopetzki, Unterbringungsrecht II 903 f.
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b) Abgesehen von der &rztlichen Aufklarungspflicht hinsichtlich einer kon-
kreten Behandlungsentscheidung besteht nach § 51 Abs 1 ArzteG 1998 eine
weitergehende Verpflichtung jedes Arztes, dem Patienten oder seinem Vertre-
ter alle Auskiinfte {iber Inhalte der &drztlichen Dokumentation zu erteilen;
dieser Pflicht entspricht wohl ein subjektives Recht jedes Patienten. Da sich
die &rztliche Dokumentationspflicht auf alle beratenden, diagnostischen und
therapeutischen Leistungen bezieht, ergibt sich daraus ein ebenso weitrei-
chendes Auskunftsrecht. Eine Einschrinkung im Interesse des Patienten (vgl
Art 10 Abs 3 MRB) ist bemerkenswerterweise nicht vorgesehen.

Schon vor dieser gesetzlichen Verankerung wurde ein vergleichbares Recht
auch aus dem zivilrechtlichen Behandlungsvertrag abgeleitet, insb auf Ein-
sicht in die Krankengeschichte.5¢ Die dogmatische Begriindung eines
solchen vertraglichen Rechts hédngt allerdings vom aufrechten Bestand eines
zivilrechtlichen Vertragsverhaltnisses ab. Im Hinblick auf dieses vertraglich
begriindete Einsichtsrecht wurde von der Judikatur ein »therapeutischer Vor-
behalt« bejaht und eine Einsichtsverweigerung anerkannt, wenn diese »aus
therapeutischen Griinden kontraindiziert « wire.®” Nach Inkrafttreten des ge-
setzlichen Auskunftsrechts gem § 51 ArzteG ist dessen Verhiltnis zum zivil-
rechtlich abgeleiteten Einsichts- und Informationsrecht allerdings klarungsbe-
diirftig, insb was die Anerkennung eines solchen therapeutischen Vorbehalts
betrifft. Art 19 der Patientencharta bestétigt nun sowohl das grundsétzliche
Einsichtsrecht als auch die therapeutische Ausnahme im »unvermeidlichen«
Ausmaf.

c) Fiir den Bereich der Krankenanstalten treffen die Krankenanstaltengesetze
der Lénder - jeweils unterschiedliche — Regelungen iiber das Einsichtsrecht
in die Krankengeschichte. Tendenziell besteht nun nach vielen KAG ein ge-
setzliches Einsichtsrecht des Patienten, wobei lediglich die therapeutischen
Grenzen dieses Rechts divergieren.®® Subsidiir kann auch hier ein vertragli-
ches Einsichtsrecht bejaht werden. Fiir bestimmte Sonderbereiche bestehen
iiberdies spezielle Regelungen iiber Einsichtsrechte (zB § 39 UbG fiir die
psychiatrische Unterbringung) oder Informationsrechte (zB § 69 GTG be-
treffend humangenetische Beratung bei Genanalysen).

d) Ein Recht auf »Nichtinformation« iSd Art 10 Abs 2 2. Satz MRB ist
nicht ausdriicklich geregelt. In bestimmten Zusammenhingen hat der Gesetz-
geber aber ndhere Vorschriften zum Schutz vor unerwiinschten Informationen
erlassen und insofern ein » Recht auf Nichtwissen« anerkannt: So etwa im Fall

8OGH SZ 57/98; niher Kriickl, Der Anspruch des Patienten auf Einsicht in seine
Krankengeschichte, OJZ 1983, 281; Kopetzki, Unterbringungsrecht II 892 ff.
57OGH SZ 57/98.

68Vgl 2B § 21 Abs 3 n6 KAG; § 21 Abs 7 06 KAG. In diese Richtung auch die Zielbe-
stimmung des § 5a Z 1 KAG, die bei der Auslegung von unklaren Bestimmungen
zu beachten ist.
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der eingehenden Aufklarungs- und Beratungspflichten bei Genanalysen, die
den Patienten vor einem moglicherweise voreiligen und belastenden Einblick
in seine genetischen Pradispositionen bewahren sollen;®® Zhnliche Informa-
tionsschranken bestehen auch bei der heterologen Samenspende hinsichtlich
der Person des Spenders™ sowie bei der Organtransplantation von Verstor-
benen hinsichtlich der Identitit von Spendern und Empfangern.”* Doch auch
fiir den {ibrigen Medizinbereich folgt ein » Recht auf Nichtinformation« zwin-
gend daraus, dass die Aufklarungs- und Einsichtsrechte als subjektive Rechte
zu deuten sind und es der Patient in der Hand hat, dieses Recht allenfalls
nicht auszuiiben. Insb bei der drztlichen Aufkldrung ist die Moglichkeit und
Beachtlichkeit eines Aufklirungsverzichts seit jeher anerkannt,”? was jiingst
durch Art 16 Abs 4 der Patientencharta bestdtigt wurde. Eine Ausnahme im
Sinne einer auch gegen den Willen vorzunehmenden Aufklirung enthilt § 5
AIDS-G, wonach jedem Patienten ein positiver HIV-Befund mitzuteilen ist.
Dieser Aufklarungszwang findet aber zweifellos in Art 26 MRB eine Recht-
fertigung zum Schutz 6ffentlicher Gesundheitsinteressen.

e) Gegeniiber anderen Personen oder Institutionen (aufer Arzte und Kran-
kenanstalten) fehlt es soweit ersichtlich an speziellen gesetzlichen Informati-
onsrechten iiber Gesundheitsdaten. Das betrifft etwa Informationen, die bei
Behorden” oder sonstigen Privaten gesammelt wurden. Uber weite Strecken
werden sich derartige, dem Art 10 Abs 2 MRB entsprechende Anspriiche
aber aus dem umfassenden datenschutzrechtlichen Auskunftsrecht ™ sowie
dem Auskunftspflichtrecht” begriinden lassen.

d) Zusammenfassend ist auch zu den Informationsrechten festzuhalten,
dass die Osterreichische Rechtslage mit Art 10 MRB grundsétzlich im Ein-
klang steht.

6988 65, 69 GTG; zu diesem »Recht auf Nichtwissen« als Teil der informellen Selbst-
bestimmung auch Bernat, Recht und Humangenetik ~ ein sterreichischer Diskus-
sionsbeitrag, in: F'S Steffen (1995) 33 (insb 42 f).

Vgl § 20 FMedG (vertrauliche Behandlung der Aufzeichnungen iiber den Samen-
spender, Informationsrecht des gezeugten Kindes (erst) ab dem 14. Lebensjahr.

71§ 9 Abs 1, § 62b KAG.

"20GH SZ 55/114; mwN Kopetzki, Unterbringungsrecht II 809.

"3Man denke an den Strafvollzug oder das Bundesheer.

74§ 1 Abs 3, § 26 DSG 2000.

"SDazu niher Walter/Mayer, Grundriss des 8sterreichischen Bundesverfassungs-
rechts® (2000) Rz 586 ff.
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III. Ausnahmen vom Informationsrecht (Art 10 Abs 3 MRB)

Regelungen iiber Ausnahmen vom Informationsrecht im Interesse des Pa-
tienten enthalten vor allem manche Krankenanstaltengesetze der Linder,™
ebenso § 39 UbG hinsichtlich psychiatrisch untergebrachter Patienten. Dage-
gen bestehen wegen Art 10 Abs 3 MRB keine Bedenken. Problematisch wére
es hingegen, auch auflerhalb der gesetzlich geregelten Ausnahmen weiterhin
einen therapeutischen Vorbehalt unter Hinweis auf ein (insoweit beschrankba-
res) vertragliches Einsichtsrecht zu bejahen, wie dies der OGH in standiger
Rechtsprechung tut.”” Denn hier stellt sich — ebenso wie zum allgemeinen
Vorbehalt des Art 26 MRB - die grundlegende Frage nach der notwendi-
gen innerstaatlichen Rechtsform solcher Beschrinkungen. Meines Erachtens
kann von einer gem Art 10 Abs 3 MRB zuléssigen Beschrankung »by law« nur
dann gesprochen werden, wenn die jeweiligen innerstaatlichen Bedingungen
fiir die Erlassung generell-abstrakter Normen eingehalten werden. Zumindest
fiir Osterreich bedeutet dies vor dem Hintergrund des verfassungsrechtlichen
Legalitdtsprinzips, dass Beschrdnkungen von Rechten nur in Gesetzesform
bzw aufgrund eines Gesetzes in Verordnungsform erfolgen diirfen, nicht hin-
gegen durch Richterrecht.

E. Menschliches Genom — Kapitel IV MRB

I. Das Verbot der Diskriminierung einer Person wegen ihres
genetischen Erbes (Art 11 MRB)

a) Ein Verbot der Diskriminierung und der sachlich nicht gerechtfertigten
Benachteiligung von Personen mit bestimmten individuellen Personlichkeits-
merkmalen — insb aus dem Grund der Rasse, des Geschlechts, der Abstam-
mung oder der ethnischen Herkunft — besteht in Osterreich schon ganz all-
gemein auf Grund des verfassungsrechtlichen Gleichheitssatzes (Art 2 StGG,
Art 7 B-VG), des BVG iiber die Beseitigung aller Formen rassischer Dis-
kriminierung (BGBI 1973/390) sowie — soweit Konventionsrechte betroffen
sind — des Art 14 EMRK. Ergénzt wurde dieses Diskriminierungsverbot
durch eine Novelle zu Art 7 B-VG, wonach die Republik Osterreich auch
eine Gleichbehandlung behinderter und nichtbehinderter Menschen gew&hr-
leistet, sowie durch das Verbot der Diskriminierung auf Grund des Verdachts
oder des Vorliegens einer Krankheit gem Art 3 der Patientencharta. Zwei-
fellos ist durch all diese — wenngleich unspezifischen ~ Bestimmungen auch
eine Diskriminierung wegen des genetischen Erbes verboten. Schwierigkeiten
ergeben sich freilich daraus, dass die Begriffe der » Diskriminierung« bzw der

"8ZB § 21 Abs 7 06 KAG.
""OGH SZ 57/98.
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»Gleichbehandlung« sehr unbestimmt sind und von der hL nur als Verbot
»unsachlicher Differenzierungen« verstanden werden. Uber die Frage, wann
eine Ungleichbehandlung »unsachlich« bzw nicht durch Unterschiede im Tat-
sdchlichen gerechtfertigt ist, besteht wegen der Wertungsabhéngigkeit des
Problems ein grofer Beurteilungsspielraum.

b) Insofern ist es von grofer praktischer Bedeutung, dass der Gesetzgeber
in § 67 des Gentechnikgesetzes, BGBI 1994/510, mit Wirkung vom 1.1.1995
ein spezifisches » Verbot der Erhebung und Verwendung von Daten aus Ge-
nanalysen fiir bestimmte Zwecke« erlassen hat: Danach ist es Arbeitge-
bern und Versicherern einschlielich deren Beauftragten und Mitarbeitern
verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren Arbeitnehmern, Arbeitssu-
chenden oder Versicherungsnehmern oder Versicherungswerbern zu erheben,
zu verlangen, anzunehmen oder sonst zu verwerten. Nach den amtlichen Er-
lduterungen sollte damit die »genetische Privatsphére« und deren Unantast-
barkeit vor allem in jenen Féllen gewahrleistet werden, wo der einzelne fakti-
schen Zwangs- und Abhingigkeitsverhaltnissen im Erwerbsleben unterliegt®.
Dieses — gem § 109 mit Geldstrafe bis zu 500.000 ATS verwaltungsstrafrecht-
lich sanktionierte — Verbot ldsst keine Ausnahme bzw keinen Verzicht zu
und gilt daher insb auch fiir die freiwillige Vorlage von Analyseergebnissen
durch Arbeit- bzw Versicherungsnehmer, und zwar selbst dann, wenn die
Verwertung dem Bewerber niitzen wiirde. Auf die Art der Diagnosegewin-
nung kommt es ~ von der gleich zu erdrternden Ausnahme abgesehen — nicht
an, das Verbot gilt daher grundsétzlich auch fiir eine pranatale Diagnose.
Rechtspolitisch gibt es freilich auch kritische Stimmen, insb im Hinblick auf
den Umstand, dass dem Arbeit- oder Versicherungsnehmer selbst bei bereits
manifesten Krankheiten ein » Recht auf Schweigen« nur deshalb zugestanden
wird, weil die Erbkrankheit im Wege einer Genanalyse diagnostiziert worden
ist.”®

Der scheinbar umfassend formulierte Schutzbereich dieses Verbots tduscht je-
doch etwas. Zunichst fillt auf, dass nur bestimmte Verwendungen im versi-
cherungs- und arbeitsrechtlichen Kontext verboten werden; der Anwendungs-
bereich ist also begrenzt. Allerdings finden sich in § 71 strenge Datenschutz-
bestimmungen {iber die Geheimhaltung der bei Genanalysen gewonnenen Da-
ten, die fiir jedermann gelten, der Genanalysen durchfithrt oder veranlasst.
Daten diirfen demnach nur an Personen der untersuchenden Einrichtung, den
veranlassenden Arzt sowie den Patienten (bzw seinen gesetzlichen Vertreter)
weitergegeben werden, andernfalls bedarf es der schriftlichen Zustimmung
des Betroffenen (ndher § 71 Abs 1 Z 4 GTG). Parallel dazu gilt das Daten-
schutzgesetz 2000.

781465 BlgNR 18. GP 63. Niher Bernat, F'S Steffen 42 ff.
™ Bernat, FS Steffen 46 f.
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Gravierender ist, dass das GTG einen eingeschrinkten Begriff der » Ge-
nanalyse« verwendet: Denn nach § 4 Z 24 GTG ist unter einer Genanalyse
»die molekulargenetische Untersuchung an Chromosomen, Genen und DNS-
Abschnitten eines Menschen zur Feststellung von Mutationen« zu verstehen.
Demzufolge gilt auch das Verbot des § 67 nicht fiir jede genetische Analy-
se, sondern nur fiir »molekulargenetische Untersuchungen«, und auch das
nur, wenn diese zu medizinischen oder wissenschaftlichen Zwecken erfolgt ist
(und nicht etwa fiir ein » DNA-finger printing« im Zuge einer strafrechtlichen
Verfolgung). Wahrend die letztgenannte Einschrankung praktisch nicht be-
sonders ins Gewicht fallen diirfte (und hier ohnehin anderweitige Verschwie-
genheitspflichten bestehen), bedeutet die Bezugnahme auf » molekulargeneti-
sche« Untersuchungen etwa, dass mikroskopische Untersuchungen von Chro-
mosomen keine » Genanalyse« iSd GTG darstellen und daher auch nicht dem
Verbot des § 67 GTG unterliegen.

Soweit eine genetische Analyse nicht unter das Verbot des § 67 bzw des § 71
GTG fallt, ist das Analyseergebnis freilich nicht schutzlos. Hier gelten ne-
ben den erwdhnten Disriminierungsverboten, dem Datenschutzrecht und den
allgemeinen arbeits- und versicherungsrechtlichen Grundsétzen insb die allge-
meinen Regeln iiber die Verschwiegenheitspflicht des befassten Gesundheits-
personals sowie der allgemeine Personlichkeitsschutz gem § 16 ABGB. Im
Ergebnis wird daraus zumindest abzuleiten sein, dass jede Verwertung von
Informationen {iber genetische Merkmale eines Menschen der Einwilligung
des Betroffenen bedarf.

c¢) Im Vergleich mit Art 11 MRB ist festzuhalten, dass es ein Diskrimi-
nierungsverbot wegen des genetischen Erbes im &sterreichischen Recht zwar
nicht ausdriicklich gibt, doch ergeben sich gleichgelagerte Schutznormen aus
allgemeinen Schutzbestimmungen (Gleichbehandlung, verfassungsrechtliche
Diskriminierungsverbote, Art 3 Patientencharta). Durch das Verbot der Ver-
wertung von Genanalysen fiir Versicherungszwecke und gegeniiber Arbeitge-
bern (§ 67 GTG) wird dieses Diskriminierungsverbot zusétzlich abgesichert.

Auch das Verbot der Praimplantationsanalyse (unten II) ist in diesem Kon-
text zu nennen. Hier stellt sich freilich die grundlegende Frage, ob die ver-
fassungsrechtlichen Diskriminierungsverbote {iberhaupt auf die Leibesfrucht
bzw auf dem Embryo in vitro anzuwenden sind. Nach dem Wortlaut der Ver-
fassung (vgl Art 7 B-VG: »Bundesbiirger«, » Menschen«) scheint dies ebenso
wenig der Fall zu sein wie nach Art 11 MRB, dessen Schutz nur auf Geborene
(arg »Person«) bezogen ist. Da nach dsterreichischem Verstidndnis aus dem
Gleichheitssatz auch ein allgemeines »Sachlichkeitsgebot« fiir Gesetz abge-
leitet wird, konnte allerdings fraglich sein, ob und in welchem Maf die fiir
Geborene geltenden Diskriminierungsverbote auch auf die Beurteilung der
»Sachlichkeit« einer gesetzlichen Regelung fiir Ungeborene ausstrahlen. Von
der Losung dieses Problems héngt letztlich ab, ob ein Schwangerschaftsab-
bruch aus Griinden einer zu erwartenden kindlichen Schédigung auch {iber

T R e e T |
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die ansonsten geltenden Abtreibungsfristen hinaus (vgl § 97 Abs 1 Z 2 StGB
— yembryopathische« Indikation) verfassungskonform ist oder nicht.

II. Genetische Untersuchungen, Prénatal- und
Prdimplantationsanalyse (insb Art 12 MRB)

Gem Art 12 MRB diirfen Untersuchungen, die es ermdglichen, genetisch be-
dingte Krankheiten vorherzusagen oder bei einer Person entweder das Vor-
handensein eines fiir eine Krankheit verantwortlichen Gens festzustellen oder
eine genetische Prédisposition oder Anfilligkeit fiir eine Krankheit zu erken-
nen, nur fiir Gesundheitszwecke oder fiir gesundheitsbezogene wissenschaft-
liche Forschung und nur unter der Voraussetzung einer angemessenen gene-
tischen Beratung vorgenommen werden. Art 12 MRB bezieht sich wohl nur
auf Geborene, nicht auf das vorgeburtliche Entwicklungsstadium, wenngleich
die Erlauterungen in diesem Punkt nicht ganz eindeutig sind.2°

Nach &sterreichischem Recht ist die Zuléssigkeit von Genanalysen zu medizi-
nischen und wissenschaftlichen Zwecken ist in den §§ 65ff GTG relativ aus-
fiihrlich geregelt. Dariiber hinaus ergeben sich bedeutende Rechtsfolgen aus
dem FortpflanzungsmedizinG (FMedG), BGBI 1992/275.8! Im Detail stellt
sich die Rechtslage wie folgt dar:

1. Genanalysen zu medizinischen Zwecken Das GTG unterscheidet
der Sache nach zwischen »pradiktiven« Genanalysen, Genanalysen bei mani-
festen Erkrankungen und pranatalen Genanalysen.

a) Genanalysen zur Feststellung einer Prédisposition fiir eine Krankheit,
insb der Veranlagung fiir eine mdglicherweise zukiinftig ausbrechende Erb-
krankheit, oder zur Feststellung eines Ubertrigerstatus (§ 65 Abs 1 Z 1
GTG) sind unter den ndheren Voraussetzungen des § 65 zuldssig. Vorgeschrie-
ben sind ua die Veranlassung durch einen in Humangenetik ausgebildeten
Arzt oder einen Facharzt, weiters eine schriftliche Bestédtigung des Patienten
dariiber, dass er iiber Wesen, Tragweite und Aussagekraft der Genanaly-
se aufgeklirt worden ist und der Analyse zugestimmt hat, sowie schlieRlich
eine Bindung an behdrdlich zugelassene Einrichtungen (§ 68). Ausfiihrliche
Bestimmungen regeln die humangenetische und psychosoziale Beratung vor
und nach der Untersuchung (§ 69): Sie soll den Patienten nachdriicklich auf
die fiir ihn moglicherweise einschneidenden Auswirkungen des Analyseergeb-
nisses aufmerksam machen und ihm eine wiederholte bewusste Entscheidung

80Frliuternder Bericht Z 83.
81 Grundlegend Bernat, FS Steffen 33. Zum Ganzen vgl auch die Beitrédge in Bernat
(Hrsg), Die Reproduktionsmedizin am Priifstand von Recht und Ethik (2000).
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dariiber ermdglichen, ob er vom Ergebnis wirklich Kenntnis erlangen méch-
te.82

b) Fiir Genanalysen zur Feststellung manifester Erkrankungen bzw da-
mit im Zusammenhang stehender allfalliger kiinftiger Erkrankungen oder zur
Vorbereitung bzw Kontrolle einer Therapie (§ 65 Abs 1 Z 2 GTG) gelten we-
niger strenge Bedingungen (keine behdrdliche Genehmigung der Einrichtung,
kein Schriftlichkeitsgebot bei Aufkldrung und Einwilligung, keine umfassende
humangenetische Beratung, kein Monopol besonders qualifizierter Arzte); es
genligt im wesentlichen die Veranlassung durch den behandelnden Arzt, die
Aufklarung iber Tragweite und Wesen der Genanalyse sowie — wenngleich im
Gesetz nicht explizit angesprochen — die Zustimmung des Patienten. Insofern
weichen diese Kriterien gar nicht von den allgemeinen Zuldssigkeitsvorausset-
zungen fiir Heilbehandlungen ab.® Sobald jedoch aus Anlass einer solchen
Untersuchung auch Merkmale analysiert werden sollen, die nicht mehr im
Zusammenhang mit der manifesten Erkrankung stehen, kommen wieder die
strengen Voraussetzungen fiir »pradiktive« Analysen zum Tragen.?*

c) Eine spezielle Regelung gilt fiir die Durchfiihrung einer prédiktiven, al-
so auf Feststellung einer Disposition bzw eines Ubertragerstatus gerichteten
Genanalyse im Rahmen einer prinatalen Untersuchung (§ 65 Abs 3
GTG): Sie bedarf wieder einer schriftlichen Bestitigung der Schwangeren
iber Aufkldrung und Zustimmung sowie einer umfassenden humangeneti-
schen Beratung, die gem § 69 »keinesfalls direktiv erfolgen« soll und in deren
Verlauf auch auf die ZweckmaRigkeit einer nichtmedizinischen (zB psychothe-
rapeutischen) Beratung hinzuweisen ist. Dariiber hinaus ist die Untersuchung
nur zuldssig, »soweit dies medizinisch geboten« ist. Gerade diese — wohl
als Einschrédnkung gegeniiber den » postnatalen« Untersuchungen gedachte —
Wendung ist freilich recht unklar. Offenbar sollte damit eine Bindung an indi-
viduelle Gesundheitszwecke zum Ausdruck gebracht werden. Nach den Erldu-
terungen diirfen jedenfalls nur Merkmale untersucht werden, die auf zukiinf-
tige ernsthafte Erkrankungen des Ungeborenen hinweisen, keinesfalls aber
nicht-krankheitsbezogene Eigenschaften oder Persénlichkeitsmerkmale.®

Die praktische und auch rechtliche Bedeutung der Regelung der prénatalen
Genanalyse durch das GTG ist vor allem vor dem Hintergrund der Rechts-
lage zum Schwangerschaftsabbruch zu sehen. Das Gsterreichische Recht
stellt den Schwangerschaftsabbruch innerhalb der ersten drei Monate nach
Beginn der Schwangerschaft generell straffrei, sofern der Abbruch nach vor-
hergehender drztlicher Beratung von einem Arzt vorgenommen wird (§ 97

82 Bernat, FS Steffen 48 f.

83Vgl 1465 BlgNR 18. GP 63: die Diagnose und Therapie sollte nicht »verlangsamt
oder erschwert werden«.

84S0 ausdriicklich 1465 BIgNR 18. GP 63.

851465 BlgNR. 18. GP 63.
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Abs 1 Z 1 StGB; sogenannte »Fristenlésung«). Nach Ablauf der ersten drei
Monate ist der Schwangerschaftsabbruch zwar prinzipiell verboten; er bleibt
jedoch ausnahmsweise unter anderem dann zuldssig, wenn »eine ernste Ge-
fahr besteht, dass das Kind geistig oder kérperlich schwer geschéddigt sein
werde« (§ 97 Abs 1 Z 2 2. Alternative StGB; sogenannte »kindliche« oder
»eugenische« Indikation); in diesem Fall ist ein Abbruch bis unmittelbar vor
Geburt straffrei. Es liegt auf der Hand, dass das Ergebnis einer prinatalen
Diagnose einen ganz erheblichen Faktor fiir die Entscheidung der Schwange-
ren darstellen kann, eine Schwangerschaft abzubrechen. Historisch betrach-
tet war der Entschluss des Gesetzgebers, die Schwangerschaftsunterbrechung
aus kindlicher Indikation bis zur Geburt straffrei zu stellen, auch mafgeblich
dadurch beeinflusst, dass eben manche pranataldiagnostischen Mafnahmen
erst nach dem dritten Schwangerschaftsmonat durchfithrbar sind. Zutreffend
wird daher umgekehrt in der ausdriicklichen gesetzlichen Erlaubnis prénataler
Genanalysen durch § 65 GTG auch eine gesetzliche Bestitigung der Recht-
méRigkeit (und nicht blof der Straflosigkeit) des Schwangerschaftsabbruches
erblickt.86

2. Genanalysen zu wissenschaftlichen Zwecken und Ausbildungs-
zwecken Genanalysen an Menschen zu wissenschaftlichen Zwecken und zur
Ausbildung sind gem § 66 GTG nur mit ausdriicklicher schriftlicher Zustim-
mung des Probenspenders oder an anonymisierten Proben zuldssig. Aller-
dings geht das Gesetz von einem etwas eigenwilliges Verstidndnis der »anony-
misierten« Probe aus: Nach § 66 GTG letzter Satz gilt namlich eine Probe
auch dann als anonymisiert, wenn sie ohne Namen und nur mit einem Code
versehen ist und dieser ausschlieflich in der jeweiligen Einrichtung mit dem
Namen des Probenspenders in Verbindung gebracht werden kann. Weiters
f4llt auf, dass die Regelung des § 66 GTG keine (dem Art 12 MRB entspre-
chende) Limitierung auf »gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung«
enthilt.

3. Sonstige Genanalysen (auferhalb medizinischer und wissen-
schaftlicher Zwecke) Genanalysen, die weder zu medizinischen noch zu
wissenschaftlichen Zwecken bzw Ausbildungszwecken erfolgen, unterliegen
nicht dem GTG. Lediglich das in § 67 GTG enthaltene Verbot der Erhebung
und Verwendung von Daten aus Genanalysen im Bereich des Arbeitslebens
und des Versicherungswesens (vgl oben E.I, S. 219) weist einen breiteren

8MwN Bernat, FS Steffen, 1995, 38ff. Vgl in diesem Zusammenhang insb auch die
Verordnung iiber vordringliche Mafinahmen zur Erhaltung der Volksgesundheit,
BGBI 1981/274, wo als erklirtes Ziel humangenetischer Vorsorgemaffnahmen und
pranataler Diagnosen »die Senkung des Risikos des Auftretens von genetisch be-
dingten Erkrankungen« genannt wird.
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Anwendungsbereich auf, indem es die Durchfiilhrung bzw Verwertung von
Genanalysen fiir derartige Ziele generell untersagt. Die Zulassigkeit von Ge-
nanalysen fiir sonstige Zwecke ist somit nach anderen Rechtsgrundlagen zu
beurteilen. Da es ausdriickliche anderweitige Regelungen aber soweit ersicht-
lich nicht gibt, miissen die nicht vom GTG erfassten Genanalysen grund-
sdtzlich als zuldssig angesehen werden. Ein typischer Fall fiir solche, nicht
unter das GTG fallenden Genanalysen sind DNA-Analysen zu Zwecken der
Strafverfolgung®” oder zur Vaterschaftsfeststellung.2® Von der Zielsetzung her
geht es dabei aber idR nicht um die Ausforschung bestimmter individueller
Merkmale per se, sondern lediglich um die » wertneutrale« Identitdtsbestim-
mung.®

Die Beschriankung des GTG auf die Regelung von Genanalysen zu bestimm-
ten (medizinischen, wissenschaftlichen) Zwecken hat zur Folge, dass Date-
nerhebungen mittels Genanalyse zu anderen als den im §§ 65ff GTG er-
wihnten Zwecken insgesamt aus dem Regelungsbereich des GTG herausfal-
len. Wie weit der Regelungsanspruch des GTG aber nun genau reicht, ist
nicht endgiiltig geklidrt. So scheint es etwa, als wiren selbst Genanaly-
sen zur Erkundung von krankheitsunabhingigen Perstnlichkeitsmerkmalen
durchaus erlaubt, weil und sofern sie ndmlich nicht unter den vom GTG aus-
schlieflich geregelten Bereich der »medizinischen« oder »wissenschaftlichen«
Genanalysen fallen und es sich nicht um verbotene Zwecke des § 67 (Arbeit,
Versicherung) handelt. Eine » medizinische Notwendigkeit« ist explizit nur bei
den pranatalen Genanalysen gefordert (§ 67 Abs 3 GTG), nicht jedoch bei den
Genanalysen an Geborenen. Dieses auf den ersten Blick erstaunliche Ergebnis
wird durch die Erlduterungen bestétigt, wo als Beispiele fiir die nicht dem
GTG unterliegenden Genanalysen neben den strafprozessualen DNA-Analy-
sen auch Spendertypisierungen zu Transplantationszwecken erwdhnt werden,
und zwar mit der Begriindung, dass diese Untersuchungen nicht im Interesse
des Spenders durchgefiihrt werden.?® Daraus ist wohl zu schlieRen, dass mit
der Uberschrift » Genanalysen zu medizinischen Zwecken« iiberhaupt nur sol-
che Tests erfasst werden, die im individuellen medizinischen Interesse
der untersuchten Person liegen. Wenn dies zutrifft, dann ldsst das GTG nicht
nur Genanalysen von krankheitsunabhingigen Merkmalen zu anderen als me-
dizinischen Zwecken (zB Identitatsfeststellung zur Strafverfolgung oder Va-
terschaftsfeststellung) unberiihrt, sondern — abgesehen von den wissenschaft-
lichen Zwecken und dem Verbot des § 67 — auch andere — gegebenenfalls sehr
wohl auf Krankheitsmerkmale bezogene — Genanalysen im Interesse Dritter.
Aus diesem Grund fallt es schwer, aus § 65 Abs 1 Z 1 GTG im Umkehrschluss
ein dem Art 12 MRB entsprechendes Verbot abzuleiten, die Feststellung einer

877B erkennungsdienstliche Behandlung gem §§ 64 ff SicherheitspolizeiG.
88ygl OGH EvBl 1994/85.

89 Bernat, FS Steffen 51 f.

901465 BIgNR 18. GP 62; vgl auch Bernat, FS Steffen 51.
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Krankheitsdiposition bzw eines Ubertragerstatus zu anderen als zu Gesund-
heitszwecken des Untersuchten vorzunehmen: Denn diese Bestimmung des
GTG regelt zwar die rechtlichen Voraussetzungen »pradiktiver« Genanaly-
sen, sie bindet diese Analysen aber eben nicht an einen bestimmten Zweck.

4. Prinatale Diagnosen in vivo
a) Zur Zuldssigkeit der prinatalen Genanalyse gem § 65 Abs 3 GTG und
zur Bindung an Gesundheitszwecke vgl oben 1, S. 222f.

b) Da § 65 Abs 3 GTG nur die pranatale Gendiagnose rnit: molekt'ﬂarge—
netischen Methoden (vgl oben E.L, S. 219) regelt, also an einer besfclmmten
Analysetechnik ankniipft, fallen alle sonstigen Arten pranatale.r Diagnosen
nicht in den Anwendungsbereich des GTG. Mangels einer‘ speziellen geset?—
lichen Regelung der Prinataldiagnose in ihrer Gesamthe}t muss daher die
Zulsssigkeit der nicht vom GTG umfassten prénatale‘n Diagnosen nach. den
allgemeinen Regeln fiir medizinische Eingriffe beurtellt‘werden. Aus diesen
folgt im wesentlichen nur, dass die pranatale Diagnose eine umfassende Auf—'
klarung und Zustimmung der Schwangeren voraussetzt (vgl § 8 Abs 3 KAG;
§ 16 ABGB; bei korperlichen Eingriffen auch §§ 90, 110 StGB ef,c.), und dass
die Durchfiihrung nach den jeweiligen medizinischen lege§ artis zu erfo'llgen
hat. Aus § 22 ABGB und dem allgemeinen Haftungsrecht ist selbstverstand-
lich zusitzlich abzuleiten, dass es dabei zu keiner Schidigung des ungeborenen

Kindes kommen darf.

Im Ergebnis bedeutet dies, dass sonstige pré.natalgn Dia.gnosen keinen spezi-
fischen gesetzlichen Einschrénkungen und auch kemer‘ Bindung an besonc.i_ere
(Gesundheits-) Zwecke unterliegen. Sie sind mangels eines Yerbots grundsétz-
lich zulassig (zB Untersuchung auf Chromosomenanomalien, aber auch: G?—
schlechtsbestimmung). Auch die verschirften Bestimmungen def GTG fiir
pranatale Genanalysen (Schriftlichkeit der Einwilligung, Beschran%cung. auf
bestimmte Einrichtungen, humangenetische Beratung etc.) gelten hier mch'j‘.,
ebensowenig die Datenschutzregeln des § 71 GTG. Allerfiings gelten ?uch ﬁfr
die Ergebnisse sonstiger Pranataldiagnosen die a}lgememen Regeln iiber die
Schweigepflicht und den Datenschutz in der Medizin.

5. Priaimplantationsdiagnose in vitro Die sog Praimplantationsdiagno-
se, also die diagnostische Untersuchung am Embryo in vitro, ist im Oster-
reichischen Recht nicht ausdriicklich geregelt, und zwar weder im Fortpflan-
zungsmedizingesetz (FMedG) noch im GTG. Mittelbar ergibt sich nach ganz
hA aber ein Verbot der Priimplantationsdiagnose aus § 9 Abs 1 FMedG:
Danach diirfen »entwicklungsféhige Zellen |[...] nicht fiir andere Zwecke als
fiir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden. Sie diirfen
nur insoweit untersucht und behandelt werden, als dies nach dem Stand der
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medizinischen Wissenschaft und Erfahrung zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft erforderlich ist. Gleiches gilt fiir Samen und Eizellen, die fiir medi-
zinisch unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden sollen«.

Mit dieser Vorschrift wollte der Gesetzgeber in erster Linie ein umfassen-
des Forschungs- und Eingriffsverbot schaffen, das nicht nur die »ver-
brauchende« Forschung an Embryonen erfasst. In den Erlduterungen zur Re-
gierungsvorlage heisst es dazu: »Eine Untersuchung oder Behandlung zur
Abwehr einer mdoglichen Gefahr fiir die Frau oder das gewiinschte Kind soll
— wie bei der natiirlichen Fortpflanzung — nicht in Betracht kommen«. Nach
dem erkldrten Willen des Gesetzgebers werden also mit § 9 Abs 1 FMedG
sowohl die Prédimplantationsdiagnose als auch therapeutische Mafnahmen
am Embryo in vitro untersagt. Zuldssig sind ausschliefilich solche diagno-
stische bzw therapeutische Mafnahmen, die unmittelbar der Herbeifiihrung
der Schwangerschaft dienen. Da die in-vitro-Fertilisation nur an Frauen er-
laubt ist, bei denen alle anderen mdglichen und zumutbaren Behandlungen
zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft durch Geschlechtsverkehr erfolglos
gewesen oder aussichtslos sind (§ 2 Abs 2 FMedG), wire demnach auch eine
»eugenisch indizierte« IVF verboten, die der Untersuchung des Embryos auf
Erbkrankheiten dienen soll.%!

Zuwiderhandlungen gegen dieses Verbot sind gem § 22 Abs 1 Z 3 iVm § 9
Abs 1 FMedG mit Verwaltungsstrafe bis zu 500.000,- ATS (Ersatzfreiheits-
strafe bis zu 14 Tagen) sanktioniert. Eine gerichtliche Strafbarkeit besteht
nicht.

Aus zivilrechtlicher Sicht ergibt sich aus § 9 FMedG eine Bestidrkung der
programmatischen Aussage des § 22 ABGB 1. Satz, wonach »selbst ungebo-
rene Kinder [...] von dem Zeitpunkte ihrer Empfingnis an einen Anspruch
auf den Schutz der Gesetze« haben. Die verfassungsrechtliche Bedeutung des
§ 9 Abs 1 FMedG ist allerdings umstritten. Denn da nach der Judikatur des
VIGH (Slg 7400) das vorgeburtliche Leben gar nicht unter dem Schutz des
verfassungsrechtlichen Lebensschutzes (Art 2 EMRK, Art 63 Abs 2 StV von
St. Germain) steht, scheidet das Lebensrecht als Verfassungsmafstab hier
von vornherein aus.

Bedenken entstehen allerdings unter dem Aspekt des Gleichheitssatzes (Art
7 B-VG): Es ist ein auffallender Wertungswiderspruch, wenn das Gesetz zwar
die prinatale Diagnose zur Feststellung von Krankheiten oder Krank-
heitsdispositionen in vivo (sei es mit oder ohne genanalytischen Methoden:
oben 1, S. 221 und 3, S. 223) mit allen Konsequenzen bis hin zum Schwanger-
schaftsabbruch erlaubt, wéhrend es die Pridimplantationsdiagnose in vitro
zu denselben Zwecken ausnahmslos verbietet. Es wurde daher in der Literatur
auch vorgeschlagen, das Verbot der Priimplantationsdiagnose in § 9 Abs 1
FMedG im Wege einer verfassungskonformen Interpretation einschrénkend

8! Ausfiihrlich Bernat, F'S Steffen 36 f.
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auszulegen.®? Es sei unverstindlich, weshalb der Embryo in vitro vom Ge-
setz wesentlich stérker geschiitzt sei als der Embryo in utero, bei dem ein
vergleichbar umfassendes Diagnoseverbot nicht besteht und der im Rahmen
der § 96 ff StGB (Schwangerschaftsabbruch) sogar getdtet werden darf. Ei-
ne Prdimplantationsdiagnose miisse danach zumindest im gleichen Umfang
zuléssig sein wie eine prénatale Genanalyse. Auch wenn man eine solche » ver-
fassungskonforme« restriktive Interpretation des § 9 Abs 1 FMedG ablehnt
— der Wortlaut dieser Bestimmung ist eindeutig und darf nicht durch verfas-
sungskonforme Interpretation umgedeutet werden —, so zeigt sich in dieser
Auseinandersetzung doch, dass die ethische und rechtspolitische Einschét-
zung der Priimplantationsdiagnose in Osterreich durchaus kontrovers ist.

6. Vergleich zur MRB a) Genanalysen zur Feststellung von Krankheits-
dispositionen, zur Feststellung eines Ubertrigerstatus oder zur Diagnose ei-
ner manifesten Erkrankung unterliegen relativ genauen Regeln des GTG
(88 65ff), wobei allerdings die von Art 12 MRB geforderte Bindung an Ge-
sundheitszwecke — was immer man darunter im Detail verstehen mag —
im Gesetz nicht hinreichend zum Ausdruck kommt. § 65 GTG regelt zwar
die (auch pradiktive) Genanalyse »zu medizinischen Zwecken, schlieRt aber
die Verfolgung anderer Ziele wegen seines limitierten Regelungsanspruches
nicht aus. Nur bei der — von Art 12 MRB ohnehin nicht eindeutig erfas-
sten — prénatalen Genanalyse findet sich eine einigermafien klare Bindung an
eine medizinische Notwendigkeit. Mit Art 12 MRB ist diese weitergehende
Zulassigkeit von Genanalysen nur insofern vereinbar, als diese Genanalysen
von vornherein auf andere Daten abzielen als auf die Feststellung bzw Vor-
hersage von Krankheiten oder Dispositionen. Denn dann handelt es sich um
gar keine »pridiktiven« Genanalysen im Sinne der MRB; die Genanalyse
zur Vaterschaftsfeststellung oder zur Personenidentifizierung ist nicht Rege-
lungsgegenstand des Art 12 MRB. Da das GTG aber auch die pradiktiven
Genanalysen iSd § 65 Z 1 — mit Ausnahme der prénatalen Analysen - nicht
an einen obligaten Gesundheitszweck kniipft, scheint dem Art 12 MRB nicht
entsprochen.

Das Spannungsverhiltnis zur MRB wird allerdings durch das Verbot des
§ 67 GTG erheblich gemindert, wonach Ergebnisse von Genanalysen in bzw
im Vorfeld von Arbeits- oder Versicherungsverhéltnissen weder erhoben, ver-
langt, angenommen oder sonst verwertet werden diirfen. Auf diese Weise
werden genau jene aufergesundheitlichen Zwecksetzungen von Genanalysen,
auf deren Verbot Art 12 MRB in erster Linie abzielt,?® auch nach &sterreichi-
schem Recht eindeutig verboten. Mehr noch: Da § 67 GTG jegliche — nicht

%2 Bernat, FS Steffen 41 f.

93Der Erlauternde Bericht erwihnt die Eignungsuntersuchungen im Vorfeld von Ar-
beits- oder Versicherungsvertréage als zentrale Beispiele fiir die von Art 12 verbote-
nen Zwecke (Z 82 f).
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nur die pradiktive — Genanalyse erfasst, geht dieses Verbot weit iiber den
Regelungsanspruch des Art 12 MRB hinaus.

Soweit das GTG auch pranatale Gendiagnosen einer einschrinkenden Rege-
lung unterwirft, scheinen diese strenger als von der MRB geboten, weil Art.
12 MRB nicht auf den nasciturus anzuwenden ist.

b) Eine »angemessene genetische Beratung« iSd Art 12 MRB ist durch das
GTG sichergestellt, sei es durch die umfassende humangenetische Beratung
bei pradiktiven Genanalysen (zur Feststellung einer Veranlagung fiir eine
Erbkrankheit oder eines Ubertréigerstatus) gem § 69 GTG, sei es durch die
~ zwar weniger ausfiihrliche, aber im Licht des Art 12 wohl immer noch
ausreichende — »normale« Aufklarung iiber die Tragweite und Aussagekraft
der Genanalyse zur Diagnose manifester Erkrankungen gem § 65 Abs 2 GTG.

c) Bedenklich im Licht des — nicht nach der Testmethode differenzierenden
— Art 12 MRB ist allerdings, dass es nach dem GTG wegen des einge-
schrinkten Begriffsverstindnisses der » Genanalyse« (im Sinne einer
molekulargenetischen Untersuchung) keine klaren Beschrankungen fiir solche
genetischen Diagnosen gibt, die nicht auf einer Genanalyse im spezifischen
(molekulargenetischen) Sinn des GTG beruhen (zB fiir die mikroskopische
Analyse von Chromosomen). Fiir solche Tests gibt es weder eine Bindung
an bestimmte Zwecke noch spezielle gesetzliche Beratungspflichten. Das gilt
auch und insb fiir die prinatale Diagnose.

d) Was die - vom GTG zusétzlich zu den Analysen zu medizinischen Zwecken
zugelassenen — Genanalysen zu wissenschaftlichen Zwecken bzw Ausbil-
dungszwecken betrifft, so fehlt eine Bindung an »gesundheitsbezogene« For-
schungen, wie sie Art 12 MRB vorsieht. Auch der Anonymitétsschutz ist nicht
liickenlos, weshalb man wohl kaum argumentieren kann, dass es an einem Be-
zug zur individuellen Rechtssphére des Betroffenen insgesamt fehle.

e) Viel strenger als nach der MRB ist hingegen die Rechtslage hinsichtlich der
Praimplantationsdiagnose,da diese in Osterreich schlechthin verboten ist,
wihrend die MRB hiefiir keine Schranken aufstellt.%

III. Interventionen ins menschliche Genom (Art 13 MRB)

a) Eine somatische Gentherapie ist gem § 74 GTG nur zum Zweck der
Therapie oder Verhiitung schwerwiegender Erkrankungen des Menschen oder
zur Etablierung hiefiir geeigneter Verfahren im Rahmen einer klinischen Prii-
fung zuldssig. Eine Gentherapie darf iiberdies nur dann durchgefiihrt werden,
wenn eine Verdnderung des Erbmaterials der Keimbahn auszuschlieffen ist.
Lasst sich dies nicht vollig ausschliefien, so darf die somatische Gentherapie

% Erliuternder Bericht Z 83.
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nur angewendet werden, wenn dieses Risiko von dem von der Anwendung
der Gentherapie zu erwartenden Vorteil iiberwogen wird und nur bei Men-
schen, die mit Sicherheit keine Nachkommen mehr haben kénnen (§ 74 Z 2
GTG). Dariiber hinaus bestehen fiir somatische Gentherapien weitreichende
administrative Schutzvorkehrungen (behdrdliche Genehmigung der Einrich-
tung gem § 75 GTG, Einzelgenehmigung fiir klinische Priifungen im Rahmen
einer Gentherapie gem § 76 GTG etc).

b) Eingriffe in die menschliche Keimbahn wurden vom Gesetzgeber mehr-
fach ausdriicklich flir unzuldssig erklart (§ 9 Abs 2 FMedG; § 64 GTG) und
sind verwaltungsbehérdlich strafbar (§ 22 Abs 1 Z 3 FMedG). Eine justiz-
strafrechtliche Sanktion wurde, entgegen urspriinglichen Vorschldgen, nicht
vorgesehen. Rechtspolitisch wird dieses strikte Verbot iiberwiegend akzep-
tiert; ganz unbestritten ist es freilich nicht.%?

¢) Im Hinblick auf Art 13 MRB sind keine Widerspriiche ersichtlich: Nach
Osterreichischem Recht sind Eingriffe ins Genom im Rahmen einer somati-
schen Gentherapie auf die Therapie oder Verhiitung schwerwiegender mensch-
licher Erkrankungen bzw die Etablierung hierfiir geeigneter Verfahren be-
schrankt. Das geht — wegen des zwingenden Bezugs zu »schwerwiegenden«
Krankheiten — iiber die Regelung des Art 13 MRB noch hinaus, der sich ganz
allgemein mit einer préventiven, diagnostischen oder therapeutischen Zielset-
zung begniigt. Ebenfalls im Einklang mit Art 13 MRB sind Keimbahneingriffe
schlechthin untersagt. Auch hier ist die Gsterreichische Regelung tendenziell
strenger, weil sie nicht nur gezielte, sondern — jedenfalls dem Wortlaut nach
— alle Keimbahneingriffe untersagt.

IV. Geschlechtswahl (Art 14 MRB)

Ein ausdriickliches Verbot der Geschlechtswahl besteht zwar weder im all-
gemeinen noch in Bezug auf die Reproduktionsmedizin. Nichtsdestoweniger
ist die Auswahl des Geschlechts durch Techniken der medizinischen Fort-
pflanzungshilfe bereits durch das generelle Verbot des § 9 Abs 1 FMedG
(keine Eingriffe am Embryo in vitro aufer zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft) mittelbar untersagt. Die Regelung ist {iberdies strenger als jene des
Art 14 MRB, welil sie (entgegen Art 14 MRB) keine Ausnahme fiir schwere
geschlechtsgebundene Erbkrankheiten vorsieht. Eine Geschlechtswahl durch
andere Techniken (etwa Schwangerschaftsabbruch) ist an sich nicht verboten,
doch wird dieser Fall auch durch Art 14 MRB nicht erfasst.

95Vgl kritisch und mwN Bernat, FS Steffen 53.
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F. Biomedizinische Forschung am Menschen —
Kapitel V MRB

I. Allgemeines

a) Eine umfassende gesetzliche Regelung biomedizinischer Forschung am
Menschen besteht in Osterreich — anders als bei der Forschung mit Tieren% —
nicht.%7

Grofler angelegte Kodifikationen gibt es nur fiir einzelne Teilbereiche, ndm-
lich fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten:
Diese werden durch das AMG® bzw das MPG® relativ ausfiihrlichen Schutz-
bestimmungen unterworfen, deren Darstellung den Rahmen dieses Berichts
sprengen wiirde.!%° Erwahnt seien hier nur der obligate Abschluss einer ver-
schuldensunabhingigen Probandenversicherung!®! oder allgemeine Gebote
der Schonung der Versuchspersonen bzw der Gefahrenminimierung'®? und
der VerhiltnisméRigkeit von Nutzen und Risiko. Zusétzlich verlangt § 29
Abs 2 Z 2 AMG, dass die nicht auszuschliefende Gefahr einer Beeintréachti-
gung der Gesundheit der Versuchsperson entweder nicht erheblich sein darf
oder aber iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels
zu erwartenden Vorteil fiir ihre Gesundheit. Das bedeutet, dass klinische
Priifungen ohne therapeutischen Nutzen (an gesunden Probanden) in kei-
nem Fall mit einer »erheblichen« Gefahr verbunden sein diirfen, wahrend bei
Heilversuchen (an Kranken) auch nicht unerhebliche Gefdhrdungen in Ab-
wagung zum erhofften therapeutischen Nutzen in Kauf genommen werden
diirfen. Zusatzliche Schranken bestehen fiir die klinische Priifung an kranken
Probanden: Der Heilversuch am Patienten ist grundsitzlich gegeniiber der
(nichttherapeutischen) Priifung an Gesunden subsidiir; weiters muss ein in-
dividueller therapeutischer Nutzen fiir den kranken Probanden zu erwarten

9Vgl das TierversuchsG, BGBI 1989/501 idF BGBI I 1999/169, sowie die VO iiber die
Unzuléssigkeit des » LD-50-Tests« nach dem Tierversuchsgesetz, BGBI 1992/792.
97Vgl zu organisatorischen und finanziellen Fragen lediglich das Forschungsorganisa-
tionsgesetz (FOG), BGBI 1981/341 idF BGBI I 1997/49, sowie das Forschungsfor-
derungsgesetz (FFG), BGBI 1982/434 idF BGBI I 1999/79.

%BG iiber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
(ArzneimittelG-AMG), BGBI 1983/185 idF BGBI I 1998/78; dazu bestehen viel-
faltige Durchfithrungsverordnungen.

99BG betreffend Medizinprodukte (MPG), BGBI 1996/657 idF BGBI I 1999/117.
100yg] zusammenfassend Bernat, Landesbericht Osterreich, in: Deutsch/Taupitz
(Hrsg), Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin (2000) 7ff.
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sein, aufler wenn eine bestimmte Krankheit Voraussetzung dafiir ist, fiir eine
im Priifplan festgelegte Hypothese ein relevantes Ergebnis zu erhalten.'%® Auf
die speziellen Bestimmungen iiber Aufkldrung und Einwilligung sowie {iber
den Schutz bestimmter Personengruppen (Minderjdhrige, psychisch Kranke)
wird unten ndher einzugehen sein.

b) Alle anderen Forschungsvorhaben am Menschen, die keine klinischen
Priifungen iSd AMG oder MPG sind, miissen nach sonstigen — also for-
schungsunspezifischen — rechtlichen Rahmenbedingungen insb des &rztlichen
Berufsrechts sowie des Zivil- und Strafrechts beurteilt werden. Aus diesen
Normen ergeben sich nur sehr allgemeine Richtlinien, etwa eine Bindung
des arztlichen Verhaltens an das Wohl des Patienten (§ 49 ArzteG) sowie
die grundsétzliche Einwilligungsbediirftigkeit kérperlicher Eingriffe am Men-
schen (8§ 83 ff, 90 StGB). Bei Forschungen am Toten greift der strafrechtliche
Schutz der Totenruhe (§ 190 StGB) ein. Eine Beachtung des Fiirsorge- und
des Autonomieprinzips ist somit auch dort verpflichtend, wo es an spezifi-
schen Regelungen fehlt. Die umfassendste Verankerung der Patientenauto-
nomie in Bezug auf die Forschung enthélt Art 20 Patientencharta, wonach
niemand ohne seine ausdriickliche (und jederzeit widerrufliche) Zustimmung
zu Forschungs- und Unterrichtszwecken herangezogen werden darf; freilich
leidet diese Bestimmung — wie alle anderen Regeln der Charta — an der feh-
lenden unmittelbaren Anwendbarkeit. Etwas abgeschwécht wird dieses Zu-
stimmungsprinzip in Bezug auf die klinische Arzteausbildung dann allerdings
durch die — unmittelbar anwendbare — Bestimmung des § 44 KAG: Danach
diirfen Patienten, die an Universitdtskliniken oder anderen Lehrkrankenan-
stalten behandelt werden, bei fehlender Einwilligungsfahigkeit auch ohne ihre
Zustimmung zu » Unterrichtszwecken« herangezogen werden, sofern diesbe-
zliglich kein Widerspruch des Pfleglings vorliegt.

II. Rechtliche Differenzierungsmerkmale

Die rechtliche Regelung der medizinischen Forschung am Menschen greift — sei
es ausdriicklich, sei es durch implizite Ankniipfung an allgemeine Grundsitze
—auf zwei geradezu weichenstellende Kriterien zuriick, von deren Erfiillung die
weitere Einordnung entscheidend abhingt: Zum einen auf die Unterscheidung
zwischen einwilligungsfdhigen und nicht-einwilligungsfdhigen Perso-
nen. Und zum zweiten auf die Unterscheidung zwischen therapeutisch in-
dizierten und therapeutisch nicht indizierten Mafinahmen. Insgesamt
ergeben sich daraus vier Fallgruppen, die je und je anderen Regeln unterlie-
gen. Die damit vorausgesetzten Tatbestandsmerkmale der »Einwilligungsfa-
higkeit« und der »therapeutischen Indikation« sind freilich nicht immer so

101§ 32 Abs 2 AMG, § 47 MPG.

102Gem § 29 Abs 1 AMG (§ 41 Abs 1 MPG) sind bei der Planung, Anlage und
Durchfithrung klinischer Priifungen die gesundheitlichen Risken und Belastungen
fiir die Versuchsperson so gering wie mdglich zu halten.

103¢ 29 Abs 3 AMG. Zum Ganzen eingehend Bernat, Landesbericht Osterreich, in:
Deutsch/Taupitz (Hrsg), Forschungsfreiheit 10.
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klar, wie es die griffigen Schlagworte des Gesetzgebers vermuten lassen. Dies
nicht zuletzt deshalb, weil es sich dabei um abstrakte und idealtypische Tat-
bestandsmerkmale handelt, deren reale Substrate mitunter durch flieRende
Ubergénge, durch schwankende Verliufe sowie durch unterschiedlich bewert-
bare Einzelparameter gekennzeichnet sind. Diese Abgrenzungsschwierigkeiten
tauchen zwar auch bei der »normalen« Heilbehandlung auf, sie haben aber
im Kontext der Forschung viel weiterreichende Konsequenzen. Bevor auf die
fiir die verschiedenen Fallgruppen jeweils geltenden rechtlichen Normen im
Detail zuriickzukommen ist, bedarf es daher einiger Vorbemerkungen zu den
Kriterien der Gruppenzuordnung;:

1. »Einwilligungsfihigkeit« bei der Einwilligung in medizinische
Forschungseingriffe Mit dem Tatbestand der »Einwilligungsfahigkeit«
meint man im konkreten Zusammenhang iiblicherweise die Fahigkeit zu ei-
ner eigenverantwortlichen Entscheidung iiber medizinische Eingriffe.1% Die
mafgebliche Frage lautet, ob eine Person nach entsprechender Aufkldrungin
der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken eines Ein-
griffs (hier: eines medizinischen Versuchs) einzusehen und ihren Willen
nach dieser Einsicht zu bestimmen. Mit solchen Wendungen hat die »Ein-
willigungsfahigkeit« auch in viele jiingere Gesetze Eingang gefunden.!% Fiir
die Kriterien, auf die es dabei im Detail ankommt, lassen sich handhabbare
» Checklisten« aufstellen, die zwar in Grenzféllen nicht weiterhelfen, die aber
doch die wesentlichen Punkte angeben, auf die es ankommt. Trotzdem bleiben
wegen der konkreten Einzelfallbezogenheit der Beurteilung viele Zweifelsfra-
gen offen. Wohl gerade deshalb hat der §sterreichische Gesetzgeber bei der
klinischen Arzneimittel- und Medizinproduktepriifung einen etwas anderen
Weg gewidhlt, indem er — wie noch zu zeigen ist — die Grenzziehung zwi-
schen einwilligungsféhigen und nicht-einwilligungsfahigen Personen nicht nur
an der konkreten Einsichts- und Urteilsfdhigkeit festmacht, sondern kumu-
lativ auf die zivilrechtliche Geschéftsfahigkeit (§ 38 Abs 1, § 43 AMG)
bzw auf zusitzliche Altersgrenzen (§ 42 Z 5 AMG — kumulative Zustim-
mung des bereits 8jahrigen Minderjihrigen) abstellt. Diese Regelungen sind
zwar schematischer, da sie an fixen Altersgrenzen bzw an einer gerichtlichen
Sachwalterbestellung ankniipfen, sie haben dafiir aber eine wesentlich gré-
Rere intersubjektive Nachvollziehbarkeit und somit Rechtssicherheit fiir sich.
Angemerkt sei schon an dieser Stelle, dass sich die MRB in dieser Frage nicht
festlegt, sie iiberldsst die Grenzziehung zwischen Einwilligungsfahigkeit und
Einwilligungsunfahigkeit dem nationalen Recht, das dabei freilich an elemen-
tare Sachlichkeitsgebote gebunden bleibt.

1%Dazu und zum folgenden Bernat, Forschung an Einwilligungsunfihigen, in:
Deutsch/Taupitz (Hrsg), Forschungsfreiheit 291 ff.

105y/gl 2B § 38 Abs 1, § 42 Z 5, § 43 Z 4 AMG; § 49 Abs 2 MPG; fiir Heilbehandlungen
bei psychiatrisch Untergebrachten zB § 36 UbG; &hnlich § 8 Abs 3 KAG.
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2. Therapeutische/nichttherapeutische Forschung Die zweite zentra-
le Unterscheidung ist jene zwischen therapeutischer und nichttherapeutischer
Forschung: Art 17 Abs 1lit ii der Biomedizinkonvention stellt in diesem Punkt
darauf ab, ob die Forschungsmafinahme fiir die Gesundheit der betroffenen
Person von tatsdchlichem und unmittelbarem Nutzen ist. Bejahenden-
falls liegt ein therapeutischer Versuch vor, anderenfalls spricht man von einem
wissenschaftlichen Experiment. Dabei kommt es auf den konkreten Nutzen
fiir den Probanden an, nicht auf einen Gruppennutzen fiir Personen in dhn-
lichen Situationen, und nicht auf einen potentiellen Nutzen iiber den Umweg
allenfalls erst zu entwickelnder Arzneimittel. Letztlich geht es also um das,
was man {iblicherweise die medizinische Indikation nennt, wenngleich natiir-
lich auch der zu erwartende Nutzen immer nur eine mehr oder weniger plau-
sible Zukunftserwartung sein kann. Ein ex ante sinnvoller Heilversuch bleibt
auch ein Heilversuch, wenn er misslingt.

Der &sterreichischen Rechtsordnung nimmt eine durchaus vergleichbare Grenz-
ziehung vor. Diese kommt einmal im strafrechtlichen Begriff der » Heilbe-
handlung« (§ 110 StGB) zum Ausdruck (der ebenfalls die konkrete thera-
peutische Indikation beinhaltet), sie tritt aber auch in den besonderen Re-
geln der klinischen Priifung zu tage. Dort werden therapeutische Versuche
mit den Worten umschrieben, dass die Anwendung des zu priifenden Mittels
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein muss,
um beim Betroffenen eine Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu
heilen oder zu lindern oder ihn vor weiteren Krankheiten zu schiitzen (zB
§ 29 Abs 3 Z 2 AMG). Die gemeinsame Klammer ist also auch hier der indi-
viduelle Nutzen fiir den Patienten, mag dieser nun ein therapeutischer im
engeren Sinn, oder auch nur ein diagnostischer oder prophylaktischer Nutzen
sein. Diese Verkniipfung mit dem individuellen Nutzen macht auch klar, dass
eine Diagnoseforschung dann — aber auch nur dann — der therapeutischen
Forschung zuzuordnen ist, wenn aus dieser Diagnose im konkreten Einzelfall
iberhaupt eine sinnvolle therapeutische Konsequenz gezogen werden kann.
Trifft dies nicht zu, dann wire das blofe » Erkennen« von Krankheiten aus
wissenschaftlicher Neugier bereits ins Kapitel der nicht-therapeutischen For-
schung einzuordnen.

III. Therapeutische Forschung (Heilversuch)

Grundsétzlich muss zwischen den sondergesetzlich geregelten Bereichen der
klinischen Arzneimittel- und Medizinproduktepriifung einerseits und den —
nicht explizit geregelten — sonstigen Heilversuchen andererseits differenziert
werden:

1. Therapeutische Versuche aufierhalb spezieller gesetzlicher Rege-
lungen a) Fiir therapeutische Versuche aufierhalb klinischer Priifungen
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ist weithin anerkannt, dass diese nach den allgemeinen Regeln fiir Heil-
behandlungen (§ 110 StGB, § 8 Abs 3 KAG etc) zu beurteilen sind: Sofern
es im konkreten Fall keine allgemein anerkannte konventionelle Methode gibt
oder diese eine geringere Erfolgsaussicht bzw hohere Risken aufweist, ist der
Heilversuch grundsétzlich zuldssig. Auch die Frage nach der Einwilligung ist
nach den {iblichen Grundsétzen zu lésen: Der einwilligungsfihige erwach-
sene Patient — verstanden im Sinne der konkreten Einsichts- und Urteilsfa-
higkeit — kann idR selbst iiber die Zulassung des Versuchs entscheiden, und
zwar auch bei bestehender Sachwalterschaft. Bei Minderjahrigen wird aber,
jedenfalls bei schwerwiegenden Eingriffen, im Sinne der Rechtsprechung zu-
sdtzlich zur Einwilligung des einwilligungsfdhigen Minderjéhrigen auch noch
die Einwilligung seines gesetzlichen Vertreters zu fordern sein. Ausdriickliche
Schutzvorschriften, wie sie Art 16 MRB vorsieht, gibt es nicht. Da die Ein-
willigung in einen kérperlichen Eingriff aber gem § 90 Abs 1 StGB nur dann
wirksam ist, wenn die Verletzung nicht gegen die »guten Sitten« verstofit,
werden sich gewisse Schranken allenfalls im Interpretationsweg aus dieser
Sittenwidrigkeitsklausel ableiten lassen, wie insb das Verhéltnismé&Rigkeitsge-
bot des Art 16 lit ii. Auch die in Art 16 lit v festgelegte Dokumentation der
Einwilligung ist wohl im Wege allgemeiner &drztlicher Dokumentationspflich-
ten begriindbar. In mancher Hinsicht fehlt es allerdings an innerstaatlichen
Entsprechungen, so etwa hinsichtlich der — durch § 90 StGB nicht unbedingt
notigen — Ausdriicklichkeit der Einwilligung (Art 16 lit v), oder auch hin-
sichtlich der Information iiber Rechte (lit iv) bzw des Vorrangs der Nicht-
Humanforschung (lit i). Auch eine Befassung unabhingiger Ethikkommis-
sionen ist in Osterreich nicht fiir jeden Heilversuch verpflichtend, sondern
beschrankt auf die Anwendung neuer Methoden in Krankenanstalten (dazu
unten VI, S. 243).

b) Ist der Patient nicht einwilligungsfihig (=konkret einsichts- und ur-
teilsfdhig), so liegt die Entscheidung beim gesetzlichen Vertreter, also bei
den Sorgeberechtigten eines Minderjdhrigen oder bei einem — sofern nach
dem Wirkungskreis zustdndigen — Sachwalter. Die zivilrechtlichen Vertreter
sind dabei strikt an das Patientenwohl gebunden. Bei schwereren Eingrif-
fen miisste der Sachwalter tiberdies die pflegschaftsgerichtliche Genehmigung
nach § 216 ABGB einholen. Hat der einwilligungsunfahige Patient keinen fiir
ihn zustindigen gesetzlichen Vertreter (was nur bei Erwachsenen zutreffen
kann), dann ist ein Heilversuch — ebenso wie alle anderen Heilbehandlungen
- ohne Einwilligung gem § 110 Abs 2 StGB nur bei Gefahr im Verzug
zuldssig, er setzt also voraus, dass das Unterlassen oder die Verzégerung der
Mafnahme zu einer Lebens- oder schweren Gesundheitsgefdhrdung fiihren
wiirde. Ist diese recht hohe Schwelle der » Gefahr im Verzug« nicht erreicht,
miisste zuerst eine Sachwalterbestellung abgewartet werden. Zusatzlich zu all-
dem bedarf die Anwendung solch neuer medizinischer Methoden, wenn dies in
Krankenanstalten stattfindet, einer Beurteilung durch die Ethikkommission.
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2. Klinische Priifungen von Arzneimitteln Im Spezialfall der klinischen
Arzneimittelpriifung gelten im Grofien und Ganzen &hnliche Regeln, sie
weisen aber eine wesentlich hdhere Genauigkeit und begleitende Formbestim-
mungen auf:

a) Abgesehen von den noch zu erdrternden Sonderbestimmungen fiir Minder-
jéhrige, psychisch Kranke mit Sachwalter und sonst voriibergehend Einwilli-
gungsunfédhige iSd § 39 Abs 3 AMG (dazu gleich unten) darf eine klinische
Priifung ausnahmslos nur nach héchstpersénlicher Einwilligung der Ver-
suchsperson durchgefiihrt werden. Diese Einwilligung ist nur dann rechtswirk-
sam, wenn die Versuchsperson geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen und
Bedeutung, Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und
ihren Willen danach zu bestimmen (§ 38 Abs 1. AMG). Die Einwilligung ist
jederzeit widerrufbar (§ 38 Abs 2 AMG) und muss in schriftlicher Form
festgehalten werden (personliche Unterschrift oder Abgabe vor Zeugen) (§ 39
Abs 1 AMG).

Voranzugehen hat eine umfassende und sowohl miindliche als auch schrift-
liche &rztliche Aufkldrung {iber Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken
der klinischen Priifung. Dabei ist auch klarzustellen, dass die Ablehnung an
der Teilnahme oder das Ausscheiden aus der klinischen Priifung zu einem
beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fiir die weitere
medizinische Versorgung der Versuchsperson bleibt (§ 39 Abs 1 AMG). Wei-
ters ist iiber den Versicherungsschutz zu informieren (§ 39 Abs 5 AMG).

b) Bei Minderjéhrigen — das sind hier wegen der Ankniipfung des AMG an
die Geschiftsfahigkeit sdmtliche Personen unter 18 Jahren - ist eine klinische
Priifung nur unter den verschirften Bedingungen des § 42 AMG zuldssig:
Erforderlich ist unter anderem, dass das Arzneimittel zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjéhrigen bestimmt ist und
dass die Anwendung im konkreten Fall indiziert ist, um bei dem Minder-
jéhrigen, bei dem die klinische Priifung stattfindet, Krankheiten oder deren
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu
schiitzen. Weiters ist erforderlich, dass die klinische Priifung an Erwachsenen
keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten lasst. Die klinische Priifung
an Minderjdhrigen ist also subsididr gegeniiber jener an Erwachsenen;
und sie muss im therapeutischen Interesse gerade des Minderjéhrigen liegen.
Das impliziert unter anderem, dass eine klinische Priifung an gesunden Min-
derjahrigen verboten ist, weil diesfalls eine mogliche Indikation fehlt. Durch
die Bindung an den konkreten therapeutischen Nutzen wird wohl mittelbar
auch ein VerhéltnisméRigkeitsprinzip iSd Art 16 lit ii MRB begriindet.

Hinsichtlich der erforderlichen Einwilligung bestehen weitaus strengere Vor-
schriften als im sonstigen Medizinbereich: Bei jeder klinischen Priifung an
Minderjahrigen ist nicht nur die (am Patientenwohl zu orientierende) Einwil-
ligung durch Erziehungsberechtigte und gesetzliche Vertreter obli-
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gat, sondern kumulativ noch jene des aufgeklarten Minderjdhrigen selbst,
wenn er iiber 8 Jahre oder aber bereits konkret einsichtsfdhig ist
(§ 42 Z 5 AMG). Der bereits 8jahrige kann daher — unabhingig von einer
konkret zu priifenden Einwilligungsfdhigkeit — jedenfalls die Priifung durch
Verweigerung seiner Einwilligung verhindern, er bleibt dadurch aber immer
noch gegen eine unbedachte Zustimmung geschiitzt, weil die Zustimmung
des Minderjéhrigen allein nie (auch nicht bei vorliegender Einsichtsfahigkeit!)
ausreicht. Alle diese Einwilligungen sind widerrufbar (§ 38 Abs 2 AMG); féllt
eine von ihnen weg, ist die Priifung unzuldssig. Die Einwilligung durch Ver-
treter bzw Erziehungsberechtigte sowie jene des (iiber 8jahrigen und/oder
einsichtsfdhigen) Minderjihrigen ist »nachweislich« zu erteilen (§ 42 Z 4, 5
AMG), also zu dokumentieren. Im Fall eines nicht unerheblichen Risikos ist
— anders als bei der elterlichen Zustimmung zu sonstigen Heilbehandlungen
- zusétzlich die Genehmigung des Vormundschaftsgerichts einzuholen.

Die drztliche Aufkldrung tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der
klinischen Priifung ist sowohl den gesetzlichen Vertretern und Erziehungsbe-
rechtigten als auch dem Minderjahrigen zu geben, sofern dieser das achte
Lebensjahr vollendet hat oder er bereits einsichtsfahig ist.

c) Bei psychisch kranken oder geistig behinderten erwachsenen Personen
unter Sachwalterschaft bestehen ganz dhnliche Bestimmungen: Insb gilt
gem § 43 AMG eine vergleichbare strikte Bindung an die medizinische In-
dikation wie bei Minderjédhrigen, nicht jedoch ein Vorrang der Priifung an
geschiftsfahigen Personen. Erforderlich ist auferdem, dass die Anwendung
des Arzneimittels gerade im Hinblick auf jene psychische » Anlasskrankheit «
medizinisch geboten ist, wegen der die Sachwalterbestellung erfolgte. Das
Spektrum der mdglichen Medikamente wird damit drastisch eingegrenzt. Die
Entscheidung {iber die zwingend erforderliche Einwilligung liegt beim Sach-
walter nach entsprechender Aufklarung, bei nicht unerheblichen Risken ist
zusétzlich wieder die Genehmigung des Pflegschaftsgerichts einzuholen. So-
fern der Betroffene selbst einwilligungsfihig ist, bedarf es kumulativ zur
Einwilligung des Sachwalters auch noch seiner persénlichen Zustimmung nach
umfassender Aufklirung, ist er nicht einwilligungsfihig, so geniigt die Ein-
willigung des Sachwalters. Hat der Betroffene zwar einen Sachwalter, der je-
doch nach seinem Wirkungskreis nicht fiir klinische Priifungen zusténdig ist,
dann ist die Priifung unzuléssig, weil auf die Einwilligung eines bestellten
Sachwalters nie verzichtet werden darf, diese Einwilligung vom unzusténdi-
gen Sachwalter aber nicht erteilt werden kann.

d) Hat ein erwachsener, einwilligungsunfihiger Patient keinen Sach-
walter, dann kann gem § 39 Abs 3 AMG der Einschluss in eine Studie den-
noch gerechtfertigt sein, wenn die zustédndige Ethikkommission grundsétzlich
damit einverstanden ist und der Priifer der Uberzeugung ist, dass der aus der
Teilnahme zu erwartende Erfolg tiber die Gesundheit des Patienten mit ei-
ner zugelassenen Arzneispezialitit voraussichtlich nicht erzielt werden kann.
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Dauert dieser Zustand der Einwilligungsunfdhigkeit allerdings ldnger an, so
wird aus Griinden des Probandenschutzes die Bestellung eines Sachwalters
ins Auge zu fassen sein, welchem dann die entsprechenden Entscheidungsbe-
fugnisse zustehen. Das &ndert aber nichts daran, dass in diesem Ausnahmefall
— und nur in diesem - eine therapeutisch indizierte klinische Priifung ohne
jegliche Einwilligung des Betroffenen oder eines Vertreters zuldssig ist. Die
Vereinbarkeit dieser Regelung mit Art 17 Abs 1 lit iv in Verbindung mit Art
6 MRB muss bezweifelt werden (siehe unten V, S. 241).

e) Fiir bestimmte Personengruppen bestehen verschirfte Schutzbestimmun-
gen: An Wehrpflichtigen, die Présenzdienst leisten, sind klinische Priifungen
verboten (§ 45 AMG). Bei Schwangeren muss eine konkrete medizinische In-
dikation entweder bei der Frau oder beim Kind vorliegen (§ 44 AMG). In
Haftverhiltnissen sind klinische Arzneimittelpriifungen nicht generell un-
zuldssig, sie diirfen gem § 45 iV § 43 AMG aber wieder nur unter derart
restriktiven Bedingungen vorgenommen werden, dass dies einem Verbot bei-
nahe gleichkommt: Erstens muss es sich um Personen handeln, die infolge
einer Krankheit angehalten werden; das betrifft im wesentlichen die psych-
iatrische Anhaltung sowie rein theoretisch noch die seuchenrechtliche Inter-
nierungen. Zweitens muss die Anwendung des Arzneimittels beim konkreten
Patienten in dessen therapeutischem Interesse indiziert sein, und zwar genau
wegen der jeweiligen Anlasskrankheit, die zur Anhaltung fiihrte. Und drit-
tens ist die Priifung nur dann zulissig, wenn der Betroffene einen nach seinem
Wirkungskreis zustdndigen Sachwalter hat und dieser Sachwalter auch zu-
stimmt. Dahinter steht der Gedanke, dass selbst Heilversuche an Personen
in Haft nur statthaft sein sollen, wenn ein gesetzlicher Vertreter vorhanden
ist, der die Rechte des Haftlings wahrnimmt. Eben diese letzte Bedingung
ist aber nur ganz selten erfiillt, weil eine krankheitsbedingte Anhaltung nur
gelegentlich — und auch das nur bei der psychiatrischen Unterbringung nach
dem Unterbringungsgesetz — mit einer Sachwalterbestellung einhergeht.

3. Klinische Priifungen von Medizinprodukten Fiir klinische Priifun-
gen von Medizinprodukten gelten nach § 39ff MPG iiber weite Strecken
dhnliche Regelungen wie fiir die Arzneimittelpriifung. In einigen Punkten ist
die Regelung allerdings strenger:

a) Die Regelungen tiber die Einwilligung und Aufkldrung der Probanden
(88 49 f MPG) entsprechen jenen des AMG.

b) Fiir die klinische Priifung von Medizinprodukten an Minderjdhrigen
enthilt § 51 MPG eine dem AMG entsprechende Regelung.

¢) In Bezug auf die klinische Priifung an psychisch kranken oder geistig behin-
derten Erwachsenen weicht die Rechtslage nach dem MPG bemerkenswerter
Weise ab: § 52 MPG verbietet jegliche — auch therapeutisch niitzliche — kli-
nische Priifungen an Personen mit Sachwalter. Da auch eine dem § 39
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Abs 3 AMG entsprechende Bestimmung {iber die Einbeziehung unvertrete-
ner einwilligungsunfahiger Personen fehlt, ist eine klinische Medizinprodukte-
priifung an einwilligungsunféhigen Erwachsenen — auch bei therapeutischem
Nutzen - insgesamt unzulissig. Wenngleich die Motive fiir diese strenge Regel
im Dunkeln liegen, so muss wegen der evidenten Abweichung des Gesetzge-
bers vom systematisch und zeitlich nahestehenden AMG doch angenommen
werden, dass es sich dabei um eine bewusste politische Entscheidung handelt,
die nicht durch Analogieschliisse korrigiert werden darf. Die Praxis diirfte in
diesem Punkt allerdings nicht einheitlich sein.

d) An Personen in zwangsweisen staatlichen Verwahrungsverhéltnissen,
also etwa bei Strafgefangenen oder bei psychiatrisch untergebrachten Pati-
enten, sind klinische Priifungen von Medizinprodukten — abweichend vom
AMG - generell verboten, und zwar selbst bei therapeutischem Nutzen bzw
mit Einwilligung (§ 52 MPG), ebenso an Wehrpflichtigen, die Présenzdienst
oder Zivildienst leisten (§ 54 MPG). Bei Schwangeren oder stillenden Miit-
tern muss die Priifung mit einem direkten Nutzen fiir die Schwangere oder
das Kind verbunden sein (§ 53 MPR).

IV. Nicht-therapeutische Forschung (Humanexperiment)

Auch bei der nicht-therapeutischen Forschung am Menschen, also bei Maf-
nahmen, die keinen individuellen Nutzen fiir den Probanden versprechen,
muss wieder zwischen allgemeinen Grundsitzen und den gesetzlichen Sonder-
regelungen fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten unterschieden werden. In den wesentlichen Prinzipien herrscht freilich
Ubereinstimmung:

1. Nicht-therapeutische Forschung auflerhalb spezieller gesetzlicher
Regelungen

a) An einwilligungsfdhigen Personen ist nicht-therapeutische Forschung
grundsitzlich zuldssig: Mafigebliches gesetzliches Regulativ ist zunichst
auch hier § 90 StGB, der korperliche Eingriffe auRerhalb von Heilbehand-
lungen an die Einwilligung des Betroffenen bindet. Mafgeblich ist die kon-
krete Einsichts- und Urteilsfdhigkeit, was gegebenenfalls auch bei miindigen
Minderjéhrigen — bei schweren Eingriffe mit zusdtzlicher Zustimmung des
gesetzlichen Vertreters — zutreffen kann. Dariiber hinaus darf die Verletzung
als solche nicht den guten Sitten widersprechen. Zentrale und unverzichtbare
Voraussetzung fiir die Zuléssigkeit ist also die freie Einwilligung des Betrof-
fenen, wobei an die vorangehende Risikoaufkldrung besonders hohe Anforde-
rungen gestellt werden. Zusitzliche, wenngleich nicht sehr exakte Schranken
ergeben sich aus dem Sittenwidrigkeitskorrektiv sowie aus der allgemeinen
Bindung &rztlichen Verhaltens an die Grundsétze der medizinischen Wissen-
schaft und an das Wohl der Kranken und Gesunden. All dies impliziert einige

A - Landesbericht Osterreich 239

elementare Grundsitze wie etwa eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-abwéigung im
Sinne des VerhéltnisméRigkeitsprinzips, eine vorangehende Evaluierung durch
vorklinische Versuche und anderes mehr. Sofern das Forschungsvorhaben in
Krankenanstalten durchgefiihrt werden soll, ist nach den Bestimmungen des
KAG iiberdies eine Beurteilung der Ethikkommission einzuholen. Sonstige
spezielle Schutzvorschriften iSd Art 16 MRB (zB Ausdriicklichkeit der Zu-
stimmung) fehlen.

An bestimmten Personengruppen ist nicht-therapeutische medizinische For-
schung selbst mit Einwilligung verboten, so etwa an Strafgefangenen gem
§ 67 StVG; nach richtiger Auffassung ist dieses Verbot im Wege der Analogie
wohl fiir alle Personen in sog besonderen Gewaltverhiltnissen generalisierbar.

b) Nicht-therapeutische Forschung an Einwilligungsunfdhigen - sei-
en sie minderjdhrig oder erwachsen — ist nach geltendem Recht grundsétzlich
unzulissig.%® Das entspricht dem vélkerrechtlichen Verbot des Art 7 des
UN-Weltpaktes iiber biirgerliche und politische Rechte und ergibt sich inner-
staatlich aus allgemeinen zivil- und strafrechtlichen Grundsétzen: Sofern es
sich um korperliche Eingriffe (einschlieRlich der Verabreichung von Medika-
menten) handelt, folgt schon aus § 90 StGB, dass die dort vorgeschriebene
Einwilligung in koérperliche Eingriffe unabdingbar ist, da in diesem Fall
keinerlei Ausnahme zugunsten der Annahme einer mutmafglichen Einwilli-
gung bei Gefahr im Verzug besteht, wie sie etwa § 110 Abs 2 StGB bzw
§ 8 Abs 3 KAG fiir Heilbehandlungen kennt. Auch fiir andere iibergesetzli-
che Rechtfertigungsgriinde besteht nach wohl herrschender Auffassung kein
Raum. Entscheidend tritt hinzu, dass diese Einwilligung aber auch nicht
durch Dritte substituierbar ist, da die gesetzlichen Vertreter sowohl des
Kindschafts- als auch des Sachwalterrechts der gesetzlichen Bindung an das
Wohl des Vertretenen unterliegen und sie daher aus zivilrechtlichen Griin-
den keine Zustimmung zu Mafknahmen erteilen diirfen, die nicht den Interes-
sen des Pfleglings dienen. Anders formuliert: Auch fremdniitzige Forschung
an Einwilligungsunféhigen ist einwilligungspflichtig, es gibt aber niemanden,
dem die Zustdndigkeit zur Erteilung einer solchen Einwilligung zukommt.

2. Klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
Fiir den Fall der nicht indizierten klinischen Priifungen enthalten sowohl
das AMG als auch das MPG zusétzliche Bedingungen, die hier nicht im Ein-
zelnen dargelegt werden konnen. Insb darf eine klinische Arzneimittelpriifung
an einem Kranken, die nicht mit einem direkten Nutzen fiir ihn verbunden
ist, nur dann durchgefiihrt werden, wenn aussagekréftige Daten aus klinischen
Priifungen an Gesunden vorliegen und wenn eine bestimmte Erkrankung der

106vel wieder Bernat, Forschung an Einwilligungsunfahigen, in: Deutsch/Taupitz
(Hrsg), Forschungsfreiheit 297 ff.
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Versuchsperson Voraussetzung dafiir ist, dass ein fiir die im Priifplan festge-
legte Fragestellung relevantes Ergebnis zu erwarten ist (§ 29 Abs 3 AMG).

a) Soweit es sich um einwilligungsfdhige erwachsene Patienten handelt,
wird das Erfordernis eines »informed consent« im AMG und im MPG detail-
liert geregelt und durch begleitende Form- und Dokumentationsregeln ab-
gesichert: So bedarf es etwa — wie bei therapeutisch indizierten Priifungen -
einer miindlichen und schriftlichen Aufklarung {iber Wesen, Bedeutung, Trag-
weite und Risiken der klinischen Priifung; die Einwilligung ist jederzeit wi-
derruflich und muss schriftlich dokumentiert werden. Bei therapeutisch nicht
indizierten Priifungen muss die Einwilligung zusétzlich mit eigenhéndiger
Unterschrift gegeben werden (§ 39 Abs 2 AMG; § 50 Abs 2 MPG).

Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang nochmals, dass die Schwelle fiir
die Bejahung der personlichen Einwilligungsféhigkeit in diesen Sonderge-
setzen aus Schutzgriinden untypisch hoch angesetzt ist: Einwilligungsféhig in
dem Sinn, dass er durch seine eigene und alleinige Zustimmungserklarung eine
klinische Priifung legitimieren kann, ist nach AMG und MPG grundsétzlich
nur, wer geschiftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach
zu bestimmen (§ 38 Abs 1 AMG, § 49 Abs 2 MPG). Minderjéhrige und
psychisch kranke Personen, die einen fiir medizinische Mafnahmen zusténdi-
gen Sachwalter haben, kdnnen demnach auch dann keine fiir sich genommen
hinreichende Einwilligung erteilen, wenn sie iiber die — fiir Behandlungsent-
scheidungen ansonsten ausreichende — konkrete Einsichtsfdhigkeit verfiigen.

b) Nicht-therapeutisch indizierte klinische Priifungen an einwilligungsun-
fahigen erwachsenen Personen sowie an Minderjdhrigen sind nach AMG
und MPG unzuléssig: Nach dem AMG ist die Durchfithrung von klinischen
Priifungen ohne Einwilligung (§ 39 Abs 3) bzw aufgrund einer Einwilligung
durch Dritte bei Minderjéhrigen oder bei Personen unter Sachwalterschaft
ausnahmslos nur dann statthaft, wenn aus der Teilnahme an der Priifung
ein Erfolg fiir die Gesundheit des Betroffenen zu erwarten ist (néher
§§ 42-43 AMG). Das gleiche gilt fiir unvertretene einwilligungsunfihige Er-
wachsene (zB voriibergehend Bewusstlose) gem § 39 Abs 3 AMG. Eine nicht
konkret im individuellen Gesundheitsinteresse indizierte Priifung scheidet an
diesen Personen also aus. Dasselbe gilt im Ergebnis fiir das MPG, zumal
dieses klinische Priifungen an einwilligungsunfihigen Erwachsenen bzw an
Personen mit Sachwalter génzlich verbietet, und zwar selbst bei therapeuti-
scher Indikation (vgl §§ 51 f MPG).

c) Verboten ist eine nicht im individuellen Interesse des Betroffenen liegende
klinische Priifung an Wehrpflichtigen, die Présenzdienst leisten (§ 45 Abs 1
AMG, § 54 MPG), weiters an Schwangeren (§ 44 AMG, § 53 MPG), sowie an
Strafhéftlingen (§ 67 StVG) und anderen angehaltenen Personen (§ 45 AMG,
§ 52 MPG).

o st s Ve O SR I R G e e s P

A - Landesbericht Osterreich 241

V. Die 8sterreichische Rechtslage zur Forschung am Menschen im
Licht der Art 16-17 MRB

Sieht man zunéchst von der Problematik der Ethikkommissionen ab (dazu
ndher unten VI, S. 243.), so ergibt ein Vergleich zwischen dem Gsterreichischen
Recht und den Art 16 f MRB folgendes Bild:

1. Einwilligungsféhige Bei biomedizinischer Forschung an Einwilli.gu‘njgs—
fihigen (Art 16 MRB) wird der MRB zumindest in den zentralen Prinzipien
entsprochen. In Details bleibt ein Anpassungsbedarf bestehen:

Problematisch konnte etwa sein, dass es aufierhalb besonders ger?gel-
ter Versuche (klinische Priifung) an spezifischen Rechtsg.rundl'agep }1ber—
haupt fehlt. Grundlegende Anforderungen wie zB hinsichtlich E}myﬂhgung
und Aufklirung (Art 16 lit v) oder VerhaltnismaRigkeit (Art 16 ht.: if) ‘lassen
sich zwar aus allgemeinen Grundsétzen des Zivil- und Stra.frecht§ hinreichend
begriinden. In manchen Detailaspekten scheint dies hingegen nicht oder‘zu—
mindest nicht durchwegs zuzutreffen, so etwa hinsichtlich des Gebotes einer
ausdriicklichen Zustimmung (Art 16 lit v), der unabhéngigen gthischen Be-
urteilung (Art 16 lit iii) oder des Vorrangs gleich effektiver nicht humaner
Forschung (Art 16 lit i). Man kénnte daher zur Auffassung gelangen, dass
es zur wirksamen Umsetzung der MBR kiinftig expliziter gese%tzhchg Re-
gelungen bediirfte, welche diese Fragen prézise und zweifelsfrei normieren.
Nur ein scheinbarer Widerspruch besteht wohl zu § 44 KAG (Heranmehung
von einwilligungsunfihigen Klinikpatienten zu Unterrichtszwecken sch.on b't.ax
fehlendem Widerspruch), weil diese Bestimmung nur die Demonstration fiir
Lehrzwecke erlaubt, nicht hingegen Forschungsmafnahmen im Sinne des Art

16.

Im Bereich der klinischen Arzneimittel- und Medizinlzrodukteprii-
fung nach AMG und MPG sind kaum ernsthafte Widerspruch? z‘urlé\;IRB
festzustellen. Die Grundsitze der VerhaltnismaRigkeit (Art 16 lit i), Fhe
Beurteilung durch ein unabhangiges Gremium (lit iii), 8 die Info“rma:txon
iiber Rechte und Sicherheitsmafnahmen (lit iv)'%® sowie die ausdrl'lckhche,
dokumentierte und widerrufliche Einwilligung (lit v)110 sind gesetzlich wohl
ausreichend verankert, wenngleich manche Punkte noch klarer zum Ausdruck
gebracht werden kénnten.!!* Nicht ausdriicklich normiert ist eine dem Art
16 lit i MRB entsprechender Subsidiaritét der Forschung am Menschen, doch

107ygl § 29 Abs 1, 2 AMG; § 41 Abs 1, 2 MPG.

108N 5her — auch zu verbleibenden Bedenken — unten VI, S. 243.

109y § 39 Abs 1 AMG, § 49 Abs 4 MPG (Information iiber Ablehnungsrecht); § 39
Abs 5 AMG, § 47 Abs 3 MPG (Information iiber Versicherungsschutz).

110g 38 f AMG; § 49 f MPG.

11178 weitergehende Informationsrechte im Sinne des Art 16 lit iv, &
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kénnte dies mittelbar aus dem VerhiltnisméaRigkeitsprinzip abgeleitet wer-
den. Die iibrigen gesetzlichen Schutzbestimmungen sind zum Teil strenger
als von der MRB gefordert, so beispielsweise hinsichtlich des obligaten Ver-
sicherungsschutzes, des weitgehenden Ausschlusses von Personen in Haftver-
héltnissen, der restriktiven Sonderbestimmungen fiir Schwangere oder der
Regelung der Einwilligungsfdhigkeit bzw der kumulativen Einwilligungser-
fordernisse bei Minderjihrigen.

2. Nicht Einwilligungsfdahige und Minderjdhrige Bei der Forschung an
Einwilligungsunfihigen und Minderjihrigen fillt der Vergleich unein-
heitlich aus:

a) Wesentlich strenger ist die Osterreichische Rechtslage hinsichtlich der
fremdniitzigen Forschung an Einwilligungsunfihigen und (allen) Minder-
jéhrigen, die nicht mit einem unmittelbaren und direkten therapeutischen
Nutzen fiir den Probanden einhergeht. Diese ist nach ganz herrschender Auf-
fassung unzuldssig, und zwar sowohl nach AMG und MPG als auch in dem
nicht durch spezielle Gesetze geregelten Bereich. Der durch Art 17 Abs 2
MRB er6ffnete nationale Spielraum wird daher nicht ausgeschépft. Auch
die durch § 44 KAG ermdglichte Heranziehung von einwilligungsunfahigen
Anstaltspatienten in Universitatskliniken zu Lehrzwecken bei fehlendem Wi-
derspruch diirfte den Art 16-17 MRB nicht zuwiderlaufen, da sie sich nicht
auf Forschungsvorhaben bezieht und kaum anzunehmen ist, dass die MRB
den klinischen Unterricht an solchen Personen (zB Bewusstlose) insgesamt
verbieten wollte.

b) Ein gewisser Anpassungsbedarf kénnte hingegen bei der therapeutischen
Forschung an Einwilligungsunfdhigen auftreten. Diese ist nur nach dem
MPG (klinische Priifung von Medizinprodukten) verboten, nicht hingegen
nach dem AMG bzw auflerhalb von klinischen Priifungen:

Bedenken bestehen zunéchst hinsichtlich der Zuldssigkeit therapeutisch in-
dizierter klinischer Arzneimittelpriifungen an nicht einwilligungsfdhigen
und nicht durch einen Sachwalter vertretenen Personen: Dies ist gem
§ 39 Abs 3 AMG erlaubt, soferne — wie es im AMG heisst — die Ethikkommis-
sion »grundsétzlich damit einverstanden ist«. Der Text der Konvention be-
gniigt sich fiir diesen Fall mit der Zustimmung eines Vertreters, einer Behrde
oder eines sonstigen » body provided by law« (Art 6). Ob danach auch die Zu-
stimmung der Ethikkommission anstelle eines Vertreters ausreicht, ist jedoch
im Lichte der Erlduterungen zweifelhaft:*!? Diese deuten nimlich eher darauf
hin, dass unter »authority« bzw »body« die Berufungsinstanz zu verstehen
ist, die aufgrund eines Rechtsmittels dariiber abspricht, ob die Entscheidung
des gesetzlichen Vertreters richtig gewesen ist, nicht jedoch darauf, dass der

112y/¢] Bernat, Forschung an Einwilligungsunfihigen, in: Deutsch/Toupitz (Hrsg), For-
schungsfreiheit 295 f.
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individuelle Vertreter insgesamt durch eine solche Institution ersetzt wer-
den konnte. Dazu kommt,.dass das AMG recht dunkel vom »grundsétzlichen
Einverstdndnis« der Ethikkommission spricht, was zumindest darauf hindeu-
tet, dass sie sich mit den Einzelheiten des Falles nicht auseinanderzusetzen
braucht. Dem steht aber Art 17 iVmn Art 6 Abs 4 der Konvention entgegen,
der eine umfassende Aufkldrung der zustimmenden Einrichtung fordert. Im
iibrigen miisste eine Kommission, der der Gesetzgeber die Zustimmungsbe-
fugnis zu klinischen Priifungen an Einwilligungsunfihigen iibertrégt, schon
nach geltendem Verfassungsrecht gewissen organisatorischen und verfahrens-
rechtlichen Mindestanforderungen geniigen, wie etwa den Tribunalgarantien
des Art 6 EMRK oder den Mindeststandards eines fairen Verfahrens (Partei-
stellung, effektive Vertretung) bzw eines effektiven Rechtsschutzes.

Nicht erfiillt ist im Osterreichischen Recht weiters die Regel des Art 17
Abs 1 lit v der Konvention, die auch dem nichteinwilligungsfahigen Patien-
ten ein Widerspruchsrecht gegen therapeutische Forschungsmafnahmen
einrdumt. Dem AMG ist ein derartiges Vetorecht nicht-einwilligungsféhiger
Probanden unbekannt. Auch die in Art 17 Abs 1 lit iv geforderte schriftliche
Zustimmung des gesetzlichen Vertreters 13sst sich im Bereich der Arzneimit-
telpriifung allenfalls durch eine vertragskonforme Auslegung aus dem Gebot
der »nachweislichen« Zustimmung (§ 42 Z 4, § 43 Z 3 AMG) ableiten; au-
Rerhalb der dem AMG unterliegenden Forschungsmafnahmen versagt auch
diese Begriindung, da den relevanten innerstaatlichen Regelungen (insb § 90
StGB) solche Formalvorschriften nicht zu entnehmen sind.

Nicht ganz klar ist schlieflich, wie es die Gsterreichische Rechtsordnung mit
der Subsidiaritdtsklausel des Art 17 Abs 1 lit iii der Konvention hilt,
wonach therapeutische Forschung an Einwilligungsunfdhigen nur zuléssig ist,
wenn Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit an einwilligungsfdhigen Per-
sonen nicht moglich ist. Eine eindeutige korrespondierende Regel enthélt das
AMG nur fiir Minderjahrige (§ 42 Z 3), soweit ersichtlich jedoch nicht fiir
einwilligungsunfihige Erwachsene.

V1. Unabhingige Priifung von Forschungsvorhaben
(Art 16 lit iii MRB)

1. Allgemeines Eine unabhingige und interdisziplindre Priifung von For-
schungsvorhaben wurde im Osterreichischen Recht seit dem Ende der 80er
Jahre verpflichtend vorgeschrieben. Auch hier ist allerdings wieder voraus-
zuschicken, dass es nach Gsterreichischem Recht keine allgemeine Pflicht
zur Befassung von unabhingigen Gremien bei der Durchfiihrung von For-
schungsvorhaben am Menschen gibt. Die in den mafigeblichen Gesetzen vor-
geschriebene Pflicht zur Vorlage an eine » Ethikkommission«!13 ist nicht als

1137Zur Zusammensetzung und rechtlichen Einordnung vgl unten 4, S. 245.
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Generalklausel formuliert, sondern kniipft vielmehr an ganz bestimmten, ta-
xativ aufgezdhlten Forschungsvorhaben an. » Ethikkommissionspflichtig« sind
demnach 1. die klinische Arzneimittelpriifung, 2. die klinische Priifung
von Medizinprodukten, sowie 3. die Anwendung neuer medizinischer
Methoden in Krankenanstalten (§ 8c KAG; §§ 40 f AMG, § 57 MPG;
etwas weiter jedoch § 61b UOG fiir Universitdtskliniken). Wenngleich mit
dieser Aufzahlung zweifellos die wichtigsten Forschungsvorhaben abgedeckt
sind, bleiben dennoch manche Bereiche unerfasst, wie insb die — nicht in
Form einer klinischen Arzneimittel- und Medizinproduktepriifung erfolgende
— Forschung am Menschen auferhalb von Krankenanstalten.

2. Klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
Bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten ist —
sowohl in als auch aufierhalb von Krankenanstalten — vor Beginn der Durch-
fiihrung die Stellungnahme der Ethikkommission einzuholen.!** Zu beur-
teilen sind insb die mitwirkenden Personen und Einrichtungen, der Priifplan
im Hinblick auf die Zielsetzung und wissenschaftliche Aussagekraft sowie die
Beurteilung des Nutzen/Risiko-Verhéltnisses, die Art und Weise der Auswahl
der Versuchspersonen (einschlieflich Aufklirung und Zustimmung) sowie die
Vorkehrungen fiir den Eintritt eines Schadensfalles.!!® Dariiber hinaus be-
steht eine Informationspflicht fiir nachtrigliche Anderungen des Priifplans
und alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wihrend der klinischen
Priifung.!!® Bei klinischen Priifungen eines Arzneimittels, fiir das noch keine
aussagekriftigen Ergebnisse von klinischen Priifungen vorliegen, ist iiberdies
ein Gutachten des Arzneimittelbeirates — eines beim Gesundheitsministeri-
um eingerichteten Beratungsgremiums ~ einzuholen.!!? Eine staatliche Be-
willigungspflicht fiir klinische Arzneimittelpriifungen besteht nicht, und zwar
weder durch die Ethikkommission noch durch eine staatliche Behérde.!!® Bei
der Priifung von Medizinprodukten bedarf es hingegen unter den n&heren
Bedingungen des § 40 Abs 3 MPG einer »befiirwortenden« Stellungnahme
der Ethikkommission, was insofern auf eine Genehmigungsbefugnis hinaus-
18uft. Ein behordliches Untersagungsrecht seitens des Gesundheitsministeri-
ums gibt es nur im MPG,*® nicht jedoch - jedenfalls nicht explizit — im
AMG.

114yg] § 8c KAG sowie (insb hinsichtlich der Vorlagepflicht) die einzelnen Landes-
KAG (2B § 152 Abs 10 Wr KAG); § 40 Abs 3 KAG; 57 Abs 1 MPG.

15yg] § 8c Abs 2 KAG; ahnlich § 41 Abs 2 AMG; § 60 MPG.
116ygl 2B § 41 Abs 1 AMG; § 61 MPG.
11788 30, 49 AMG.

118EBinzige Ausnahme: klinische Priifungen zum Zweck der somatischen Gentherapie
gem § 76 GTG.

119¢ 40 iVm § 66 MPG.
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3. Anwendung »neuer medizinischer Methoden« Nach § 8¢ KAG
und den entsprechenden Ausfiihrungsgesetzen der Linder unterliegt auch die
» Anwendung neuer medizinischer Methoden« in Krankenanstalten der Beur-
teilung durch eine Ethikkommission. » Neue Methoden« werden definiert als
»Methoden, die auf Grund der Ergebnisse der Grundlagenforschung und an-
gewandten Forschung sowie unter Beriicksichtigung der &rztlichen Erfahrung
die Annahme rechtfertigen, dass eine Verbesserung der medizinischen Versor-
gung zu erwarten ist, die jedoch in Osterreich noch nicht angewendet werden
und einer methodischen Uberpriifung bediirfen« (§ 8c Abs 3 KAG). Daraus
wird ersichtlich, dass — soweit es sich nicht um klinische Priifungen handelt —
offenkundig nicht jedes Forschungsvorhaben der Ethikkommission vorzulegen
ist, wenngleich die dafiir mafigeblichen Kriterien (noch keine Anwendung in
Osterreich, Notwendigkeit einer methodischen Uberpriifung) einigen Beurtei-
lungsspielraum offen lassen. Auf der anderen Seite ist der Begriff der »neu-
en medizinischen Methoden« nicht auf fremdniitzige Forschung beschrinkt;
»neu« im Sinne dieser Bestimmungen kdnnen durchaus auch Heilversuche
sein. In der Praxis diirfte eine Befassung der Ethikkommission bei der nicht
in Form einer geplanten Studie erfolgenden Anwendung neuer medizinischer
Heilmethoden freilich nicht iiblich sein.}2°

Einen etwas weiteren Aufgabenbereich haben die Ethikkommissionen an Uni-
versitédtskliniken gem § 61b UOG, weil hier neben der » Anwendung neuer me-
dizinischer Methoden« auch ganz allgemein jede »angewandte medizinische
Forschung am Menschen« als Beurteilungsobjekt der Ethikkommissionen ge-
nannt wird.

Fiir biomedizinische Forschung bzw Heilversuche auflerhalb von Krankenan-
stalten (zB arztliche Ordinationsstdtten, pharmazeutische Industrie) besteht
— ausgenommen wieder die klinische Priifung — keine Ethikkommission.

4. Zur grundsédtzlichen Problematik von »Ethikkommissionen« im
Osterreichischen Recht Das AMG definiert die Ethikkommission als »un-
abhéngiges Gremium, das sich aus medizinischen Experten, anderen Exper-
ten und Laien zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob
die Rechte und die Integritdt der an einer bestimmten klinischen Priifung
teilnehmenden Versuchspersonen ausreichend geschiitzt werden« (§ 2a Abs 5
AMG). Nihere Bestimmungen {iber die Zusammensetzung finden sich - je
nach Kontext — in verschiedenen Gesetzen (§ 8¢ Abs 4 KAG; § 61b UOG;
§ 40 AMG, § 58 MPG). Gemeinsames Merkmal ist nach diesen Bestimmungen
die interdisziplinire Zusammensetzung aus Arzten, Juristen, Pharmazeuten,

120yg] (etwa abweichend von § 8c KAG) auch § 12a Tiroler KAG, LGBl 1958/5 idF
1998/85, wo von »biomedizinischen Forschungsvorhaben« die Rede ist, was auf die
individuelle Anwendung einer neuen Methode wohl kaum zutrifft.



246 Christian Kopetzki

Patientenvertretern, Vertretern des Pflegepersonals und Seelsorgern, sowie
die Weisungsfreiheit ihrer Mitglieder.

Grundsétzliche und weithin ungeklirte Fragen betreffen die allgemeine Ein-
ordnung der Ethikkommissionen und ihrer Voten in den Kontext
der Rechtsordnung und des Verwaltungsaufbaus. Das beginnt damit, dass
die Ethikkommissionen schon im Hinblick auf ihre organisationsrechtliche
Stellung véllig uneinheitlich (und linderweise verschieden) ausgestaltet sind:
Manche Kommissionen sind eindeutig als staatliche Organe konzipiert (zB
nach § 61b UOG), andere wiederum sind Organe des jeweiligen Anstalts-
tragers, der seinerseits eine Gebietskdrperschaft (zB ein Land oder eine Ge-
meinde) oder aber auch ein beliebiger privater oder kirchlicher Rechtstriger
sein kann. Ethikkommissionen sind also nicht notwendigerweise organisati-
onsrechtlich dem Staat zuzuordnen (was ua im Hinblick auf die Haftung und
sonstige Verantwortungen entscheidend sein kann). Dementsprechend wider-
spriichlich sind die Stellungnahmen in der Literatur zur Frage, wer fiir Sché-
den haftet, die durch das Votum einer Ethikkommission (mit-)verursacht wer-
den: Manche Autoren nehmen eine »private« Sachverstdndigenhaftung nach
ABGB an, andere Autoren hingegen bejahen eine Amtshaftung des Staa-
tes.12!

Nach den einschlégigen Vorschriften haben die Ethikkommission bei der kli-
nischen Arzneimittelpriifung nur eine »Beurteilung« vorzunehmen, jedoch
keine verbindliche Entscheidung zu treffen. Es besteht daher von Gesetzes
wegen auch keine Bindungswirkung, wenngleich eine de-facto Bindung (még-
licherweise auch eine Bindung im internen Dienstweg) aus unterschiedlichen
Motiven anzunehmen ist. In anderen Zusammenhéingen — zB im Medizin-
produkterecht — bedarf es hingegen sehr wohl eines positiven Votums der
Ethikkommission.!?? Die anzuwendenden Beurteilungsmafstibe sind sowohl
nach AMG als auch nach MPG alles andere als klar, manche Vorschriften
erwecken eher den Eindruck einer primér rechtlichen Beurteilung,'?® andere
deuten eher auf eine fachlich-methodische Priifung hin,'?* andere wiederum

121ygl zum Meinungspektrum zB Berka, Rechtliche Probleme im Hinblick auf die Ta-
tigkeit der Ethikkommissionen, in: Tomandl (Hrsg), Sozialrechtliche Probleme bei
der Ausiibung von Heilberufen (1996) 67 ff; Barta/Kalchschmid, Zur Haftung der
Mitglieder von Ethikkommissionen, SoSi 1998, 365; Krejci, Ethikkommission und
Versicherungsfragen, RdM 1995, 27; Kopetzki, Unterbringungsrecht II 800 ff; Luf,
Zur Ethik der Ethikkommissionen. Téatigkeit und Rechtsgrundlagen der Ethikkom-
misionen in Osterreich, FS Krejci II (2001) 1969.

122y/g] § 40 Abs 3 MPG; im Sinne einer echten Entscheidungsbefugnis auch § 2 Abs 3
BlutsicherheitsG.

1238 9a Abs 5 AMG: Schutz der Rechte und Integritit der Versuchspersonen.

124g 8¢ Abs 3 KAG: methodische Uberpriifung.
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kombinieren beides.!?> Auffallend ist jedenfalls im Hinblick auf die bunte
Zusammensetzung, dass der Schwerpunkt der Beurteilung — in welcher Ge-
wichtung auch immer — eher auf Rechtsfragen und Fragen der fachlichen
Methodik zu liegen scheint als auf den »ethischen« Aspekten.

Dazu kommt, dass — wie schon erwédhnt — der vorgeblich »rein beratende«
Charakter der Ethikkommission mitunter auch vom Gesetzgeber konterka-
riert wird, indem er den Voten der Kommission in Ausnahmefillen sehr wohl
eine mehr oder weniger klar erkennbare Verbindlichkeit zuzuerkennen scheint.
So diirfen etwa gem § 39 Abs 3 AMG nicht einwilligungsfahige und unvertre-
tene Personen - also solche, fiir die weder der Betroffene noch ein gesetzlicher
Vertreter zustimmen kann — nur dann in eine klinische Arzneimittelpriifung
einbezogen werden, wenn die Ethikkommission »grundsétzlich damit einver-
standen ist«. Auch im Blutsicherheitsgesetz wird der Ethikkommission eine
echte Entscheidungsbefugnis eingerdumt.1?® In derartigen Konstellationen er-
starkt die »Meinung« der Kommission also offenbar zu einer — auch recht-
lich bedeutsamen — » Entscheidung« iiber die Zul&ssigkeit bzw Unzuldssigkeit
einer bestimmten Mafinahme. Damit stellen sich aber grundlegende rechts-
staatliche Probleme, weil die Kommission dadurch in die Ndhe einer ent-
scheidungsbefugten Behorde riickt, fiir deren Handeln nach Gsterreichischem
Verfassungsverstédndnis gewisse rechtsstaatliche Mindestspielregeln eingehal-
ten werden miissten, wie etwa die Bereitstellung eines geordneten Verfah-
rensrechts (einschlieflich entsprechender Parteirechte) und eines effektiven
Rechtsschutzes sowohl aus der Sicht der Rechte der betroffenen Patienten
(korperliche Integritit) als auch der Arzte (Forschungsfreiheit). Beides ist
aber nicht der Fall. Zusammenfassend kann man festhalten, dass die Ethik-
kommissionen in dem Maf, als sie immer mehr Aufgaben zur tendenziell
rechtlich relevanten Entscheidung i{ibertragen bekommen, in Widerspruch zu
einigen grundlegenden Prinzipien des Rechtsstaates geraten.

5. Ethikkommissionen und MRB Soweit nach &sterreichischem Recht
die Befassung von Ethikkommissionen bei der Forschung am Menschen vor-
geschrieben ist (klinische Priifung, Anwendung neuer Methoden in Kranken-
anstalten), scheint dies dem Art 16 lit iii MRB grundsétzlich zu entspre-
chen.

Zweifelhaft kdonnte aber sein, ob eine blof beratende Funktion der Ethik-
kommission, wie dies die Regel ist, im Einklang mit der MRB steht, da dort

125yg] § 8c Abs 2 KAG (mitwirkende Personen und Einrichtungen; Priifplan; A?swahl
der Versuchspersonen sowie Aufklirung und Einwilligung; Vorkehrungen fiir den
Schadensfall); § 60 MPG.

126¢ 2 Abs 3 BSG.
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eher eine Zustimmung gemeint sein diirfte (arg »has been approved«).1?” Al-
lerdings miisste ein solches Zustimmungsrecht — von wem auch immer — nach
geltendem Verfassungsrecht mit entsprechenden rechtsstaatlichen Garantien
versehen werden. Auch unter dem Aspekt des Beurteilungsmafstabes bleiben
Unklarheiten, weil das von der MRB angesprochene Kriterium der »ethischen
Akzeptanz« im Osterreichischen Recht nicht so klar zum Ausdruck kommt,
obgleich dies vom Gesetzgeber als selbstverstdndlich vorausgesetzt worden
sein diirfte.

Unzureichend ist die Osterreichische Rechtslage jedenfalls insofern, als die
Befassung der Ethikkommission nicht bei jedem Forschungsvorhaben
am Menschen verbindlich ist, sondern nur bei den - in der praktischen Be-
deutung allerdings im Vordergrund stehenden — klinischen Arzneimittel- und
Medizinproduktepriifungen sowie bei der Anwendung »neuer« und »iiberprii-
fungsbediirftiger« Methoden in Krankenanstalten.

VII. Embryonenschutz in der Forschung (Art 18 MRB)

a) Forschungseingriffe an Embryonen in vitro sind wegen des umfassenden
Verbots des § 9 Abs 1 FMedG - Untersuchung und Behandlung entwicklungs-
fahiger Zellen ausschliefilich zum Zweck der Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft — generell verboten und gem § 22 FMedG (verwaltungsbehérdlich)
strafbar. Eine justizstrafrechtliche Sanktion besteht nicht.

Wegen dieser eindeutigen Festlegung des Gesetzgebers ist die Frage, ob sich
eine dhnliche Schranke moglicherweise auch aus dem allgemeinen Zivilrecht
(insb § 22 ABGB) ergeben konnte, praktisch bedeutungslos. Die Frage, ob
auch Embryonen (jedenfalls in vitro) »Sachen« im Sinne des ABGB sind,
verliert dadurch ebenfalls an Bedeutung, weil die aus der Sacheigenschaft
grundsétzlich erwachsenden Verfiigungsbefugnisse eben durch § 9 FMedG
begrenzt werden.

Das Forschungsverbot an Embryonen wird gesetzlich noch dadurch verstarkt,
dass entwicklungsfihige Zellen, die fiir eine medizinisch assistierte Fortpflan-
zung verwendet werden sollen, héchstens ein Jahr aufbewahrt werden diirfen
(§ 17 Abs 1 FMedG) und weder den Personen, von denen sie stammen, noch
anderen Personen oder Einrichtungen iiberlassen werden diirfen (§ 17 Abs 2
FMedG).

Da gem § 10 FMedG nur soviele Eizellen befruchtet werden diirfen, wie zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft ben6tigt werden, ist selbstversténdlich

127 Art 16 lit iii MRB sagt allerdings nichts dariiber aus, dass die zustimmende Stelle
mit jener identisch sein muss, welcher die interdisziplindre Priifung obliegt.
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auch die Erzeugung von Embryonen zu anderen Zwecken (zB Forschungs-
zwecken) verboten.!28

b) Da das FMedG jede Intervention am Embryo in vitro untersagt, die nicht
der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft dient — es sind neben Forschungs-
mafnahmen daher grundsitzlich auch Untersuchungen auf Krankheitsmerk-
male sowie die Gewinnung von embryonalen Stammzellen unzuldssig — ist
der Embryonenschutz in Osterreich wesentlich strenger als nach Art 18
MRB. In jingster Zeit ist diese rigorose Rechtslage allerdings in eine kriti-
sche und durchaus kontroversielle Diskussion geraten.

c) Relativiert wird der gesetzliche Embryonenschutz allerdings dadurch, dass
das FMedG nicht am Begriff des »Embryos«, sondern am Begriff der »ent-
wicklungsfahigen Zelle« ankniipft. » Entwicklungsfahige Zellen« werden gem
§ 1 Abs 3 als »befruchtete Eizellen und daraus entwickelte Zellen« definiert.
Daraus ergibt sich, dass embryonale Zellen, die im Wege des somatischen
Kerntransfers in entkernte Eizellen entstehen, nicht als »entwicklungsfahig«
im spezifischen Sinn des FMedG zu qualifizieren sind, da ihnen das Merk-
mal der »Befruchtung« fehlt. Derartige Zellen fallen daher — wenngleich sie
im biologischen und umfangssprachlichen Sinn durchaus entwicklungsfahig
sein mdgen — aus dem Schutzbereich des § 9 FMedG heraus. Einer auf den
ersten Blick nahe liegenden analogen Ausdehnung steht wegen des verwal-
tungsstrafrechtlichen Sanktionssystems des FMedG das strafrechtliche Ana-
logieverbot entgegen. Das Gsterreichische FMedG ist daher insofern nicht
mit dem umfassenderen deutschen Embryonenschutzgesetz vergleichbar; sei-
ne zentrale Zielrichtung ist die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung, nicht
der Embryonenschutz schlechthin.

G. Organentnahme zur Transplantation —
Kapitel VI MRB

I. Leichenspende

Das Gsterreichische Transplantationsrecht (8§ 62a ff KAG) regelt ausschlief-
lich die Organ- bzw Gewebsentnahme von Verstorbenen. Da die MRB hiefiir
gar keine spezifischen Normen enthilt, stellt sich die Frage der Vereinbarkeit
derzeit nicht.'?® Eine nihere Beurteilung konnte erst anhand des kiinftigen
Zusatzprotokolls zur MRB erfolgen.!®® In diesem Punkt geht die geltende

128Vig] Radner/Haslinger/Radner, in: Radner/Haslinger/Reinberg, Krankenanstalten-
recht (Loseblattsammlung), Kommentar zu § 9 FMedG, Anm 2.

1297ur Frage des Gewinnverbots vgl unten II, S. 253.

%0Dazu und zu den méglichen Konflikten mit der sterreichischen »Widerspruchs-
16sung« vgl Kopetzki, Rechtliche Aspekte der Widerspruchslésung, in: Bar-
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innerstaatliche Rechtslage jedenfalls {iber den Regelungsanspruch der MRB
hinaus.

II. Lebendspende (Art 19, 20 MRB)

a) Die Organ- bzw Gewebsentnahme vom lebenden Spender wird vom Ge-
setzgeber zwar als zuldssig vorausgesetzt;'®! mangels spezieller gesetzlicher
Normierung!®? konnen die niheren Bedingungen ihrer Zuldssigkeit aber nur
nach allgemeinen zivil- und strafrechtlichen Regelungen beurteilt werden.!33
Da die Organentnahme als Korperverletzung anzusehen ist, kann sie nur
durch die wirksame Einwilligung des Spenders gerechtfertigt werden. Fir
diese Einwilligung besteht nach § 90 StGB ein Korrektiv der Sittenwidrig-
keit. Unbestritten ist, dass eine solche Einwilligung rechtlich wirksam sein
kann, wenn sie méngelfrei erteilt wird, der Patient einwilligungsfihig ist, er
umfassend iiber sdmtliche Risken und Folgen aufgeklart wurde, und es sich
nicht um die Entnahme lebenswichtiger Organe handelt. Ebenso klar ist, dass
— schon unter dem Aspekt der Sittenwidrigkeit — ein therapeutischer Nutzen
fiir den Empfanger vorliegen muss,’* und wohl auch, dass die Entnahme
nicht zu Verstiimmelungen, Personlichkeitsverdnderungen oder Unfruchtbar-
keit fiihren darf.!®> Bei Personen im Freiheitsentzug (zB Strafgefangenen)
wird selbst eine »freiwillige« Organspende von der ganz herrschenden Lehre
abgelehnt.!3¢ Weitergehende Bedingungen wie etwa eine Beschrinkung auf
Angehdrige, eine Subsidiaritit der Lebendspende!®” oder Formvorschriften
fiir die Einwilligung bestehen nicht.

b) Verfiigt der potentielle Spender nicht tber die erforderliche Einwilli-
gungsfahigkeit, dann kommt — im Unterschied zu Heilbehandlungen — eine

ta/Kalchschmid/Kopetzki (Hrsg), Rechtspolitische Aspekte des Transplantations-
rechts (1999) 43 (49 f).

131 120 Abs 2 ASVG (Organspende als Leistung der Krankenversicherung); § 26 Abs 1
Z 5 KAG (Aufnahmezweck der Organ- oder Blutspende).

132y/gl nur zur Blutspende das BlutsicherheitsG (BSG), BGBI I 1999/44 idF BGBI I
1999/119.

133Dazu und zum folgenden Kopetzki, Organgewinnung 250 ff.

134B¢j geringfiigigen Gewebsentnahmen ldsst sich dies allerdings nicht aus der Sit-
tenwidrigkeitsklausel begriinden. Solche werden daher auch fiir andere Zwecke als
zulédssig erachtet.

185Zum (nicht immer einheitlichen) Meinungsstand mwN Kopetzki, Organgewinnung
255.

$MwN Kopetzki, Organgewinnung 254.

"*TFiir einen Vorrang der Leichenspende jedoch Kalchschmid, Die Organtransplanta-
tion (1997) 224.
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Einwilligung durch einen gesetzlichen Vertreter grundsétzlich nicht in Be-
tracht. Da § 90 StGB — mangels Heilzweck — keine Ausnahme von der Not-
wendigkeit einer Einwilligung zuldsst, andererseits aber jeder gesetzliche Ver-
treter (Eltern, Sachwalter) bei der Ausiibung seines Sorgerechts immer das
» Wohl« des Betroffenen zu wahren hat, kann es keine wirksame Einwilligung
in fremdniitzige Eingriffe geben.!3® Die einzige diskutierte, wenngleich unter
Juristen nicht unumstrittene Ausnahme betrifft die Knochenmarkspen-
de einwilligungsunfihiger Kinder zu Gunsten von Geschwistern, die auch in
Osterreich praktiziert wird. Sie wird ~ unbeschadet einer fehlenden Regelung
— von manchen Autoren sowie vom Justizministerium mit der Begriindung
fiir zul&ssig gehalten, dass in diesem Sonderfall der Eingriff immer noch im
»Wohl« beider Angehoriger liege.13?

c) Im Vergleich zu Art 19 MRB!*? bleibt die 6sterreichische Rechtslage in
mehreren Punkten hinter dem Schutzniveau der MRB zuriick: Im Ge-
gensatz zu Art 19 ist die Lebendspende in Osterreich nicht subsidiir gegen-
iber der Leichenspende. Auflerdem fordert Art 19 MRB, dass die Einwil-
ligung schriftlich oder vor einem »offiziellen Gremium« erteilt wird, wah-
rend im Osterreichischen Recht entsprechende Formvorschriften tiberhaupt
fehlen.!4!

Eine Organ- oder Gewebsentnahme an Einwilligungsunfdhigen ist im Ein-
klang mit Art 20 Abs 1 MRB unzuldssig. Auch die Art 20 Abs 2 MRB
begrenzt zugelassene Moglichkeit einer Spende regenerierbarer Gewebe zwi-
schen Geschwistern wird von der Gsterreichischen Gesetzeslage nicht in An-
spruch genommen, diese erscheint also insofern strenger. Allerdings fallt auf,
dass sowohl die Praxis als auch Teile des Schrifttums sehr wohl die Zul&ssig-
keit einer solchen Gewebsspende zwischen Minderjdhrigen bejahen. Bedenkt
man, dass dies nach Art 20 Abs 1 MRB nur »under the protective conditions
prescribed by law« zugelassen wird, so kann diese Praxis unter der Konventi-
on nur dann Bestand haben, wenn der Gesetzgeber entsprechende Regelungen
im Sinne des Art 20 Abs 2 auch tatsichlich erlédsst. In diesem Punkt wiirde
ein Beitritt zur MRB daher zu einem verstédrkten Verrechtlichungsbedarf in
einem Bereich fiihren, der bisher nur aufgrund ebenso vager wie umstrittener
doktrindrer und judizieller Giiterabwégungen legitimiert werden konnte.

138 Bernat, OAV 1995/4, 114; mwN bei Kopetzki, Organgewinnung 255.

13MwN Aigner, Einwilligung Minderjihriger in eine Knochenmarkspende, RdM
1998, 144; Dujmouwits, Das Gsterreichische Transplantationsrecht und die Menschen-
rechtskonvention zur Biomedizin, in: Barta/Kalchschmid/Kopetzki, Rechtspoliti-
sche Aspekte des Transplantationsrechts (1999) 55 (74 f); vorsichtig in diese Rich-
tung schon Bernat, OAV 1995/4, 114.

140Vg] mwN die eingehende Untersuchung von Dujmovits, in: Barta/Kalch-
schmid/Kopetzki, Rechtspolitische Aspekte des Transplantationsrechts 55.

1411 der Praxis diirfte eine schriftliche Einwilligung allerdings — schon aus Beweis-
griinden — die Regel sein.



252 Christian Kopetzki

H. Verwendung von Humansubstanzen — Kapitel VII
MRB (einschliefilich Ziichtung menschlicher Zellen,
Verwendung embryonaler Stammazellen, Gentransfer
zur Zellentwicklung)

I. Allgemeines

Uber die Gewinnung, Verwendung oder Ziichtung menschlicher Kérpersub-
stanzen (zB Zellen) gibt es kaum spezifische gesetzliche Regeln. Nur in ganz
besonderen Konstellationen kénnen derartige Sachverhalte — in ganz unter-
schiedlichem Ausmaf - von medizinrechtlichen Normen (mit)erfasst wer-
den.'%? Dies fiihrt zu uneinheitlichen rechtlichen Rahmenbedingungen.

a) Was zunichst die Gewinnung des Humanmaterials aus dem menschlichen
Korper betrifft, kdnnen sich etwa bei der Gewebsentnahme aus Leichen ge-
wisse Rechtsfolgen aus dem Transplantationsrecht ergeben (vgl auch oben G,
S. 249). Sofern es sich um die Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen
aus lebenden Personen handelt, findet das Blutsicherheitsgesetz Anwendung
(vgl unten III, S. 254). Im iibrigen muss die Phase der Materialgewinnung im
wesentlichen nach allgemeinem Zivil- und Strafrecht beurteilt werden.

b) Ahnlich stellt sich die Rechtslage hinsichtlich der weiteren Verwendung
der — in zuldssiger Weise abgetrennten — Korpersubstanzen dar. Eine umfas-
sende systematische Normierung fehlt, doch werden je nach Fallkonstellation
wieder verschiedene Rechtsgebiete beriihrt: Beispielsweise erfiillen Korper-
substanzen (welcher Art auch immer) den Arzneimittelbegriff des Arznei-
mittelrechts, sofern das Material in der Absicht entnommen wurde, die Sub-
stanzen oder das daraus hergestellte Produkt am Menschen anzuwenden.!43
Es gelten demnach die allgemeinen Regeln des AMG und der einschlédgigen
Verordnungen. Sonderbestimmungen bestehen weiters im Hinblick auf Em-
bryonen sowie Eizellen bzw Samen, die fiir medizinisch unterstiitzte Fort-
pflanzungen verwendet werden: Hiefiir besteht nach § 9 FMedG ein absolutes
Manipulationsverbot, es sei denn zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft.
Auch das »reproduktive« Klonieren von Menschen ist nach herrschender
Auffassung — wenngleich nicht explizit — durch das FMedG verboten.44 Kein
Verbot besteht hingegen fiir das Klonen einzelner somatischer Zellen und
wohl auch nicht fiir das sogenannte »therapeutische Klonenx, also die

142 A uger Betracht bleiben im folgenden allfillige Richtlinien ohne Rechtsverbindlich-
keit; so etwa die » Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen«, Mitteilungen
der Sanitdtsverwaltung, Sonderheft Juli 2000.
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Zellgewinnung durch Einbringung von Zellkernen in unbefruchtete entkern-
te menschliche Eizellen, weil sich der Regelungsgegenstand des FMedG auf
das Gebiet der menschlichen Fortpflanzung beschrinkt.!45 Unter besonderen
Umsténden konnten sich allerdings auch bei der Verwendung anderer Zellen
ndher zu priifende Schranken aus abfallrechtlichen (Entsorgung) oder gen-
technikrechtlichen (Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen) Be-
stimmungen ergeben. Das in diesem Zusammenhang vieldiskutierte Patent-
recht!4® regelt hingegen nicht die Anwendung derartiger Methoden, sondern
nur den immaterialgiiterrechtlichen Aspekt.

Im Hinblick auf die Zellgewinnung gilt folgendes:

II. Entnahme von Toten

Die Entnahme von Kérpersubstanzen aus Verstorbenen ist in den transplan-
tationsrechtlichen Bestimmungen der § 62aff KAG niher geregelt.!4”
Wegen des umfassenden Organbegriffs des § 62a KAG gelten diese Bestim-
mungen auch fiir die Entnahme von Geweben, Zellverbénden oder einzel-
nen Zellen. Im wesentlichen gilt hier, wie bei jeder Organentnahme, die sog
Widerspruchslésung: Die Entnahme einzelner Organe (und Gewebe) ist
— eine entsprechende Todesfeststellung sowie ein dem Gesetz entsprechendes
Entnahmekrankenhaus vorausgesetzt (niher § 62a Abs 2, 3 KAG) — zulds-
sig, sofern den Arzten keine Erklirung des potentiellen Spenders vorliegt,
mit welcher dieser eine Entnahme ausdriicklich ablehnt. Im Zweifel und im
Fall des Schweigens ist die Entnahme daher grundsitzlich zuldssig. Zu be-
achten ist allerdings, dass die Entnahme von Korperteilen nach dem KAG
nur dann gerechtfertigt ist, wenn »durch deren Transplantation« das Leben
oder die Gesundheit eines anderen Menschen wiederhergestellt werden soll.
Das Transplantationsrecht erlaubt also nur Zellentnahmen zum Zweck ih-
rer unmittelbaren Ubertragung auf andere Personen. Sollen die Zellen
hingegen zu wissenschaftlichen Zwecken, zu Zwecken der Arzneimittelherstel-
lung oder auch zur Ziichtung von Zelllinien entnommen werden, scheidet eine
Rechtfertigung durch § 62a KAG selbst bei eindeutig therapeutischer Inten-
tion aus. Solche Sachverhalte sind nach anderen Rechtsgrundlagen zu beur-
teilen; wegen des umfassenden strafrechtlichen Schutzes der Totenruhe gem

145Tnsb diirften menschliche Eizellen, die beim therapeutischen Klonen verwendet wer-

den, trotz ihrer Entwicklungsféahigkeit nicht dem strengen Verwendungsverbot des
§ 9 Abs 1 FMedG unterliegen, weil sie weder im herkémmlichen Sinn » befruchtet«
(§ 1 Abs 3) noch »fiir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet« (§ 9
Abs 1 letzter Satz FMedG) werden.

143Vgl mwN Schwamberger, Blutsicherheitsgesetz Anm 1 zu § 1. Bei Entnahmen zur
Forschungszwecken trifft dies hingegen nicht zu.

144Zur Begriindung Miklos, Das Verbot des Klonens von Menschen in der ésterreichi-
schen Rechtsordnung, RdM 2000, 35.

146yg] hier nur Flammer, Biotechnologische Erfindungen im Patentrecht. Eine Analyse
der EU-Richtlinie (1999).
147Dazu und zum folgenden ausfiihrlich Kopetzki, Organgewinnung 130 ff.
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§ 190 StGB bedeutet dies, dass Entnahmen zu anderen als zu Transplantati-
onszwecken grundsétzlich nur mit Zustimmung der Verfiigungsberechtigten
(das ist der Verstorbene selbst oder seine nahen Angehdorigen) statthaft sind.

Eine praktisch bedeutsame Ausnahme von diesem strikten Schutz der To-
tenruhe besteht allerdings im Rahmen des Obduktionsrechts (§ 25 KAG).
Danach diirfen Obduktionen in Offentlichen Krankenanstalten unabhéngig
von einer Zustimmung des Verstorbenen oder der Angehérigen insb auch zu
wissenschaftlichen Zwecken durchgefiihrt werden. Da der Obduktionsbegriff
die zur Erzielung der Obduktionszwecke notwendige Entnahme von Koérper-
substanzen einschliefft, wird auf diese Weise auch die Gewinnung von Ge-
websteilen fiir Forschungszwecke im Rahmen von Obduktionen legitimiert.

Gem § 62a Abs 4 KAG gilt ~ bezogen auf den Kontext der Transplantations-
medizin — fiir Leichenorgane und -gewebe iiberdies ein Gewinnverbot: Or-
gane oder Organteile von Verstorbenen diirfen nicht Gegenstand von Rechts-
geschéften sein, die auf Gewinn gerichtet sind. Das schliefit insb einen Handel
mit solchen Substanzen aus, nicht jedoch die Vergiitung von Arbeitsleistun-
gen in Bezug auf die Entnahme. Nicht erfasst ist nach hA weiters der Handel
mit Folgeprodukten, fiir welche die Humansubstanz nur das Ausgangsmate-
rial war (zB Arzneimittel). Die Grenze zwischen einem von § 62a Abs 4 KAG
umfassten » Organ« und seinen — durch einen technischen Prozess veridnder-
ten — Nachfolgeprodukten ist allerdings fliefend.

III. Entnahme von Lebenden

a) Die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen vom Menschen
unterliegt den Bestimmungen des Blutsicherheitsgesetzes.!*® Dieses regelt
die bei der Abnahme von Vollblut oder der Auftrennung von Blut in sei-
ne Bestandteile unmittelbar am Spender zu beachtenden Verfahrensschritte,
insb die Spenderauswahl, die Spenderuntersuchung, den Spenderschutz (zB
schriftliche und jederzeit widerrufbare Zustimmung, Aufklirung!4?), die Qua-
litdtssicherung sowie eine Bewilligungspflicht fiir Blutspendeeinrichtungen.
Gegebenenfalls fallt daher auch die Entnahme von peripheren Blutzel-
len (einschlieflich Stammzellen) unter das BSG, nicht jedoch die Zellentnah-
me aus dem Knochenmark oder anderen Koérperteilen. Auch bei der Gewin-
nung von Blut bzw Blutbestandteilen zu therapeutischen oder diagnostischen
Zwecken beim Spender selbst liegt kein Anwendungsfall des BSG vor.150

Die weitere Verarbeitung des entnommenen Blutes bzw der Blutbestand-
teile fallt nicht unter das Blutsicherheitsrecht. Hiefiir ist in erster Linie das

148B35G, BGBI I 1999/44 idF BGBI I 1999/119; Blutspenderverordnung (BSV), BGBI
11 1999/100.

19Nzher § 8 BSG.

1507 B Eigenblutspende, therapeutische Plasmapherese; vgl § 2 Abs 1 BSG.
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Arzneimittelrecht mafgeblich,®! doch finden sich dort keine Regelungen, aus
denen sich Rechte jener Personen ableiten lassen, von denen die Blutbestand-
teile stammen. Die damit zusammenh&ngenden Rechtsprobleme miissen nach
allgemeinem Zivilrecht beurteilt werden; insofern stellen sich hier die gleichen
Fragen wie bei anderen Geweben (vgl dazu gleich unten im Text).

b) Spezielle und restriktive Regelungen iiber die Verwendung menschlicher
Ei- und Samenzellen fiir Zwecke der medizinisch unterstiitzten Fortpflan-
zung finden sich im FMedG. Danach werden bestimmte Formen der Game-
tenspende entweder ganz verboten (Ei- und Embryospende) oder an nihere
materielle und formelle Voraussetzungen gekniipft (Samenspende, In-vitro-
Fertilisation).

c) Fiir die Entnahme von sonstigen Organen, Geweben oder Zellen
von lebenden Personen gilt — unabhéngig vom Entnahmezweck — keine spe-
zielle gesetzliche Regelung. Der Sachverhalt ist nach allgemeinem Zivil- und
Strafrecht zu beurteilen. Sofern es sich bei der Entnahme um kérperliche
Eingriffe handelt, greift der strafrechtliche Schutz der kérperlichen Integritét
(Korperverletzung); die Entnahme muss daher durch die Einwilligung des
(aufgeklirten) Spenders gerechtfertigt werden (§ 90 StGB). Einzige zusatzli-
che Schranke ist, dass die Entnahme »als solche nicht gegen die guten Sitten
verstoRt« (§ 90 Abs 2 StGB). Letzteres wird bei Entnahmen vom Lebends-
pender zu Transplantationszwecken idR verneint, kénnte aber bei der — uU
ethisch umstrittenen — Entnahme zu anderen Zwecken mdglicherweise strittig
sein.

Weithin unklar ist die Rechtslage dann, wenn die Entnahme der Korper-
substanzen nicht durch unmittelbaren Eingriff am Menschen erfolgt, son-
dern durch Gewinnung aus einem bereits legal abgetrennten Material
(zB Entnahme vom Operationsabfall zu Forschungszwecken). In diesem Fall
kann jedenfalls nicht mehr von einer Koérperverletzung gesprochen werden
und demnach auch aus § 90 StGB kein Zustimmungserfordernis mehr abge-
leitet werden. Die zur rechtlichen Bewéltigung dieses Sachverhalts angestell-
ten Uberlegungen sind im wesentlichen zivilrechtlicher Natur; eine eindeutige
herrschende Auffassung fehlt.!5? Die zentrale Frage geht — dhnlich wie in der
BRD - dahin, ob das »kommentarlose« Zuriicklassen von Kérpermaterial in
einer Krankenanstalt oder bei einem Arzt als stillschweigende Derelikti-
on oder als konkludente Ubertragung an den Anstaltstriger gedeutet
werden darf, wofiir wohl hinreichende Griinde sprechen. Verneint man dies

131vgl Schwamberger, Blutsicherheitsgesetz Anm 2 zu § 3.

152Dazu Toupitz, Forschung mit menschlichen Zellen in Osterreich: Profit auf Kosten
des Patienten?, JBI 2000, 152, sowie die Beitrdge in Pldchl (Hrsg), Ware Mensch
(1996).
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hingegen, so bediirfte jede Weiterverwendung des Materials zu anderen als
therapeutischen Zwecken der Zustimmung des urspriinglichen Trigers.!5®

d) Ein dem § 62a Abs 4 KAG entsprechendes Gewinnverbot gibt es in
Bezug auf die Gewinnung von Korpersubstanzen Lebender nur hinsichtlich
der Spende von Blut und Blutbestandteilen.!®* Ein dariiber hinausgehendes
umfassendes Kommerzialisierungverbot wird allerdings de lege ferenda seit
langem gefordert.!5® Allerdings gilt der entgeltliche Handel mit Lebendsub-
stanzen nach hiufiger, wenngleich nicht unbestreitbarer Ansicht als sitten-
widrig iSd § 879 ABGB;'% daraus folgt jedoch keine Strafbarkeit, sondern
nur eine zivilrechtliche Nichtigkeitssanktion.

IV. Entnahme vom Embryo

a) Die Gewinnung embryonaler (Stamm)Zellen aus einem durch Befruchtung
entstandenen Embryo in vitro unterliegt dem strikten Verbot des § 9 Abs 1
FMedG, weil es sich dabei um keinen (zuléssigen) Eingriff zur Herbeifiihrung
der Schwangerschaft handelt. Auch die theoretische Entnahme vom Embryo
in vivo scheint — obgleich nicht durch das FMedG - verboten, weil die Lei-
besfrucht grundsétzlich unter dem gesetzlichen Schutz des § 22 ABGB steht,
der nur im Kontext des Schwangerschaftsabbruches gelockert ist.

b) Kein klares und jedenfalls kein strafbewehrtes Verbot besteht bei einer
Zellentnahme von tot- oder fehlgeborenen Leibesfriichten (zB abortier-
te Friichte nach Abtreibungen). Sie unterliegen (mangels eines Leichnams
im Rechtssinn) weder dem Transplantationsrecht noch dem strafrechtlichen
Schutz der Totenruhe gem § 190 StGB. Eine rechtliche Antwort kann derzeit
nur iiber allgemeine zivilrechtliche Uberlegungen gefunden werden. Viel mehr
als ein Zustimmungsrecht der Mutter zur Zellentnahme (sei es als Eigentii-
merin, sei als Tragerin eines »postmortalen« Personlichkeitsrechts) 14sst sich
daraus aber kaum gewinnen.!®” Sofern nach dem landesrechtlichen Leichen-
und Bestattungsrecht auch abortierte Leibesfriichte zu bestatten sind, kénn-
te sich allenfalls ein Eingriffsverbot aus dem Verwaltungsrecht der Lander
ergeben.

18330 ausdriicklich das BM fiir Justiz in seiner Stellungnahme GZ 3.503/61-1.1/1998.

154¢ 8 Abs 4 BSG. Das Gewinnverbot gilt allerdings nur fiir die Spende, nicht hingegen
fiir die weitere Verwendung der Substanzen. Vgl auch das Verbot der Vermittlung
von Samen und Eizellen gem § 21 FMedG.

155Vgl Barta/Kalchschmid, Rechtspolitische Uberlegungen zur Organtransplantation,
in: Barta/Kalchschmid/Kopetzki (Hrsg), Rechtspolitische Aspekte des Transplan-
tationsrechts (1999) 13 (40 f).

15678 Pléchl, Leibes-Friichte. Rechtliche Probleme der medizinischen und industriellen
Verwertung des menschlichen Kérpers (1997) 22.

157Nzher zur » Embryoverwertung« Kopetzki, Organgewinnung 131 ff.
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¢) Auch fiir die Zellgewinnung aus Nabelschnurblut fehlt es an einer aus-
driicklichen Bestimmung. Hier stellen sich &hnliche Probleme wie bei der
Zellentnahme vom Lebenden (siehe oben III, S. 254 ff). Weil und sofern die
Entnahme nicht unmittelbar am kindlichen Ké&rper, sondern an der bereits
abgetrennten Nabelschnur stattfindet, wird allerdings die kérperliche Integri-
t&t gar nicht tangiert. Die juristische Fragestellung zielt daher im wesentlichen
auf die Zuordnung der sachenrechtliche Verfiigungsbefugnis im Hinblick auf
das Nabelschnurblut ab. Geht man davon aus, dass es sich beim Nabelschnur-
blut um kindliches Blut handelt, so wird eine Entnahme mit Zustimmung der
Mutter bzw der Eltern (als gesetzlicher Vertreter) als zuldssig angesehen.!%®
Lediglich dann, wenn das Nabelschnurblut (bzw die gewonnenen Zellen) nicht
fiir die spétere therapeutische Verwendung beim Kind bestimmt sind, sondern
fiir andere Zwecke bzw fiir dritte Empfanger entnommen wird, kénnte sich
wieder das Problem fremdniitziger stellvertretender Einwilligungen stellen.
Da die Spende von Nabelschnurblut fiir das Kind mit keinen Nachteilen oder
Risiken verbunden ist, entstehen unter dem Aspekt des »Kindeswohls« aber
diesbeziiglich keine Bedenken. Zweifelhaft konnte aber sein, ob eine fremdniit-
zige Zellgewinnung aus Nabelschnurblut dem Blutsicherheitsgesetz unterliegt
und - wenn ja — ob sie damit vereinbar ist, da das BSG iiberhaupt keine ver-
tretungsweise Zustimmung von (kindlicher) Spenderseite vorsieht.

V. Vergleich mit der Konvention

In der Frage der Verwertung von Humansubstanzen bleibt die 6sterreichische
Rechtslage hinter den Anforderungen der Art 21, 22 MRB zuriick:

1. Eine dem Art 22 MRB korrespondierende und einigermafien klare Re-
gel, wonach die Verwendung von Koérpermaterial zu anderen als den
urspriinglichen Entnahmezwecken nur mit entsprechender Aufkldrung
und Zustimmung des urspriinglichen Inhabers zuléssig ist, gibt es im Oster-
reichischen Recht nicht. Zwar wird ein solches Ergebnis mitunter aus dem
allgemeinen Zivilrecht hergeleitet, doch sind diese Uberlegungen derzeit mit
so viel Unsicherheiten und Meinungsunterschieden belastet, dass von einer ei-
nigermafien konsistenten rechtlichen Situation nicht gesprochen werden kann.
Uberdies wire eine solche rein zivilrechtlich begriindete Regel mangels Straf-
bestimmung und mangels effektiver schadenersatzrechtlicher Sanktionen!®
nur sehr schwach abgesichert (vgl Art 23 ff MRB).

158 Ryir eine Entscheidungsbefugnis der Eltern jiingst Krejci, Wem gehdrt die Nabel-

schnur?, RAM 2001, 67 (70). Zu weiteren — auch aus rechtlicher Sicht offenen —
Fragen zB Gordjin/Olthuis, Ethische Fragen zur Stammzelltransplantation aus Na-
belschnurblut, Ethik Med 2000, 16.

159Dazu Taupitz, JBI 2000, 152.
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2. Ein Gewinnverbot (Art 21 MRB) besteht derzeit nur fiir Leichenteile
(§ 62a Abs 4 KAG) sowie bei der Blutspende (§ 8 Abs 4 BSG). Bei der ent-
geltlichen Verwertung von sonstigem Material von Lebendspendern besteht —
wenn {iberhaupt — allenfalls eine zivilrechtliche Nichtigkeitssanktion aufgrund
der unbestimmten Sittenwidrigkeitsklausel des ABGB.

I. Implementation, Durchsetzung, Rechtsschutz —
Kapitel VIII MRB

Gerade wegen des weitgehenden Gleichklangs zwischen dem Osterreichischen
Recht und den materiellen Bestimmungen der Konvention gewinnt die Frage
an Bedeutung, ob dieser Befund - eine kiinftige Ratifikation vorausgesetzt —
auch im Hinblick auf die formellen Regeln der Art 23ff MRB sowie auf die
Verpflichtung zur innerstaatlichen Implementierung gem Art 1 Abs 2 MRB
zutrafe. Dazu nur einige abschlieRende Bemerkungen:

a) Gewisse Zweifel kénnten sich etwa daraus ergeben, dass das dsterreichi-
sche Medizinrecht iiber weite Strecken an einer erheblichen Rechtszersplitte-
rung sowie an betrichtlichen Unbestimmtheiten und Widerspriichlichkeiten
leidet.1®® Manche Interpretationsergebnisse lassen sich nur durch weit ausho-
lende Uberlegungen aus allgemeinen zivil- und strafrechtlichen Grundsitzen
erzielen. Das hat nicht zuletzt zur Folge, dass in wichtigen Punkten diver-
gierende Auffassungen bestehen und dass auch dort, wo prinzipielle Uber-
einstimmung besteht, die praktische Umsetzung nicht immer gew&hrleistet
scheint. Wenngleich dieser Befund kein 6sterreichisches Spezifikum sein diirf-
te, so wirft er im Licht der MRB doch die Frage auf, wie die innerstaatliche
Implementation beschaffen sein muss, damit von einer wirksamen Um-
setzung iSd Art 1 Abs 2 MRB gesprochen werden kann. Auch wenn man
konzediert, dass dem jeweiligen Staat dabei unterschiedliche Techniken offen-
stehen (zB Verleihung der unmittelbaren Wirksamkeit oder spezialgesetzliche
Transformation), so bleiben dennoch Bedenken gegen die Tendenz des dster-
reichischen Gesetzgebers, manch zentrale und ihrer Art nach kodifikatorische
medizinrechtliche Regelungen nur als symbolische und nicht unmittelbar an-
wendbare Normen zu erlassen (so zB den Patientenrechtskatalog gem § 5a
KAG oder die Patientencharta 1999). Eine solche » Beschwichtigungsgesetz-
gebung«, die weder subjektive Rechte noch objektive Verpflichtungen der
Arzte schafft, kénnte wohl keine hinreichend wirksame Erfiillungsmafnahme
darstellen. Das gilt umso mehr fiir blof empfehlende Richtlinien ohne recht-
liche Verpflichtungskraft.

b) Ein Anpassungsdruck zur Schaffung préziserer und unmittelbar an-
wendbarer Regelungen kdnnte sich insb auch dort ergeben, wo Osterreich

16OVgl dazu nur Kopetzki, Rechtspolitik der Zukunft - Medizinrecht, in: Holou-
bek/Lienbacher (Hrsg) 249 ff.
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— in Anwendung des Art 26 Abs 1 MRB oder eines vergleichbaren Gesetz-
vorbehalts in anderen Bestimmungen — Beschrdnkungen einzelner Konven-
tionsrechte vorsehen mdochte. Legt man ndmlich die Rechtsprechung zu den
Gesetzesvorbehalten der EMRK (zB Art 8 Abs 2 EMRK) zugrunde, was we-
gen der systematischen Ahnlichkeit des Art 26 Abs 1 MRB nahe liegt, so
bedarf es hiefiir hinreichend genauer und vorhersehbarer generell-abstrakter
Normen. Hiefiir ist in Osterreich aber grundsétzlich der parlamentarische Ge-
setzgeber und nicht das case law der Gerichte zustindig. Es wére demnach
nicht konventionskonform, beispielsweise eine Ausnahme vom Einsichtsrecht
in die Krankengeschichte (vgl Art 10 Abs 3 MRB) oder die fremdniitzige
Knochenmarksspende zwischen Minderjéhrigen (vgl Art 20 Abs 2 MRB) aus-
schlieflich auf das Schrifttum, auf einzelfallbezogene Gerichtsentscheidungen,
behordliche Erldsse oder gar auf eine »stindige Praxis« zu griinden.

c) Klarungsbediirftig ist schlieflich, ob das Gsterreichische Rechtsystem aus-
reichende Rechtsschutzmechanismen und Sanktionen im Sinne der Art
23ff MRB zur Verfiigung stellt. Denn das 6ffentlichrechtliche Rechtsschutz-
system (Verfassungs- und Verwaltungsgerichtsbarkeit, Unabhingige Verwal-
tungssenate) gewahrleistet Schutz nur gegen ganz bestimmte staatliche Ver-
waltungsakte, was wegen des umfassenden Geltungsanspruchs der Konventi-
onsrechte nicht geniigen kann. Und die inter privatos verfiigbaren Rechtsbe-
helfe sind entweder blof informeller und schlichtenden Natur (Patientenan-
waltschaften, Schlichtungsstellen) oder aber — wie insb das zivilrechtliche
Schadenersatzrecht bzw das Strafrecht — an limitierende Kriterien (zB Ver-
schulden) gebunden, die jedenfalls keinen flichendeckenden Schutz gegen
sdmtliche Verstofe gegen die Konvention bieten kdnnen. Hier bedarf es mdog-
licherweise neuartiger Formen der Rechtsdurchsetzung.
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