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Zusammenfassung

Auch durch die neuesten Meldungen zu gentherapeutischen Heilversuchen hat
sich die Paleite der bekannten Erfolge nicht entscheidend erweitert. Feststellbar
ist allerdings eine immer stiirmischer werdende Entwicklung der medizinischen
Forschung auf dem Gebiet der Gentherapie und ein wachsendes Interesse phar-
mazeutischer Unternehmen an der Entwicklung gentherapeutischer Heilmetho-
den.

Trotz der Weiterentwicklung der gentherapeutischen "Werkzeuge”, z.B.
durch neue Tiermodelle fiir gentherapeutische Forschungsversuche,. konnte kein
entscheidender Beitrag zur Lésung der bekannten Probleme der Gentherapie
erzielt werden. So ist es immer noch nicht moéglich, eingebrachte Gene nur in
vorherbestimmiten Organen und Geweben aktiv werden zu lassen, d.h. sicher-
zustellen, daB die eingebrachten Gene nicht in anderen Zellen, wie z.B. Fort-
pflanzungszellen, eingebracht werden. Auch der gezielte Austausch eines mu-
tierten (Gens gegen ein intaktes ist nach wie vor nicht ausreichend steuerbar.
SchlieBlich sind fiir die Verwendung von Viren als Gen-Taxis und die damit
verbundene Gefahr, dall bei breiter Anwendung der Gentherapie eine Neubil-
dung humanpathogener Viren nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann,
noch keine Alternativen in Sicht.

Unter Fachleuten besteht daher Einigkeit, daB gentherapeutische Heilversu-
che nur unter Beachtung bestimmter Sicherheitsregeln durchgefithrt werden
sollten. Die Art und der Umfang dieser Sicherheitsregein wie auch ihre rechtli-
chen Grﬁﬁdiagen sind jedoch Gegenstand von Auseinandersetzungen insbeson-
dere in Deutschland. Was den rechtlichen Rahmen anlangt, vertritt die eine
Seite die Aufféssung, daB Sicherheit durch das Netzwerk der bercits bestehen-
den Regelwerke hinreichend garantiert ist. Die andere Seite kritisiert den au-
genblicklichen Zustand als ein Puzzle rechtlicher Regelungen und hegt erhebli-
che Zweifel daran, daf damit den spezifischen Gefahren gentherapeutischer
Behandlungsmethoden angemessen Rechnung getragen wird.

Vor dem Hintergrund dieser Diskussion lieB das TAB einen Uberblick iiber
die rechtliche Regulicrung der Gentherapie im Ausland anhand ausgewdhl-
ter Lénder erarbeiten und dokumentiert diese in dem vorliegenden Bericht
(Kapitel II1).

Ein Blick auf die internationalen Regelungsmechanismen macht deutlich,
daB tiberall - trotz hichst unterschiedlicher rechtlicher Ausgestaltung - sowohl
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das Ziel Patientensicherheit als auch das der biologischen Sicherheit im Vor-
dergrun d der (rechtlichen) Bemithungen stehen:

s Strenge Priifkriterien fiir Arzneimittel - die auch anzuwenden sind auf
gentherapeutische Verfahren -, sind ein Mittel, um diec Risiken der Genthe-
rapie einzuddmmen. Insofern unterliegt die Zulassung gentherapeutischer
Vorhaben hohen Anforderungen.

» Die in allen betrachteten Lindern zu findenden Ethikkemmissionen (EK)
dienen erginzend dem Ziel groBtmoglicher Patientensicherheit. Eine - zu-
mindest "konsultative" - Stellungnahme der EK ist in allen Kernldndern
(mit Ausnahme des italienischen Rechtssystems) ein Element der Genehmi-
gung und Ausgestaltung gentherapeutischer Versuche am Menschen.

»  Weiterhin von Bedeutung sind die standesrechtlichen Regelungen, dic den
klinischen Anwendungsbereich der Gentherapie betreffen. Sie bezichen sich
in der iberwicgenden Zahl der Regelungssysteme u.a. auf
— ausreichende klinische Var@ersuche,

— Risiko-Nutzen-Abwiigung bei der Anwendung gentherapeutischer Heil-
methoden am Menschen,

— vorherige Aufkldrung und Einwilligung der Patienten und

-~ Konsultation einer Ethikkommission.

» Uber die spezialgesetzlichen Regelungen hinaus greifen subsidiir die all-
gemeinen zivil- und strafrechtlichen Haftangsvorschriften.

» SchlieBlich ist die europiiische Dimension hervorzuheben. Durch die
EWG-VO 2309/93 ist ein europaweiter Mindeststandard an Sicherheit bei
Arzneimitteln eingefiihrt. Fiir die gemeinschaftsweite Zulassung innovativer
und technologisch hochwertiger Arzneimittel soll - u.a. durch eine neue Eu-
ropdische Agenfur - ein zentralisiertes Zulassungsverfahren ermoglicht
werden.

Die biologische Sicherheit wird auf unterschiedlicher rechtlicher Grundlage
gewihrleistet. In allen Lindern gibt es eine staatliche (behdrdliche) Genehmi-
gungsbehorde. Auf EG-Ebene gelten dic Richtlinien EWG 90/219 ("System-
richtlinie™) und 90/220 ("Freisetzungsrichtlinie"). Diese bilden auch die
Grundlage fiir die Einrichtung einer gemeinsamen europdischen Genehmi-
gungsbehdrde, die auf dem Gebiet der biologischen Sicherheit innerhalb der
Mitgliedstaaten zustindig ist.

Neben den angedeuteten Gemeinsamkeiten, lassen sich auch Unterschiede
feststellen. Differenzen bestchen z.B. im Bereich der rechtlichen Veranke-
rang der EK, der Kommissionszustindigkeit und der Verbindlichkeit ihrer
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Voten:

Im franzosischen Recht regelt ein eigenes Gesetz - das "Loi Huriet" - das
Aufgabenfeld und die Zustindigkeit der EK. Im Anwendungsbereich des
deutschen Rechts ist deren Kompetenz in § 40 I des Arzneimittelgeseizes,
in Osterreich in § 30 ff. des Gentechnikgesetzes umrissen. Italien verfiigt
hingegen iiber keine spezielle Regelung der Zustindigkeit der EK.

In den USA beschriinkt sich das Aufgabenfeld der lokalen EK auf Vorha-
ben, di¢c von den National Institutes of Health geférdert werden, doer falls
einzelsiaatliches Recht dies vorsieht. Der Genehmigungsprozell in Grofbri-
tannien verliufi auf zwei Ebenen, Neben der lokalen muBl auch die zentrale
EX ihre Zustimmung zu jedem Vorhaben im Bereich der Gentherapie ertei-
len.

Hinsichtlich der Verbindlichkeit ihrer Voten LiBt sich fur einige nationale
EK eine blofl beratende Funktion feststellen, dies trifft z.B. auf Frankreich
zu. In anderen Lindern (wie z.B. USA, Osterreich, GroBbritannien, Dine-
mark) ist das Kommissionsvotum gewichtiger und kann zur Versagung der
Genehmigung fithren.







Vorwort

Im Rahmen des Arbeitsprogramms des TAB komm! dem Arbeitsbereich Moni-
toring besondere Bedeutung zu. Seine Zielsetzung besteht in

— der Beobachtung wichtiger wissenschaftlich-technischer Trends und damit
zusammenhidngender gesellschaftlicher Entwicklungen. Angestrebt wird v.a.
die frithzeitige Unterrichtung des Ausschusses fitr Bildung, Wissenschalft,
Forschung, Technologie und Technikfolgenabschitzung liber potentiell be-
deutsame TA-Themen und ihre parlamentarische Relevanz;

— der Verfolgung und Auswertung wichtiger TA-Projekte innerhalb und an-
Berhalb der Bundesrepublik Deutschland.

Fiir den Zeitraum 1996/97 werden im Arbeitsfeld Monitoring vor allem vertie-
fende Untersuchungen zu einzelnen Technikfeldern und Analysen zo gesell-
schaftlichen Problemfeldern mit technologiepolitischen Implikationen durchge-
fitbrt. Das Monitoring zum Thema Gentherapie wurde im Mérz 1993 vom Aus-
schub fir Forschung, Technologie und Technikfolgenabschitzung in Auftrag
gegeben und im Oktober 1995 bestétigt,

Das Monitoring "Gentherapie” verfolgt die Entwicklung auf dem Gebiet
der Gentherapie und setzt dabei seine Schwerpunkte vor allem bei der Beobach-
tung der technischen und therapeutischen Fortschritte sowie der Analyse wirt-
schaftlicher, rechtlicher und gesellschaftlicher Aspekte. Ein erster Sachstands-
bericht zu "Stand und Perspektiven naturwissenschaftlicher und medizinischer
Problemldsungen bei der Entwicklung gentherapeutischer Heilmethoden" wurde
im Mai 1994 den Berichterstatierinnen und Berichterstattern des Bundestags-
ausschusses fur Bildung, Wissenschaft, Forschung, Technologie und Technik-
folgenabschiitzung vorgelegt. Dieger Bericht (TAB-Arbeitsbericht Nr. 25) lie-
fert eine ausfithrliche Beschreibung und Bewertung naturwissenschafilich-
medizinischer Probleme bei der Entwicklung gentherapeutischer Heilmethoden,

Im vorliegenden 2. Bericht zum Monitoring "Gentherapie” dokumentiert das
TAB den Stand rechtlicher Regelungen zu gentherapeutischen Heilversuchen,
klinischen Prifungen und spezifischen Medikamentenzulassungen im Ausland
anhand avsgewihlier Linder.

Dieser zweite Bericht des TAB stlitzt sich im wesentlichen auf den rechts-
wissenschaftlichen Teil eines vom TAB in Auftrag gegebenen Gutachtens des
Forschungszentrums Biotechnologie und Recht der Universitiit Liineburg.
Prof. Dr. Jiirgen Simon und Jan Vesting haben unfer Mitarbeit von Dr.
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Stefan Miiller, Caroline Beatrix Rossa, Heike Steinkamp und Christiane
Vesting die "Studie zum TA-Projekt Gentherapie - Die Debatte um die Re-
gulierung der Gentherapie im internationalen Vergleich -" erarbeitet. Das
TAB dankt den Autoren fiir ihr umfangreiches und interessantes Werk und gibt
tm vorliegenden Bericht einen Teil dieser Studie in formal verdnderter Form
wieder (Kapitel III). Sollte sich durch das gegeniiber der Vorlage des Gutach-
tens zeitlich verzgerte Frscheinen dieses Berichtes die aktuelle Regelungssi-
tuation verdndert haben, ist dies nicht den Autoren, sondern dem TAB anzula-
sten.




i Einleitung

Seit Mirz 1993 verfolgt das Biiro fir Technikfolgen-Abschitzung beim Deut-
schen Bundestag (TAB) im Aufirag des Bundestagsausschusses fiir Bildung,
Wissenschaft, Forschung, Technologie und Technikfolgen-Abschitzung die
Entwicklung der Gentherapie in nationalen und internationalen Raum. Die
Schwerpunkte des dafiir cingerichteten Moniforing-Vorhabens "Gentherapie”
liegen zum einen in der Beobachtung des Einsatzes der Gentherapie im natur-
wissenschaftlich-medizinischen Bereich. Zum anderen sollen die Thematisie-
rung der Gentherapie durch gesellschaftliche Gruppen und die politische Debat-
te um die rechtlichen Regelungen verfolgt werden.

Im Mai 1994 legte das TAB einen ersten Sachstandsbericht zu "Stand und
Perspektiven naturwissenschaftlicher und medizinischer Problemldsungen bei
der Entwicklung gentherapeutischer Heilmethoden" vor. Er verdeutlicht, daf
einerseits von der Gentherapie einfache und effektive Behandlungsmethoden
gegen schwere und bisher kaum therapierbare Krankheiten wie Erbkrankheiten,
Krebs und AIDS erwartet werden, andererseits zum FErreichen dieser Ziele die
bisherigen Methoden der Gentherapie noch entscheidend verbessert werden
mitssen. Insbesondere die eingeschrinkte Gewebe- und Integrationsspezifitit
der verwendeten Vektoren (Gen-Taxis) sowie die schlechte Repulierbarkeit der
Gene, die in Korper von Patienten eingebracht werden, sind bisher nicht zufrie-
denstellend geldst und konnen daher Gefahren fiir Patienten mit sich bringen.
Trotz dieser Schwierigkeiten wird von einigen Wissenschafilern die Zukunfi
der Gentherapie nicht nur in der Behandlung weit verbreiteter Krankheiten ge-
schen, sondern vor allem in der vorsorgenden "Behandlung” von veriinderten
Genen, di¢ bei einem (noch) gesunden Menschen zu spiteren Erkrankungen
beitragen kdnnten.

Seit dem ersten Sachstandsbericht hat sich die Situation bei den Erwartungen
an die Gentherapie und hat sich der Stand der Erfolgsmeldungen von genthera-
peutischen Heilversuchen kaum verdndert. Uber hundert verschiedene Genthe-
rapieversuche an Patienten konnten die Palette der bisherigen Erfolge (die Be-
handlung einiger an der erblichen Immunschwiche ADA erkrankten Kinder und
die Reduktion des Cholesterinwertes eines an familidrer Hypercholesterindmie
erkrankten Patienten) nicht entscheidend erweitern. Feststellbar 1st allerdings
eine stirmischer werdende Entwicklung der medizinischen Forschung auf
dem Gebiet der Gentherapie und ein wachsendes Interesse pharmazeuti-




1 Einleitung

scher Unternehmen (Busse 1995). Dadurch sind auch in verstirkten Mabe pa-
tentrechtliche Probleme aufgeworfen worden (Strauss 1996).

Es wurden neue Tiermodelle fiir gentherapeutische Forschungsversuche
entwickelt, spezielle Zellinien geziichtet und neue Vektoren {Gen-Taxis) fiir
das Einbringen der gewiinschten Gene in den Menschen konstruiert. Einer For-
schergruppe in Berlin gelang der Nachweis, daB das Bakulovirus, ¢in Virus, das
normalerweise nur Insekten befilllt, zum Einschleusen von Genen in die
menschliche Leber genutzt werden kann und dabei effizienter ist als alle bisher
setesteten Vektoren. Angesichts des Aufschwungs der gentherapeutischen For-
schung sprechen Kliniker bereits von einer neuen Ara der Medizin. Dies hat
insofern se¢ine Berechtigung, da gentherapeutische Eingriffe nicht mehr nur ge-
gen Erbkrankheiten, wie die Zystische Fibrose, die Muskeldystrophie Duchenne
und die Bluterkrankheit, entwickelt werden, sondern verstirkt auch gegen ver-
schiedene Arten von Krebs und andere nichtgenetische Leiden, wie Arthri-
tis, Rheuma, Virusinfektionen und Arteriosklerose. Hersteller von Pharmaka
steigen zunchmend in die Entwicklung von Gentherapien ein. Marktanalysen
sprechen von Umsitzen bis zum Jahr 2010 zwischen 10 und 50 Mrd. US §
(Busse 1995, 8. 101).

In der klinischen und industriellen Erprobung stehen inzwischen nicht mehr
nur therapeutische Wirkungen verschiedener Gene, sondern auch vereinfachte
Methoden der Genliibertragung. Eine amerikanische Firma entwickelt beispiels-
weise bereits eine "Gen-Kanone", mit der Gene wie bei modernen Massenimp-
fungen durch die Haut in Muskelgewebe geschossen werden kdnnen.

Vor dem Hintergrund eciner Ausweitung gentherapeutischer Anwendungen
und - zumindest in den USA - vor der Tur stehender erster Zulassungen von
gentherapeutischen Medikamenten dokumentiert das TAB im vorliegenden
2. Bericht zum Monitoring "Gentherapie” den Stand der rechtlichen Regelung
zu gentherapeutischen Heilversuchen und klinischen Priifungen im Ausland
(s. Kapitel 111.}. Der Bedar{ an {neuen) rechtlichen Regelungen zur Genthera-
pie in Deutschland wird nicht problematisiert. Vielmehr wire dieses Thema
- wegen des doch umfangreichen Diskussionsbedarfs dartiber, ob bestehende
gesetzliche Regelungen (insb. Embryonenschutzgesetz, Gentechnikgesetz, Arz-
neimittelgesetz und standesrechtliche Regelungen) ausreichen oder durch zu-
sitzliche Komponenten (z.B. den Schutz Dritter, den Schutz der Umwelt, indi-
viduelle Hellversuche betreffend) erginzt werden miissen, gesondert ins Auge
zu fassen (s. Kapitel 1V.).
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Der Ubersicht liber die Regelungssituation in ausgewihiten Lindern vorange-
stellt werden einige Anmerkungen zu Stand und Perspektiven gentherapeuti-
schen Heilverfahren (s. Kapitel 11.).

1







ll.  Anmerkungen zu Chancen und Risiken genthe-
rapeutischer Behandlungen

Die Gentherapie steht im besonderen Mafle fir Entwicklungen im Bereich der
Neulandmedizin, die mit hochgespannten Erwartungen und tiefer Sorge ver-
bunden sind. Grolle Anstrengungen werden unternommen, um die Moglichkei-
ten dieser neuen Therapieform auszuloten und die damit verbundenen Risiken'
in den Griff zu bekommen. In keine andere medizinische Entwicklung wird zur
Zeit groBere Hoffnung zur Heilung bisher kaum behandelbarer Krankheiten wie
Erbkrankheiten, Krebs und AIDS gesetzt als in die somatische Gentherapie.
Maligebliche Molekularbiologen und Mediziner sehen die Fehlfunktion von
Genen, bzw. der von ihnen abgeleiteten Genprodukie {(z.B. Proteine und Hor-
mone), als iﬁauptsﬁahiiche Ursache jeglicher Erkrankungen des Menschen wer-
den und hoffen, durch die "Behandlung” der Gene die Ursache von Krankheiten
gleichsam an der Wurzel packen zu konnen. Die somatischen Gentherapie wird
daher oft als kausale Therapic bezeichnet.

Ansitze, die auf die Genprodukte zielen und sich deren Wirkungen bedie-
nen wollen, schlieBen in gewisser Weise an die Konzeption bisheriger Thera-
pien an, da der therapeutische Effekt in allen Fillen nicht von den Genen selbst,
sondern von deren Produkten ausgeht. Diese Genprodukie wiirden bei der
Gentherapie jedoch nicht wie herkémmliche Medikamente in einer industriellen
Produktionsanlage, sondern im Kérper des Patienten selbst erzeugt., Der thera-
peutisch wirksame Stoff mub nicht unter Aufnahmeverlusten von aullen dem
Korper (z.B. in Form von Tabletten oder Injektionen} zugefiithrt werden, son-
dern konnte-in bestimmten Geweben und unter der Kontrolle der kirpereigenen
oder von auBen steuerbaren Kontrollmechanismen produziert werden. Auler-
dem besteht die Hoffnung, daB nach dem gevzielten und stabilen Einbau eines
(Genes in Stammzellen von Patienten (Zellen, die nicht absterben), die Produk-
tionsfihigkeit dieses Genes liber lingere Zeitrdume erhalten bleibt und damit
die gentherapeutische Behandlung nicht oder nur in grollen Abstinden wieder-
holt werden miibte.

Neben dieser gentherapeutischen Substitution mit Stoffen bieten die zur
Zeit im Experimentiorstadium befindlichen Methoden somatischer Genthera-
pien auch Ansitze, mutierte Gene im menschlichen Korper zu blockieren oder

' Fiir eine ausfithrliche Wirdigung dieses Themenkreises siehe TAB-Arbeitsbericht Nr, 235
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gegen nicht mutierte Gene auszutauschen. Mit Hilfe solcher Techniken, deren
spezifischer Einsatz allerdings noch weit in der Zukunft liegt, kénnten domi-
nant vererbte Gendefekte, bei denen ein einziges mutiertes Gen die Krankheit
verursacht, behandelt werden (z.B. Chorea Huntington). Im Gegensatz zu sog.
rezessiven Krankheiten, die erst ausbrechen, wenn beide, sich entsprechenden
(homologe) Gene cines Menschen verdndert sind, liegt bei den dominant ver-
erbten Krankheiten die Ursache in der Veridnderung eines mutierten Gens. Sol-
che Krankheiten werden daher weniger durch den Mangel eines Genproduktes
ausgeldst, als durch die zerstérende Wirkung des verdnderten Genproduktes
selbst. Solche Krankheiten sind daher auch schlecht mit genetischen oder medi-
kamentdsen Substitutionen von Stoffen behandelbar. Die Blockierung eines
solchen zerstérenden Gens mit Hilfe gentherapeutischer Methoden wire daher
eine Erweiterung bisheriger medizinischer Méglichkeiten, die sich mit keiner
anderen der bisherigen Therapieformen erreichen lieBe.

Um ein funktionierendes Gen zu iibertragen, bendtigt man mindestens zwei
Komponenten, ndmlich den Strukturbereich und den Regulationsbereich des
urspriinglichen Gens. Der Strukturbereich enthilt die Information (die Basense-
quenz) fiir das gewiinschte Genprodukt, der Regulationsbereich bietet die In-
formation iiber die gewebespezifische Produktion des Genproduktes, tiber den
richtigen Produktionszeitpunkt und {iber die richtige Produktionsmenge. Diese
beiden Komponenten eines Gens sind bisher nur in wenigen Fillen bekannt,
wobei insbesondere das Wissen iiber die gewebespezifische Regulation von
Genen viele Liicken aufweist. Die vom Menschen steuerbare gewebespezifi-
sche Genregulation und Produktion von Stoffen liegt daher noch weit in der
Zukunft, und es ist unklar, ob sie je in der erhofften Form mdglich sein wird.

Um diese bisher ungelosten Probleme zu umgehen, werden in den zur Zeit
stattfindenden Gentherapieversuchen Gene verwendet, die anders zusammenge-
setzt sind, als sie natiirlicherweise vorkommen. Meist wird dabei dem Struktur-
bereich eines Genes ein gewebeunabhingiger Regulationsbereich vorgeschaltet.
Dadurch unterlicgt das Gen nicht mehr seiner natiirlichen Regulation und pro-
duziert den von ihm kodierten Stoff unabhingig von dem Gewebe oder Organ,
in das es Eingang findet. Beispielsweise konnte nach einer entsprechenden
gentherapeutischen Behandlung die Insulinproduktion dann von jeder Kérper-
zelle - ob Muskel- oder Darmzelle - iibernommen werden und wére damit nicht
mehr nur auf den urspriinglichen Produktionsort in der Bauchspeicheldriise be-
schriankt,

Ungelost ist auch das Problem des gezielten Einbaus eines Gens an eine
bestimmte Stelle der menschlichen Erbsubstanz. Zwar kennt die Wissenschaft

14
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natlirliche Mechanismen - die sogenannte homologe Rekombination -, die einen
solchen Austausch erméglichen, die gezielte Regulation dieses Vorganges wur-
de bisher jedoch nicht erreicht. In Experimenten mit Zellkulturen konnte bisher
nur bei einem geringen Prozentsatz der verwendeten Zellen ein gezielter Gen-
austausch erreicht werden., Der Einsatz dieser Technik in der somatischen
Gentherapie liegt daher noch in weiter Ferne.

Auch bei diesem Problem erméglicht die Kombination eines unspezifischen
Regulationsbereiches mit dem Strukturbercich eines bestimmten Gens die Pro-
duktion des entsprechenden Genproduktes unabhiingig von den Regulations-
signalen, die an der urspriinglichen Stelle des Gens in der Erbsubstanz vorherr-
schen. Ein in dieser Weise neu zusammengesetztes Gen bendtigt nicht mehr die
kérpereigenen Regulationssignale, sondern kann an jeder beliebigen Stelle in
die Hrbsubstanz (das Genom) integrieren und dort von der Zelle als Vorlage fiir
die Stoffproduktion verwendet werden. Damit ist einerseits die Notwendigkeit
der ortsgetreuen Imf:gration in die Erbsubstanz, andererseits aber auch die kor-
pereigene zeitliche und mengenmiBige Kontrolle iiber die Stoffprodukiion
verloren gegangen. Bel den bisherigen Experimenten liegt die Menge der Stoff-
produktion zwar meist eher zu niedrig, um therapeutische Effekte zu erzielen,
eine zu hobe und damit nebenwirkungsreiche oder sogar t6dliche Dosis der
Produktion des therapeutischen Steffes im Korper des Patienten ist jedoch nicht
auszuschliefen.

Die ortsunspezifische Integration eines Gens in das Genom einer Zelle bringt
auberdem die Gefahr mit sich, daf wichtige Gene dieser Zelle unterbrochen
werden kénnen. Schlimmer als die Unterbrechung eines Genes und die meist
daraus folgend Zerstdrung der Zelle ist die Moglichkeit, daB durch eine solche
unspezifische Integration die Regulation von zelleigenen Genen gestdrt werden
kann. Dies koénnte in seltenen Fillen ein unkontrolliertes Wachstum einer sol-
chen Zelle im Kérper des Patienten ausldsen, d.h. zu Krebstumoren fithren.

Eine zusitzliche Schwierigkeit bei der somatischen Gentherapie ergibi-sich
aus den Methoden, mit denen die entsprechenden (ene in dic Zellen eines Pa-
tienten eingebracht werden. Dazu werden in den zur Zeit durchgefithrten The-
rapieversuchen grilitenteils leere Hiillen von meist humanpathogenen Viren
verwendet. In diese Virushiille wird neben einigen notwendigen viralen Genen
auch das therapeutisch erwiinschte Gen eingebracht. Diese zusammengesetzten
Viren sollen die Zellen des Patienten befallen und ihre Gene den patientencige-
nen Genen hinzufiigen. Obwaohl sehr grofle Anstrengungen unternommen wer-
den, methodisch zu verhindern, dall diese zusammengesetzten Viren im Korper
der Patienten wieder zu vermehrungsfihigen humanpathogenen Viren kombi-
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nieren, ist dies, bedingt durch die sehr grofie Rekombinationsfihigkeit von Vi-
ren und in jeder Zelle vorliegenden Virussequenzen, nicht mit letzter Sicherheit
ausschlieBbar. Dieses Restrisiko ist vor allem dann nicht zu vernachlissigen,
wenn es sich bei den als Vektoren benutzien Erregern um Retroviren handeli,
die eine besonders groBe Anpassungsfihigkeit besitzen und zu denen u.a. meh-
rere krebsauslésende Viren sowie der AIDS-Erreger gehoren.

Das Gefahrenpotential gentherapeutischer Behandlungsmethoden stellt grofie
Anforderungen an die Wissenschaft, Methoden zu entwickeln, die die Risiken
der Gentherapie verringern. Die ersten gentherapeutischen Versuche in
Deutschland wurden beispiclsweise mit Zellen unternommen, die natirlicher-
weise nur eine kurze Lebensdauer haben (z.B. Lymphozyten, Zellen des Im-
munsystems). Mediziner gchen davon aus, dafl mit dem Absterben dieser Zellen
auch eingebrachte Gene abgebaut werden. Diskutiert werden auch Systeme, die
therapeutisch wirksamen Gene an solche Gene zu koppeln, die auf eine Aktivie-
rung von aulen die Zellen mit den verdnderten Genen vernichten {sog. Suizid-
Systeme). Dadurch soll dem Problem einer Uberproduktion eines Stoffes oder
einer Entartung der veriinderten Zellen begegnet werden. Eine andere Vor-
sichtsmafinahme kann auch sein, das therapeutische Gen so zu konsiruieren,
dall es nicht in das Genom der Zellen des Patienten integriert wird. Es wird
dann allerdings nach einer gewissen Zeit abgebaut und verliert seine Wirkung.
Gemeinsamer Nachteil dieser Vorsichtssysteme ist allerdings, daB die thera-
peutische Wirkung des Gentransfers zeitlich begrenzt wird. Daher mul} eine
solche "transiente" gentherapeutische Behandlung, dhnlich wie bisherige medi-
kamentdse Therapien, regelmifig wiederholt werden.

Neben der Herawsforderungen an die Wissenschaft stellen die Gefahren
gentherapeutischer Methoden auch hohe Anspriiche an die rechtliche Regu-
lierung der Gentherapie. So erhebt sich die Frage, welche verbindlichen Regeln
bendtigt werden, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, daB Patienten durch
Gentherapien mehr geschadet als genutzt wird, daB Dritte, wie Angehorige,
Freunde oder Krankenhauspersonal, nicht Opfer eventuell im Patienten entstan-
dener Viren werden und dab sich solche Viren nicht ausbreiten und im Extrem-
tall Epidemien oder Pandemien auslésen. Neben Fragen der biologischen und
Patientensicherheit ergeben sich - im Spannungsfeld von Hoffnungen und Be-
fiirchtungen - auch solche des gesellschaftlich vertriglichen und ethisch ver-
antwortlichen Einsatzes der Gentherapie.

Vor diesem Hintergrund und angesichts fortdauernder Diskussionen um die
rechiliche Gestaltung des gesamten Feldes in Deutschland erscheint ein Blick
auf die Rechtslage in anderen Lindern lohnend, um internationale Trends zu
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erkennen und das Spektrum denkbarer Regulierungsmglichkeiten und --alter-
nativen zu erweitern. Das folgende Kapitel soll hierzu einige Informationen lie-
fern.
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ll. Regulierung der Gentherapie im internationa-
len Vergleich

Im f‘()lgendenz wird die Regelungssituation eingehend fiir die USA sowie fir
Italien, Osterreich, Frankreich, die Niederlande und Grofbritannien ("Kern-
linder") untersucht. Dabei sind Besonderheiten der jeweiligen Rechissysteme
(z. B. case-law in USA und GrofBlbritannien) und der unterschiedliche Stand der
Regelungslage im Aufbau berticksichtigt.

Es wird vor allem die Regulierung der somatischen Gentherapie untersucht,
wobei der Schwerpunkt der Betrachtung nicht im Bereich der zukiinftigen An-
wendungsmaoglichkeiten liegt, sondern der experimentelle Charakter des Ver-
fahrens im Vordergrund steht. Fragen der Keimbahntherapie werden nur am
Rande angesprochen, um dem Ziel einer systematisch-deskriptiven Darstellung
der Regelungssituation gerecht werden zu kénnen®. AuBerdem beschiftigt sich
die nachfolgende Betrachfung nicht mit der Fragestellung, ob es sinnvoll und
erforderlich ist, Versuche am Menschen in einem eigenen Gesetz zu regeln oder
eine {ibergreifend zustiindige zentrale Ethikkommission zu errichten, Eine sol-
che Frage hitte sich zuniichst beispielsweise Problemen im Bereich der Gesetz-
gebungskompetenz zu stellen und fallt damit aus dem Rahmen des Gutachiens.

Fiir Déanemark, die Schweiz, Norwegen, Australien, Japan, Belgien und
Spanien wird ein kursorischer Uberblick geboten, der sich auf die Darstellung
spezieller Regelungen beschrinkt und angrenzende Rechtsgebicte (Verfassung,
Zivil- und Strafrecht) weitgehend auBer acht 148¢.

Beriicksichtigt werden auch Regelungsentwiirfe, soweit sie bereits der Offent-
lichkeit in den einzelnen Lindern zugiinglich sind,

¢ Kapitel 111 ist die nur leicht veriinderte Wiedergabe der Kapitel 3 bis 9 des vom TAB im Auftrag

gegebenen Gutachtens "Studie zum TA-Projekt Gentherapie - Die Debatte um die Regulierung
der Gentherapie im internationalen Vergleich” (Verfasser: Professor Dr. Jirgen Simon, Jan Ve-
sting uater Mitarbeit von Dr. Stefan Miiller, Caroline Beatrix Rossa, Heike Steinkamp, Christia-
ne Vesting) Forschungszentrum Biotechnologie und Recht, Universitit Liineburg,

Ie deutschen Recht beispielsweise hitte andernfalls vor allem eine an der Menschenwiirde ori-
entierte dogmatische Betrachtung zu erfolgen. Damit ist aber nicht gesagt. daf} eine solche Un-
tersuchung nicht erforderlich ist; dies zeigt sich schon daran, dafl in den USA die Diskussion um
die Zulissigkeit der Keimbahntherapie in vollem Gange ist; vgl. nur Teil 2, 4.1.1; Resnick, Jour-
nal of Medicine and Philosophy 19 (1994), 23 { ("Debunking the Slippery Slope Argument
Against Human Germ-Line Gene Therapy") oder Fletcher/Anderson, Law Medicine and
Healtheare 20 (1992), 26 ff. ("Germ-Line Gene Therapy: A New Stage of Debate").
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1. Frankreich

In threr Ausfithrlichkeit wird die nachfolgende Darstellung die der anderen
"Kernlinder” iibertreffen. Einerseits verfiigt Frankreich liber besonders viele
einschligige Regelungen. Andererseits ist wegen der unrichtigen Darstellung
von Paslack® eine besonders griindliche Untersuchung geboten, weil das ver-
meintliche Regelungssystem in Frankreich oftmals als mogliches Vorbild fiir
eine Regelung in Deutschland herangezogen wird.

1.1 Verfassungsrecht

Die Grundrechte sind in Frankreich nicht in einem Verfassungstext, sondern in
einer Viclzahl von Gesetzestexten, dem sog. "corps constitutionnel” verankert.
Er umfaBt die franzdsische Verfassung der flinften Republik vom 4. Oktober
1958, dic Erklarung der Menschen- und Biirgerrechte vom 26, August 1789
(Déclaration des droits de 'homme et du citoyen du 26 aolit 1789), das Vorwort
der Verfassung vom 27. Oktober 1946° und weitere Gesetze und Dekrete mit
Verfassungsrangg In ihnen sind die Grund- und Menschenrechte als grundle-
gende Prinzipien (principes fondamentaux) enthalten’.

1.1.1  Die Menschenwiirde (La dignité humaine)

Im Vorwort der Menschen- und Blirgerrechtserklirung von 1789 werden jedem
Menschen unverzichtbare Rechte von Natur aus zugesprochen (les droits natu-
rel, inaliénables et sacrés de 'homme),

* paglack, Eurapa, 8. 9 £.; vgl. zur Funktion des CCNE Teil 2, 3.2,1.

Beide Texte wurden im Vorwort der Verfassung von 1946 feierlich bestitigt, abgedruckt in: Ro-
bert/Oberdorft, §. 18.

Siehe Robert/Oberdorff, S. 15 T, Les sources nationales.

Die "principes fondamentanx”, auch einfachgesetzlich niedergelegt, haben seit der Entscheidung
des Rates vom 12. Januar 1977 Verfassungsrang.
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1.1.2  Freiheit des einzelnen

Die individuelle Fretheit ist in Art. 66 der Verfassung von 1958 verankert. Sie
wird aber ebenso wie der Vorrang des einzelnen (la primauté de la personne),
der Schutz der Menschenwiirde (la protection de la diginité humaine) und wie
der Respekt vor jedem menschlichen Wesens von Anbeginn der Geburt (le re-
spect de tout étre humain dés le commencement de sa vie)® vor allem aus den
"principes fondamentaux” begrindet.

Gem. Art. 4 findet die Freiheit des einzelnen ihre Grenzen in der Ausiibung
der Freiheit der anderen Mitglieder der Gesellschaft. Schranken sind nur durch
oder aufgrund eines Gesetzes zuliissig,

1.1.3  Der Schutz der kérperlichen Unversehrtheit (La protection de
I'intégrité individuelle de Ia personne)

Der Schutz der korperlichen Unversehrtheit gehort zn den principes fonda-
mentaux. Voraussetzung fiir die Zulissigkeit eines Eingriffs in die kérperliche
Unversehrtheit ist ein Rechtfertigungsgrund {cause licite). Aus dem Prinzip der
Freiheit des einzelnen wird auch das Recht abgeleitet, iber seinen Kérper und
seine Person frei zu verfugen’ und auf das Recht der Unverletzlichkeit, der Un-
antastbarkeit und Unversehrtheit des Korpers ( l'inviolabilité et l'intangibilité
du corps) zu verzichten'. Den verfassungsmibigen Voraussetzungen geniigt
nur die Zustimmung, die ohne Zwang und nach ausreichender Aufklarung von
ecinem Geschiftsfihigen oder einem Vertreter abgegeben wird (le consent libre
et éclaire).

1.1.4  Das Recht auf Gesundheit (Le droit a la santé)

Der Schutz der Gesundheit wird in Absatz 11 der Vorwortes der Verfassung
von 1946 garantiert. Daraus wird das Recht eines Kranken abgeleitet, sich einer
Behandlung zu unterziehen oder darauf zu verzichten, es sei denn er gefihrdet

¥ Biofutur, Oktober 1994, S. 41,
Rousseau, 5. 328,

' Fondation Marangopoulos, §. 73,
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1L Regulierung der Gentherapie

die offentliche Gesundheit (la santé pubiique}“, die ebenfalls Verfassungsrang
genieft'”, Das Prinzip der Behandlungsfreiheit findet fiir den Arzt und den Pa-
tienten seine Grenzen in den standesrechtlichen Verordnungen (Code de déon-
tologie médicale) B

1.1.5  Die Forschungsfreiheit (La liberté de la recherche)

Die Freiheit und Unabhiingigkeit der Forschung ist im Zusammenhang mit der
Freiheit der Lehre im Gesetz vom 26. Januar 1984 niedergelegtm.

1.1.6  Das Prinzip der Unverdullerbarkeit und Unentgeltlichkeit
(Le principe de l'indisponibilité et de la gratuité)

Der menschliche Kérper kann nicht veriuBert werden™. Die Teilnahme an einer
Gentherapie kann deshalb nicht gegen Bezahlung erfolgen. Der franzésischen
Tradition folgend, sind Experimente ein Mittel der Wissenschall, welche dem
Gemeinwohl dient. Die Teilnahme an einem Experiment ohne individuellen the-
rapeutischen Gewinn ist daher ein solidarischer Akt, den der einzelne der Ge-
meinschaft erweist'®. Vermégensrechte (droits patrimoniaux) am menschlichen
Kérper, seinen Bestandteilen und Produkten sind ebenso ausgeschlossen. Ge-
netilsch verinderte menschliche Zellen konnen daher auch nicht patentiert wer-
den'”,

1 Rivero, 8. 100.

Rousseau, S, 341,

Siche dazy unten 2.3,

i Abgedruckt bei Robert/Oberdorff, S. 273; Turpin, S. 310,
Fondation Marangopoulos, 8. 74, 8. 134,

Ebenda, S. 134; handelt es sich um ein iiberwiegend therapeutisches Experiment (wie bei der
Gentherapie), eriibrigt sich die Bezahlung aufgrund des therapeutischen Nutzens.

7 Biofutur, Okiober 1994, S. 41,
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1.1.7  Das Prinzip der Gewaltenteilung (La séparation des pouvoirs)

Aus dem Prinzip der Gewaltenteilung im weiten Sinne (Art. 16 der Erklirung
der Menschen- und Biirgerrechte von 1789) wird die Verpflichtung des Staates
abgeleitet, die Kontrolle der Anwendung von genetischen Behandlungsmetho-
den sicherzustellen. Die Machtkonzentration einer Gewalt soll verhindert wer-
den, indem der "wissenschaftlichen Gewalt" eine "Gegengewalt" gegeniiberge-
stellt wird. Diese Funktion wird dem nationalen und den regionalen Ethik-
Komitees ﬂbertragcnw.

1.1.8  Das Verhiiltnis der Prinzipien zueinander

Das Recht auf individuelle und 6ffentliche Gesundheit verpflichtet den Staat,
Sicherheit zu schaffen, pridventiv zu wirken und den therapeutischen Fortschritt
zu fordern."”

Die Freiheit der Forschung findet jedoch ihre Grenze an der Freiheit des
Einzelnen und seiner korperlichen Integritdt. Die Rechte der Versuchsperson
bzw. des Patienten iiberwicgen in jedem Fall das Interesse am Fortschritt der
Wissenschaft™.

Die verfassungsmiBigen Prinzipien bestimmen die vier Grundbedingungen
fiir die Rechitmdfigkeit von Humanexperimentenﬂ und damit zur Zeit auch der

Gentherapie:

—  Wissenschaftlicher und/oder therapeutischer Zweck des Experiments/der
Therapie

— Zustimmung der Versuchsperson/des Patienten nach Aufkldrung und frei
von Zwang

— VerhiltnismiBigkeit und Angemessenheit zwischen dem erwarteten Nutzen
und dem Risiko flir die Versuchsperson/den Patienten

—  Ubereinstimmung mit dem ordre publiczz.

" Giudicelli, S. 12.
Fondation Marangopoulos, S. 133.
Ebenda, S. 75.

21" Ebenda, S. 72.
22

20

Dazu gehort auch das Standesrecht.
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Il Regulierung der Gentherapie
1.2 Einfachgesetzliche Regelungen

1.2.1  LOI n° 88-1138 du 20 décembre 1988/L.O1 n° 94-630 du 25 juillet
1994/Décret n° 90-872 du 27 septembre 1990

— LOI n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des per-
sonnes qui se prétent a des recherches biomédicales, dites Loi Huriet”,

— LOI n® 94-630 du 25 juillet 1994 modifiant le livre Il bis du code de Ia
santé publique relatif 4 la protection des personnes qui se prétent 4 des re-
cherches biomédicales. (Gesetz "Huriet" vom 20. Dezember 1988 zum
Schutz der sich der biomedizinischen Forschung stellenden Personen mit
dem Anderungsgesetz vom 25, Juli 1994)

~  Déeret n° 90-872 du 27 septembre 1990

Der Anwendungshereich

Das LOI Huriet richtet die verfassungsmilig geforderten gesetzlichen Schran-
ken fiir Humanexperimente und Heilversuche auf.

Das Gesetz ist grundséitzlich auf alle Heilversuche und Humanexperimente
anzuwenden™, seien sie kognitiver, diagnostischer, priventiver oder therapeuti-
scher Art®.

Die Gentherapie ist davon in jedem Fall erfabt™, soweit die Vorschriften in-
haltlich anwendbar sind”’.

Gemab Art. L. 209-1, Abs. 17 umfabBt die biomedizinische Forschung im
Sinne des Gesetzes dic Heilversuche und Experimente, die am Menschen vor-
genommen werden mit dem Ziel, die biologischen oder medizinischen Kennt-
nisse zu erweilern. ("Les essais ou expérimentations organisés et pratiqués sur
1'étre humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médi-

' Bingefiigt in den Code de Ja Santé Publique.

Mattei, 8. 55, Thouvenin, 5. 9.
Thouvenin, 5. 9, 12.

% Biofutur, September 1993, S. 43,
27
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Miindliche Auskunft von M. Penneau, Directeur du 3éme cycle, Kommentator des Code de la

Santé Publique, an der Universitiit Paris X fiir Gesundheitsrecht zustindig.

& Art. ohne Gesetzesangabe sind im weiteren die des Code de la Santé Publique.
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cales [...] sont désignés ci-apres par les termes: 'recherche biomédicale'.")

Biomedizinische Forschung bezeichnet die Verbindung von Medizin und
Biologie. Der Anwendungsbereich des Gesetzes hinsichtlich der biologischen
Forschung ist auf die Gebiete begrenzt, die Auswirkungen auf die Medizin ha-
ben”.

Biomedizinische Forschung ist gemih Art. L. 209-1, Abs. 1 nur unter den
engen Yoraussetzungen der Loi Huriet zuldssig,

Art. L. 209-1, Abs. 2 unterscheidet zwischen Forschungen mir und ohne
einen unmitteibaren individuellen Vorteil. Auch kranke Personen kénnen sich
pach Art. L. 209-1, Abs. 2, 8.2 einem Humanexperiment unterzichen, das kei-
nen unmittelbaren individuellen Vorteil fir die Heilung ihrer Krankheit bietet.
Diese Regelung unterscheidet sich von der des AMG,

An gehirntoten Menschen darf gemil Art. L. 209-18-1 nur geforscht werden,
wenn sie zuvor ausdriicklich und direkt eingewilligt haben, oder die Einwills-
gung von den Angehdrigen bezeogt wird®,

Besonders geschiitzt sind gemih Art. L. 209-4 schwangere, stillende und ge-
barenden Frauen. Forschungen ohne unmittelbaren individuellen Vorteil sind
an ihnen nur zulissig, wenn sie keine vorhersehbare ernste Gefahr fiir die Ge-
sundheit von Mutter und Kind nach sich zichen, und wenn sie fiir die Kenntnis
des Verlaufs der Schwangerschafl, der Entbindung oder des Stiliens niitzlich
sind und nicht anders durchgefihrt werden kénnen.

Durch Gerichts- oder Verwaltungsbeschlub unter Freiheitsentzug stehende
Personen, in Notfallsituationen befindliche Kranke und ohne Einwilligung ins
Krankenhaus eingewiesene Personen diirfen gemif Art. L. 209-5 an biomedi-
zinischen Forschungen nuor teilnehmen, wenn ein unmittelbarer und wesentli-
cher Vorteil fiir ihre Gesundheit vermutet wird.

Die Zuldissigkeit von Humanexperimenten

Bevor auf das Kontrollsystem eingegangen wird, werden die sonstigen Voraus-
setzungen der Zuldssigkeit erldutert. Es kann dabei festgestellt werden, dafl sie
im wesentlichen denen des deutschen Arzneimittelgesetzes entsprechen.

Thouvemin, S, 12,

' Rei der Organentnahme wird in Art. 671-7 LOL n® 94-654 dagegen von der Widerspruchslosung

ausgegangen.
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"Standesrechiliche” Bedingungen (Les conditions déontologigques)®

Art. L. 209-2 bestimmt dic drei Minimalanforderungen fur dic Zulidssigkeit je-
der biomedizinischen Forschung, die in jedem Fall erfiillt werden miissen.
Biomedizinische Forschung ist nur zuléssig,

-~ wenn sie sich auf den aktuellen Stand der wissenschafitlichen Erkenntnis
und auf ausreichende vorklinische Versuche stiitzt,

— wenn das vorherschbare Risiko fiir die Versuchspersonen nicht auier Ver-
hiltnis steht zum erwarteten Nutzen fir sie oder das Forschungsziel,

— wenn sie die Erweiterung der wissenschaftlichen Erkenntnis iiber den Men-
schen zum Ziel hat,

—  GemilB Art. L. 209-14, Abs. 1, Art. L.. 209-6, Abs. 2 sind Humanexperimen-
te ohne individuellen dirckten Vorteil nur zuldssig, wenn sie

—~ kein ernsthaftes, vorhersehbares Risiko fiir die Gesundheit der Versuchsper-
sonen darstellen, und im Falle von Minderjihrigen, Betreuten und Patienten
in medizinischen oder sozialen Einrichtungen

- nputzbar sind fir Personen gleichen Alters, Krankheit oder Behinderung und

— anders nicht durchfithrbar sind™.

"Gesetzliche Bedingungen” (Les conditions juridiques}
Die Einwilligung des Patienten (Le consentement du patient)

Die Einwilligung geschiiftsfdhiger Personen, im bewufiten Zustand abgegeben
{le sujet conscient}, ist gemaB Art. L. 209-9 wirksam, wenn der Patient zuvor
vom Forscher {investigateur) oder einem ihn vertretenden Arzt aufgekldrt wur-
de und die Einwilligung ohne Zwang und ausdriicklich abgibt (le consentement
éclairé, libre et expres).

Es mub gemidf Art. 1. 209-9, Abs. 2 aufgeklirt werden tiber:

- Zweck, Methodik und Dauer des Forschungsvorhabens,

— vorhersehbare Einschrinkungen und Risiken, avch im Fall des vorzeitigen
Abbruchs des Vorhabens,

' Die Unterteilung in "Standesrechtliche Bedingungen” und "Gesetzliche Bedingungen™ entspricht

dem franzdsischen Sprachgebrauch. Mit "Standesrechtlichen Bedingungen” ist nicht Standes-
recht im Sinne des deutschen Standesrechts gemeint.

2 Saury, S. 407.
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~ das Gutachten des zustindigen Ethik-Komitees,

~ ggt. liber die FEintragung in das nationale Register gemil Art, L. 209-17,
Abs. 3%, f

— das Recht der Versuchsperson/des Patienten, die Teilnahme am For-
schungsvorhaben zu verweigern und dic Zustimmung jederzeit zuriickzie-
hen zu kénnen, ohne daB eine Haftung seitens der Versuchsperson/des Pa-
tienten begriindet wird,

- gemil Art. .. 209-14, Abs. 2 iber das Ergebnis der vorangegangenen me-
dizinischen Untersuchun g.34

Diese Informationen sind gemil Art. 1.. 209-9, Abs. 7 dem Patienten nochmals
in schriftlicher Form zu tibergeben.

Die Einwilligung muf gemidB Abs. 8 schrifilich erteilt oder von ginem von
dem Forscher unabhiingigen Dritten bezeugt werden.

Im Notfall kann sie von Mitgliedern der Familic abgegeben werden. Dies
muBl gemil Abs. 9 im Protokoll vermerkt werden, das gemiB Art. .. 209-11 bei
der Ethik-Kommission einzurcichen ist.”

Gemilh Art. L. 209-10 kann der gesetzliche Vertreter die Einwilligung Min-
derjihriger, der Betreuer die Einwilligung Betreuter fiir Heilversuche mit
unmittelbarem individuellem Vorteil erteilen, die kein vorhersehbares, ernstes
Risiko darstellen. In den anderen Féllen mufl das Vormundschaftsgericht hin-

‘zugezogen werden.

Ist der Minderjdhrige oder Betreute selbst cinwilligungsfihig oder verwei-
gert er die Hinwilligung, ist seine Entscheidung mafigebend.

Um zn verhindern, dab sich eine Person gleichzeitig oder in zu kurzen Abstinden mehreren Hu-

manexperimenten unterzieht, wird die Teilnahme in einem nationalen Register erfalit.

' Von diesem Frfordernis kann gem. Art. 1.209-9, Abs. 6 nur in begrindeten Fillen bei etner

schweren Diagnose zum Wolile des Patienten oder bei psychologischen Experimenten an Gesun-

den {Abs. 7) abgewichen werden,

3 Nach dem Wortlaut handelt es sich um eine Kann-Vorschrift, die aufgrund der Verpflichtung, die

Umstinde des Forschungsvorhabens detailliert darzulegen, aber nach allg. M. als zwingende
Vorschrift ausgelegt wird. Nach Art. R. 2029 Nr. Zc Code de la Santé Publique (décret n® 90-872
du 27 septembre 1990) mufi die Art und Weise der Erlangung der Einwilligung im einzureichen-
den Forschungsprotokoll vermerkt werden.
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Die zivilrechtliche Haftung des Initiators (La responsabilité civile du promoteur) und
die Probandenversicherung

Der Initiator ist gem. Art. L. 209-1, Abs. 3 eine natiirliche oder juristische Per-
son, die die Initiative zu einem biomedizinischen Forschungsvorhaben ergreift.

Gem. Art. L. 209-7, Abs. 3 muB} der Initiator eine Versicherung abschlieBen,
die seine eigene und die zivilrechtliche Haftung aller am Forschungsvorhaben
Beteiligten (... de tout intervenant, indépendamment de la nature des liens exi-
stants entre les intervenants et le promoteur) erfalit. Alle Bestimmungen zur
Versicherungspflicht sind zwingend (d'ordre public) und koénnen daher zum
Nachteil der potentiell Geschédigten nicht abbedungen werden.

Ein Dekret zur IO Huriet (Livre II bis du Code de la Santé Publique: Décret
n° 90-872 du 27 septembre 1990) bestimmt den Inhalt des Versicherungsvertra-
ges niher.

In Art. R. 2049 werden Mindestbetrige fiir die Versicherungssummen festge-
legt:

1. 5 Millionen FF pro Opfer

2. 30 Millionen FF pro Forschungsprotokoll

3. 50 Millionen FF fiir die Anspriiche aus allen Forschungsprotokollen, die
innerhalb eines Versicherungsjahres geltend gemacht werden.

Mingel aus dem Vertragsverhiltnis zwischen dem Initiator und der Ver-
Su(:hspersan36 kann der Versicherer dem Geschiddigten gemidB Art. R. 2051
nicht entgegenhalten.

GemiB Art. R. 2052 haftet der Versicherer bis zchn Jahre nach Beendigung
des Forschungsvorhabens.

Art. L. 209-7 bestimmt im Grundsatz eine verschuldensunabhingige Ge-
Jahrdungshaftung fir jeden erlittenen Schaden.

Die Bedingungen der Haftung sind?’

— Schaden
Der Geschiddigte muBl den erlittenen Schaden darlegen, der korperlicher,
materieller oder immaterieller Art sein kann.

% 7.B. eine nicht formgerecht erteilte Einwilligung.

37 Auby, S. 135; Margeat, S. 145.
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Kausalititserfordernis

Der Geschiidigte muB beweisen, daB das Experiment kausal fiir den Schaden
geworden ist. Bei korperlichen Schiden ist dazu der in der Voruntersuchung
gemilB Art. L, 200-14, Abs. 2 ermittelte Gesundheiiszustand der Versuchs-
person/des Patienten mit dem nach Beendigung der Forschung zu verglei-
chen.

Haftungsausschluf

Der Initiator kann dem Geschédigten nicht das Verschulden eines Dritien
(z.B. des Forschers) entgegenhalten. Auch die Riicknahme der Einwilligung
schliefft die Haftung nicht aus.

Verschulden

Die Verschuldensvermutung ist fiir Experimente ohne unmittelbaren indivi-
duellen Vorteil absolut. Der Initiator haftet gemifl Art. 1. 209-7, Abs. 1
verschuldensunabhiingig in Hohe des Gesamtschadens.”

Bei Heilversuchen mit unmittelbarem individvellen Vorteil wird das
Verschulden vermutet. Der Initiator kann sich jedoch von der Haftung be-
freien, wenn er nachweist, daB ihn kein Verschulden trifft und ihm der
Schaden damit auch nicht zurechenbar ist”. Uber das Mityverschulden des
Geschidigten sagt das Gesetz nichts aus. Nach h.M. ist es daher nicht aus-
geschlossen™.

Die Unentgeltlichkeit der Teilnahme

Das Prinzip der Unentgeit}iﬁhk:eit“ griindet sich auf die franzosische Tradition,
nach der der menschliche Kérper auBerhalb des wirtschaftlichen T.ebens liegt
(hors du commerce)”. Um jegliches Gewinnstreben der Teilnehmenden zu ver-
meiden, die ihren K&rper nicht "verduflern” sollen, wird gem. Art. .. 209-15,
Abs. 1 nur einge begrenzte Summe als Ausgleich fir erlittenen Einschrinkungen
gezahlt. Fiir Minderjihrige, Betreute und Patienten in ¢inem Krankenhaus wird

38
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Diese Konstruktion findet sich auch bei der Haftung der Transfusionszenften gegeniiber den
Spendern oder fiir obligatorische Tmptungen: Verweise bei Auby, 8. 135 [

Liegt ein Schaden vor, ist der negative Beweis schwer zu fithren.
Auby, 5. 135,

S.0. 1.6,

Robert, 8. 410.
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kein Ausgleich gezahlt, wodurch dem MiBbrauch durch die gesetzlichen Vertre-
ter vorgebeugt werden soll.

Gemil Art. L. 209-16 muB jeder Versuchsteilnehmer in die Sozialversicherung
eingebunden sein.

GemdB Art. L. 209-17 kann niemand gleichzeitig an mehreren Humanexpe-
rimenten gleichzeitig teilnehmen. Nach Beendigung des Experiments gilt dies
auch wihrend der Dauer einer AusschluBfrist fiir spitere Experimente.

Die entsprechenden Daten werden gemiB Art. L. 209-17, Abs. 3 in cinem
nationalen Register gespeichert. Die Ausfithrungsverordnung zum LOI Huriet
(Déceret n® 90-872) regelt im Titel VI dessen Einrichtung und den Datenschutz
{Art. R. 2040 und 2045: Zugang nur fiir einen begrenzten Personenkreis, Ver-
nichtung der Daten ein Jahr aachiBaginn der Teilnahme am Experiment).

"Administrative"” Bedingungen (Les conditions administratifs)- Ethikkommissionen

Nachfolgend wird das Kontrollsystem durch lokale Ethikkommissionen und die
Absichtserklédrung an die Behorde geschildert. Die Stellungnahme des Nationa-
len Ethik-Komitees (Le Comité consultatif nationale d'éthique pour les sciences
de la vie et de la sanié) ist nicht erforderlich.

Die Stellungnahme des regionafén Ethik-Komitees

Der Forscher mufl gemdf Art. L. 209-12, Abs. 1 vor Beginn des Forschungs-
vorhabens eine Stellungnahme (avis consultatif) des regionalen Ethik-Komitees
cinholen. Wenn der Forscher gemid Art. L. 209-9 die Einwilligung der Ver-
suchsperson/des Patienten einholt, muf er ihm die Stellungnahme des Ethik-
Komitees vorlegen. Fiir ein Forschungsprojekt kann jeweils nur eine Stellung-
nahme eingeholt werden (Art. L. 200-12, Abs. 1, S. 2).

Ortliche Zustéandigheit

Jedes Ethik-Komitee hat seinen Sitz bei der oberen Gesundheitsbehdrde einer
Region oder eines Departements (au sein de la direction régionale ou déparie-
mentale des affaires sanitaires ou sociales). Der Forscher muf sich an das re-
gionale Fthik-Komitee wenden, in dessen Region er sein Forschungsvorhaben
durchfithrt. {Comité consultatif de protection des personnes dans la recherche
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biomédicale ayant son siége dans la région on l'investigateur exerce son acti-
vité). GemiB Art, L. 209-11, Abs. 2 kann sich die territoriale Kompetenz eines
Ethik-Komitees auch auf mehrere Regionen erstrecken,

Gemil Art. R. 2002 kann die obere Gesundheitsbehéirde einer Region oder
¢ines Departement einen Vertrag mit einem &ffentlichen Krankenhaus iiber die
Bereitstellung von Riumlichkeiten und sachlichen und persénlichen Mitteln fuir
das Ethik-Komifee gegen eine angemessene Verglitung schlieBen.

Sachliche Zustdndigkeit

Die Ethik-Komitees sind fiir alle Forschungsvorhaben im Bereich der Biome-
dizin zustindig.

Sie erfiillen thre Aufgabe gemifl Art. L. 209-11, Abs. 3 in vélliger Unab-
hingigkeit.

Der Antrag des Forschers

Der Antrag des Forschers, das Forschungsprotokoll, mull gemil Art. R. 2029
Code de la Santé Publique (Décret n” 90-872 du 27 septembre 1990} Angaben
tiber Natur und Art der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens enthalten:

—  Person des Forschers, des Initiators und des Herstellers des verwendeten
Materials, sofern dieser sich vom Initiator unterscheidet,

— Bezeichnung und Zweck des Forschungsvorhabens, Einordnung als Hu-
manexperiment chne positiven Nutzen (sans bénéfice individuel direct) oder
mit positivem Nutzen {avec bénéfice individuel direct) fiir den Betroffenen,

— alle zweckdienlichen Informationen fiber das verwendete Medikament, Pro-
dukt, Objekt, Material oder die Methode,

- Qualifikation des oder der Forscher mit Titeln, Erfabrungen und Funktio-
nen,

— eine Zusammenfassung des aktuellen wissenschaftlichen Standes mit einem
Literaturiiberblick fiir das entsprechende Forschungsgebiet,

~ alle Elemente des Forschungsvorhabens, insbesondere die klinische Metho-
de, so dall der Stellenwert des Forschungsvorhabens fiir das Ethik-Komitee
erkennbar wird,

—  Ort der Forschung, die sachliche und persénliche Ausstattung und das Ver-
hiltnis der verfolgten Ziele mit den bereitgestellten Mitteln.
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Das Forschungsprotokoll muB weiter Angaben enthalten, die beweisen, daf die
SchutzmaBnahmen fiir die Versuchspersonen beachtet wurden:

— in Frankreich oder im Ausland erteilte Genchmigungen, Verbote, bzw. Aus-
setzungen oder Aufhebungen der erteilten Genehmigungen fiir die verwen-
deten Medikamente, Produkte oder Materialien,

— die dem Paticnten ausgehiindigten Informationen tiber das Forschungsvor-
haben gemi Art. L. 209-9,

— die Art und Weise der einzuholenden Einwilligung,

— den Versicherungsnachweis des Initiators.

Fiir Humanexperimente ohne positiven Nutzen fiir den einzelnen (recherche
sans bénéfice individuel direct) sind weitere Informationen gefordert:

— die Genehmigung des Ortes, wo das Forschungsvorhaben staitfinden soll
(lieu de recherches},

— die Versicherungssumme und

— die AusschluBfrist fliir die sich dem Experiment unterzichenden Personen.

Jede Verinderung dieser Bedingungen ist gemidB Art. R. 2030 dem Ethik-
Komitee mitzuteilen und erfordert eine erginzende Stellungnahme.

Der Antrag auf Stellungnahme ist gemil Art. R. 2031 an das Ethik-Komitees
mit eingeschriebenem Brief zu senden. Das Ethik-Komitee mufi gemiB Art. 1.
200-12, Abs. 3, 8.2 und Art, R, 2018 dem Forscher innerhalb von fiinf Wochen
seine Befiirwortung oder Ablehnung des Forschungsvorhabens mitteilen. Bei
Unvollstindigkeit kann das Fthik-Komitee vom Forscher weitere Informationen
verlangen. Die Beantwortungs{rist verlingert sich dann um 30 Tage.

Eine positive Stellungnahme kann gemiB Art. L. 209-12-1 auch unter dem
Vorbehalt weiterer Informationen wihrend der Experimente erteilt werden. Sie
kann spéter ggf. modifiziert und dem Forscher innerhalb von fiinf Wochen zu-
gestellt werden.

Die Errichtung der Ethik-Komitees

Gemily Art, L. 209-11 richtet der Gesundheitsminister (le ministre chargé de la
santé) in jeder Region je nach Bedarf ein oder mehrere Bthik-Komitees fiir die
biomedizinische Forschung ein. Die Zahl wird durch ministeriellen Beschluf
festgelegt (Abs. 2).
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Die Zusammensefzung

Gemil Art. L. 209-11, Abs. 4 sind die Ethik-Komitees so zusammenzustellen,
dal} ihre Unabhingigkeit und die Verschiedenheit der einzelnen Kompetenzen
gewahrt ist. Die Zusammensetzung der Ethik-Komitees ist durch das Dekret
n° 90-872 vom 27 September 1990, Titel 1 geregelt. Jedes Ethik-Komitee um-
falit zwdlf Mitglieder:

— vier Personen mit ausgewiesener Brfahrung im Bereich der biomedizini-
schen Forschung, wovon drei Mediziner sein milssen,
— einen Allgemeinmediziner,
— zwel Pharmazeuten, von denen mindestens einer im behandelnden Bereich
arbeiten muf,
~ eine Krankenschwester oder einen Pfleger,
. . . . . 43
— eine Person mit ausgewiesener Kompetenz in ethischen Fragen™,
— eine Person mit ausgewiesener Kompetenz im sozialen Bereich,
- einen Psychologen,
. . . T 44
— eine Person mit ausgewiesener juristischer Kompetenz .

Das Ethik-Komitee umfaBt zudem zwolf Mitglieder in Ersatzbereitschaft, die
im Falle einer Vakanz gemiB Art. R. 2007 zum Einsatz kommen. Die Mitglie-
der des Ethik-Komitees werden gemif Art. R. 2003 aus einer Liste im Losver-
fahren gezogen, dic zuvor vom Priifekten der betreffenden Region aufgestellt
wird.

Das Mandat erstreckt sich gemill Art. R. 2005, Abs. 2 (décret n® 90-872)
liber sechs Jahre. GemiB Art. R. 2006 wird die Hilfte des Ethik-Komitees nach
drei Jahren nach einem festgelegien Verteilerschliissel abgeltst (die Hilfte der
Kategorien 1| und 3, im Losverfahren bestimmt, und die Kategorien 2, 7 und 8
gemil Art. R. 2001). Die zweite Erneverung betrifft die {ibrigen Mitglieder.

Die Mitglieder des Ethik-Komitees wihlen mit absoluter Mehrheit gemib
Art. 2008 einen Prisidenten und einen Vizeprisidenten nach einem Proporz-
schliissel aus ithren Reihen.

' Diese allgemeine Beschreibung wird nicht niher erliutert.

“ Explizit wird nicht von einem Juristen gesprochen.
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Die Finanzierung

GemiB Art. R. 2012 wird im Gesundheitsministerium ein Fonds fiir die Ethik-
Komitees eingerichtet. Gem#B Art, R. 2013 ist die Arbeit des Ethik-Komitees
unentgeltlich. Den Komitee-Mitglieder werden die entstandenen Kosten ersetzt,
Allein der Berichterstatter erhilt eine Vergiitung, die durch ministeriellen Be-
schlull festgesctzt wird,

Das Procedere der Sitzungen

Gemi#l Art. R, 2015 miissen fiir die Beratungen des Ethik-Komitees mindestens
die Hilfte der Mitglieder anwesend sein. Die Sitzungen sind gemiB Art. R.
2017 nicht offentlich. Geheime Abstimmung kann von einem der anwesenden
Mitglieder verfangt werden. Die Stellungnahme wird mit einfacher Mehrheit
der anwesenden Mitglieder verabschiedet. Bei Stimmengleichheit entscheidet
der Prisident. Weitere Modalititen konnen gemif Art. 2019 durch ein Statut
geregelt werden.

Jedes Ethik-Komitee ist gemidd Art. R. 2020 verpflichtet, dem Gesund-
heitsminister und dem Prifekten der Region einen jihrlichen Bericht tiber seine
Aktivititen und seine Finanzlage abzustatten.

Der Inhalt der Stellungnahune

GemiB Art, L. 209-12, Abs. 3 nimmt das Fthik-Komitee Stellung zu den Be-
dingungen der Zulissigkeit des Forschungsvorhabens hinsichtlich des Schutzes
der beteiligten Personen. Es werden insbesondere beurteilt (Abs. 3):

— der Schutz der Versuchspersonen/Patienten vor und wihrend des Foz-
schungsvorhabens,

~ ihre Information und die Modalitiiten der Einwilligung,

-~ mbgliche Entschidigungen,

— dic generclle Bedeutung des Forschungsvorhabens,

— die VerhiltnismiBigkeit und Angemessenheit zwischen verfolgtem Zweck
und eingesetzten Mitteln,

- die Qualifikation des Forschers.
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Eine negative Stellungnahme wird gemil Abs. 3, S. 2 der zustindigen Verwal-
tungsbehbrde (autorité admiﬁisiratiw)ﬁ zugeleitet.

Bindungswirkung und Haftung

Wie der Name der Ethik-Komitees und der Stellungnahme (Comité consultatif]
avis consultatif) schon anzeigt, handelt es sich nicht um eine Entscheidung oder
Genehmigung, sondern um eine Stellungnahme mit rein beratender Funktion,
Sie entfaltet keinerlei rechtliche Eindungswirkﬁngen%. Gegen sie kann daher
kein Rechtsmittel eingelegt werden.” Voraussetzung der Zulassigkeit cines
Forschungsvorhabens ist lediglich die zwingende Einholung der Stellungnahme
(Art. L. 209-12, Abs, 1).

Die Bedeutung der Stellungnahme liegt in ihrer Offentlichkeitswirkung (effet
de publicité¢) und der Fristveridngerung (cffet d'atermoiement) im Falle einer
negativen Stellungnahme™.

Gemédl Art, L. 209-12, Abs. 5, 8. 3 kann ein vom Ethik-Komitfee nicht ge-
billigies Forschungsprojekt erst nach Ablauf von zwei Monaten ab Zugang bei
der Verwaltungsbehtrde begonnen werden. Ob aufgrund dieses Nachteils, den
der Forscher erleidet, Rechtsmittel wegen ﬁbex‘schreimng der Kompetenzen
{excés de pouvoir) eingelegt werden kinnen, ist in der Literatur umstritten®’,
Rechtsprechung liegt zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht vor.

Die Ethik-Komitees sind gemih Art. L. 209-11, Abs. 3, S, 3 juristische Per-
sonen. Ob sie dffentliche Aufgaben (une mission de service public) wahrneh-
men, wird diskutiert und allenfalls im Bereich der Gffentlichen Gesundheitsfiir-
sorge bejaht™

Eine Haftung gegeniiber dem Forscher wird mit Blick auf die fehlende Bin-
dungswirkung der Stellungnahme verneint. Selbst wenn das Ethik-Komitee eine
negative Stellungnahme abgibt, kann das Forschungsvorhaben nach Ablauf von
zwei Monaten beginnen. Lediglich das Einholen der Stellungnahme ist obliga-

2 Vor dem Anderungsgesetz n® 94-630 vom 25. Jull 1994 wurde statt der zustindigen Verwal-

tungsbehérde der Gesundheitsminister bezeichnet.
* Gassin, S. 88; Rochiccioli, . 16,
7 Auby, S, 137; Gassin, S. 89; Rochiceioli, S. 26.
A (GGassin, S. 88.
* In diesem Sinne Gaudemet, zitiert bei Rochiccioli, S. 27; dagegen Gassin, S. 89

0 Auby, 8. 138; Rochiceioli, 8. 28,
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torisch, die Stellungnahme hat auf die Aufnahme der Versuche substantiell kei-
nen Einflub’'; diec Behorde hat ein Widerspruchsrecht nur, wenn gegen das LOI
Huriet verstoBen wird™”. Die Kausalitit zwischen Stellungnahme und Schaden
wird daher verneint.

GemiaB Art. L. 209-12, Abs. 4, S. 2 kann sich der Initiator durch die Stel-
lungnahme des Ethik-Komitees nicht von seiner Haftung freimachen. Auch dies
spricht gegen eine Haftung der Ethik-Komitees.

Die Absichtserkldarung an die Verwaltungsbehérde (La lettre d'intention)

GemiB Art. L. 209-12, Abs. 4 muB der Initiator” an die Verwaltungsbehorde
einen Brief senden, in dem er die Absicht, ein Forschungsvorhaben durchzufiih-
ren, erkldrt und die grundlegenden Informationen iiber das Forschungsprojekt,
sowie die Stellungnahme des Ethik-Komitees anfiigt. Der Inhalt der Absichts-
erkldrung ist durch Art. R. 2032 (Dekret n°® 90-872) ndher bestimmi, was in-
haltlich dem Antrag an das Ethik-Komitee entspricht. Ergeben sich neue Tatsa-
chen, die die Versuchspersonen gefiihrden oder werden die Forschungen friih-
zeitig abgebrochen, so hat der Initiator dies der Verwaltungsbehorde mitzutei-
len (Abs. 6).

GemiB Art. L. 209-12, Abs. 5 kann die Verwaltungsbehérde vom Initiator
zusitzliche Informationen verlangen. Bleibt cine Antwort aus, kann sie das For-
schungsvorhaben jederzeit aussetzen oder verbieten.

Verbieten kann sie das Vorhaben auch dann, wenn die dffentliche Gesund-
heit gefdhrdet ist.

Der Initiator muB drei Bedingungen garanticren:

— die personliche Kbmpetenz des Forschers, der ein Mediziner mit ausrei-
chender Erfahrung sein mull (Arztvorbehalt gemilh Art. L. 209-3),

— die Ubereinstimmung der materiellen und technischen Bedingungen mit
dem aktuellen Stand der Wissenschaft. _

— Fiir die Experimente ohne unmittelbaren individuellen Vorteil mull gemal
Art. L. 209-18 zudem nachgewiesen werden, daBl der Ort der Forschungen
mit dem Experiment angemessenen materiellen und technischen Mitteln

St Rochiccioli, S. 30.

2 vgl. sogleich die weiteren Ausfithrungen S. 36/37

> Mit dem Ethik-Komitee korrespondiert der Forscher, mit den Verwaltungsbehérden (friiher mit

dem Gesundheitsminister) der Initiator.
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ausgestattet ist und den Anforderungen fir die Sicherheit der Versuchsper-
sonen geniigt, Art. R. 2021 {f (Dekret n® 90-872) legt weitere Bedingungen
fur die Genehmigung des Ortes gemiB Art. L. 209-18 fest.

— Einen legitimen Zweck (une finalité légitime), d.h. das Vorhaben mufB der
Erweiterung der biologischen und medizinischen Kenntnisse dienen (Art L.
209-1, Abs. 1) und auf den aktucllen Stand der Wissenschaft gegriindet sein
(Art. L. 209-2).

Die Absichtserkldrung ist ein deklaratorischer Akt. Obligatorisch ist die Unter-
richtung der Verwaltungsbehirde. Eine Genehmigung ist nichi erfora’er?z‘ch,54
(Ausnahme ist die Genehmigung des Ortes fiir Humanexperimente).

Kontrollmechanismen

Eine negative Stellungnahme der lokalen Ethikkommission hat gemilB Art. L.
200-12, Abs. 4 einen aufschiebenden Effekt und erlaubt damit eine erneute Prii-
fung des Forschungsvorhabens, Die Verwaltungsbehérde kann die Forschungen
jederzeit aussetzen, wenn gegen das Lot Huriet verstoBen wird. Gemil Art. L.
209-13 kann die Anwendung des Gesetzes zudem von Inspektoren fiberwacht
werden.

Strafrechtliche Sanktionen

Art. L. 209-19 ff sicht Geld- und Freiheitsstrafen fiir die Nichtbeachtung der
Vorschriften der 1.OI Huriet vor. Hervorzuheben ist die Schweigepflicht der
Ethik-Komitees gemiB Ari. 1.. 209-11, Abs. 6.

1.2.2  LOIn® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrdle de 1'utilisation
et de la dissémination des organes génétiquement modifié

(Gesetz zur Kontrolle der Verwendung und Verbreitung genetisch verdnderter

Organismen zur Anderung von LOI n° 76-663 du 19 juillet 1976 relative aux

installations classées pour la protection de l'environnement)

~  Pécret n® 93-75 du 18 janvier 1993 sur la commission de génie géneé-
tique (CGG, Genetikkominission),

Gassin, S; 90 f.
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- Décret n® 93-235 du 23 février 1993 portant création de la commission
d'étude de la dissémination des produits issus du génie biomoléculaire
{Griindung einer Kommission zur Uniersuchung der Verbreitung der mole-
kularbiologischen Produkie},

—~  Décret n® 93-774 du 27 mars 1993 fixant Ia liste des techniques de modifi-
cation géndtique et les critéres de classement des organismes génétiguement
modifiés (Aufzihlung der Techniken zur Genveridnderung und Klassifikati-
onskriterien genetisch verdnderter Organismen)

Das Gesetz und seine Dekrete sind neben dem Loi Huriet fir die Gentherapie
einschligig.” Mit ihnen setzt Frankreich die Richtlinien der EG 90/219 und
90/220 in nationales Recht um.*®

Der A fzwerzdzerzgsbere;‘c}z

Das Gesetz ist gemil Art. 1b des Gesetzes fiir die Organismen einschligig, de-
ren Material anders als durch natiirliche Multiplikation oder Rekombination
genetisch verdndert wurde.

Ein Organismus ist gemiB Art. la des Gescetzes jede zellulidre, nicht zellulére
oder multizelluldre biologische Einheit, die sich reproduzieren oder genetisches
Material transferieren kann. Auch Mikro-Organismen und Viren werden davon
erfabt.

Verwendung ist gemill Art. lc des Gesetzes jedes Verfahren oder die Ge-
samtheit mehrerer Verfahren, bei denen Organismen genetisch verindert wer-
den, oder bei denen genetisch verfinderte Organismen kultiviert, in Anwendung
gebracht, konserviert, zerstort oder ausgeldscht werden. Die Verwendung be-
schrinkt sich auf einen umschriebenen Bereich.

In-Verkehr-Bringen bedeutet gem#b Art. 14 des Gesetzes, Dritten genetisch
verdnderte Organismen gegen oder ohne Vergiitung zur Verfilgung zu stellen.
Die Organismen kénnen dann in wesentlich gréBerem Radius Auswirkungen
auf die Umwelt haben.

Das Dekret n® 93-774 vom 27. Mirz 1993 nennt in Art. 1 beispiethaft
(notamment) cinige Verfahren zur genetischen Verinderung von Organismen:

>3 Biofutur, September 1993, 5. 43,
* Fhenda; Gallochat, Recherche, 1994, 1124(1124); Reverbori, 8. 59,

38




7 Frankreich

~ Rekombination der DNA unter Verwendung vektorieller Systeme (nach der
Empfehlung 82/472 der EG),

- Verfahren, die auBerhalb des Organismus priipariertes Erbmaterial direkt in
die Mikro-Organismen oder andere Organismen einbringen,

— die neuartige kiinstliche” Verschmelzung von Zellen (und Protoplasten)
und die Hybridation, bei denen lebende Zellen mit neven Kombinationen
des genetischen Erbmaterials entstehen.

Die genetisch veriinderten Organismen werden nach Konsultation der Genetik-
Kommission gemill Art. 4 des Gesetzes/Art. 3 des Dekretes in Gruppen einge-
teilt hinsichtlich threr krankheitserregenden Wirkung und in bezug auf die Ri-
siken, die sie flir die 6ffentliche Gesundheit und die Umwelt darstellen.

Die Zuldssigkeit der Verwendung und Verbreitung genetisch verdnderter Organismen

Gemdl Art. 5 des Gesetzes ist die Verwendung genetisch verdnderter Organis-
men auch zu Forschungszwecken oder zu industrielier Produktion nur in engen
Grenzen zuldssig, wenn sic eine Gefahr oder Nachteile fir die 8ffentliche Ge-
sundheit darstellen.

Die physikalischen, chemischen oder biologischen Beschrinkungen werden,
ggl. nach Konsultation der Genetik-Kommission, auferund der Klassifikation
gemiB Art. 4 des Gesetzes auferlegt.

Die Genetik-Kommission (la commission de génie génétique)
Sachliche Zustindigheit

Die 1989 gegriindete Genetik-Kommission ist den Ministern fiir Forschung und
Umwels unterstellt™.

Die Genetik-Kommission hat gemiB Art. 3 1, Abs. 1 des Gesefzes die Auf-
gabe, die Risiken und mégliche Gefahren genetisch verdnderter Organismen,
ihrer Verfahren und Verwendung (utilisation) zu beurteilen.

Sie schligt MaBnahmen zur Beschrinkung vor (Art. 3 1, Abs. 2, Arl. 5, Abs. 2).

" "Kiinstlich® bedentet hier gem. Art. 2 des Gesetzes nicht durch natiirliche Verschmelzong und

auch nicht durch traditionelle Verfaliren wie die in vitro Befruchtung etc. entstanden (Art. 2 des
Dekrets), sofern die DNA und andere genetisch verdinderte Materialien nicht betroffen sind.

3 Reverbori, S. 61.

39
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Die Zusammensetzung

Die Genetik-Kommission setzt sich gemif Art. 3 1, Abs. 3 aus 19 Personen mit
wissenschaftlicher Qualifikation im Bereich der Genetik, 8ffentlichen Gesund-
heitspflege und des Umweltschutzes zusammen, sowie einem Parlamentsverire-
ter (un membre de ['Office parlementaire d'évaluation des choix scientifigues et
technologiques). Die Vertreter des Umweltschutzes und der 6ffentlichen Ge-
sundheit miissen mindestens zu einem Drittel vertreten sein. Die Minister flir
Umwelt, Forschung und Gesundheit schlagen jeweils vier Mitglieder vor, die
Minister fiir Lehre, Industrie, Landwirtschaft, Verbraucher, Verteidigung, Ar-
beit und des Innern jeweils ein Mitglied. Thr Mandat ist nach drei Jahren erneu-
erbar.

Der Priisident der Kommission wird von den Ministern fiir Forschung und
Umwelt auf Vorschlag der Kommiggionsmitglieder ernannt.

Das Procedere

Die Konsultation der Genetik-Kommission ist mit dem Dekret n°93-75 vom 18,
Januar 1993 fur die Verwendung von genetisch verindertem Material auch fiir
Lehre, Forschung und FEntwicklung obligatorisch geworden. Die Genetik-
Kommission erstellt einen jihrlichen Bericht, der den beiden Kammern durch
die Regierung zugestellt wird. Externe Expertisen kdnnen jederzeit eingeholt
werden.

Die Kommission zur Unfersuchung der Verbreitung der molekularbiologischen Pro-
dukte (Commission d'étude de la dissémination des produits issus du génie biomolécu-
laire)

Sachiiche Zustindigkeit

Die Kommission ist gemiB Art. 1 des Dekretes n® 93-235 vom 23. Februar
1993 den Ministern der Landwirtschaft und der Umwelt unterstelli™.

Gemil Art. 3 11, Abs. 1, 2 ist thre Aufgabe, die Risiken der Verbreitung (dis-
sémination) und des In-Verkehr-Bringens (la mise sur le marché) genetisch ver-

* Ebenda.
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dnderter Organismen zu beurteilen. Die Gentherapie fallt unter ihre Kompe-
tenzﬁo.

1993 wurden bei sieben Antrigen vier positive Stellungnahmen im Hinblick
auf die moglichen Risiken fiir das Umfeld und die Umwelt des Kranken abge-
gebeﬁ(”.

Es handelte sich einmal um die Behandlung der Mukoviszidose mit einem
Adenoviralvektor, Triger des codierenden Gens fiir das CFTR (cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator). Zum anderen wurde der Mangel an
Adenosin-Deaminase durch eine autologe Transplantation genetisch veriinderter
Riickenmarkszellen behandelt unter Zuhilfenahme eines retroviralen Vektors,
der Triger des Gens fiir die Enzymeodierung war, Der dritte Antrag betraf den
Transfer in Tumorzellen mittels eines Adenoviralvektors, Triger sines Marker-
Gens , bei Patienten mit einem Bronchialtumor. Viertens sollte ein bosartiges,
metastasierendes Melanom durch direkie Implantation von transfektierenden
Fibroblasten in die Tumoren behandelt werden.

Bis Juni 1994 wurden zwei weitere Antrige gebilligt.

Dic Kommission stiitzt sich bei der Beurteilung auf mehrere Leitprinzipien®:

- vollstindige Beschreibung der biologischen, physiologischen, biochemi-
schen und molekularen Eigenschafien der Organismen, an denen eine
Gentherapie vorgenommen werden soll,

- vollstindige Beschreibung der eingebrachten Konstrukte und ihrer Lokali-
sierung hinsichtlich Anzahl und Zahl der Kopien in situ,

— die Beschrankung der genetischen Verdnderungen auf das absolute Mini-
mum um den genetischen FluB zu verhindern,

— die Beschreibung der Funktionsweise des transferierten Gens in der Gastzel-
le,

— die méglichst genaue Beschreibung der potentiellen Auswirkungen, die das
genetisch veriinderte Material auf die Umwelt haben kann, und der priven-
tiven MabBnahmen gegen die Verbreitung der ¢ingebrachten DNA.

Die Kommission hilt die Definition des genetisch verénderten Materials auf
molekularer Ebene fiir notwendig,

Biofutur, September 1993, 8. 43.
' Biofutur, September 1994, 8. 37 .
Nach Axel Kahn, Prasident der Kommission, in: Biofutur, September 1994, 8. 38,

o2
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Die Zusammensetzung

Die Kommission besteht gemih Art. 3 des Dekretes n® 93-235 aus 18 Mitglic-
dern, zum einen aus 11 Personen, die aufgrund ihrer wissenschaftlichen Kom-
petenz von den Ministern der Landwirtschaft und Forschung ernannt werden,
zum anderen aus dem parlamentarischen Vertreter (un membre de I'Office par-
fementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques), einer Person
mit juristischer Kompetenz und jeweils cinem Vertreter der Gentechnik-
Industrie, der Landwirtschaft, der Verbraucherschutzorganisationen, der Um-
weltschutzorganisationen und der in der gentechnischen Indusirie beschiftigten
Arbeitnehmer. Thr Mandat ist nach drei Jahren erneuerbar.

Der Prisident der Kommisgsion wird gemiB Art. 5 des Dekretes durch ge-
meinsamen Beschluf der Minister fiir Landwirtschaft und Umwelt fir drei Jah-
re ernannt.” Die Kommission wihlt eincn Vizeprisidenten und gibt sich eine
interne Satzung.” Ein Vertreter des Gesundheitsministeriums wohnt den Sit-
zungen bei.

Das Procedere

Vor jeder Verbreitung genetisch verinderter Organismen, auch zu Forschungs-
zwecken, mul die Kommission angerufen werden®. Die Kommission kann ge-
m#k Art. 2 von jedem Minister hinsichtlich der Fragen, die seiner Kompetenz
unterfallen, und von jedermann, der in &ffentlicher oder privater Funktion be-
troffen ist, angerufen werden, Expertisen kOnnen auch fiir andere Linder er-
stellt werden®,

Die Genehmigung der Verwaltungsbehérden

Jede Verwendung (Art. 6), Verbreitung {(Art. 10) und jedes In-Verkehr-Bringen
{Art. 14) genetisch modifizierten Materials ist genchmigungspflichtig.
Der Forscher mull einen Antrag an das zustindige Ministerium stellen und

“ Im Moment hat Axel Kahn, Doktor der Medizin und Genetiker, INSERM (Institut de 1a santé et

de la recherche médicale), die Priisidentschaft inne.
“ Biofutur, September 1994, §.37.
% Biolutur, September 1993, S. 43.
% Axel Kahn, zitiert in Biofutur, September 1993, S. 43,
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die Kosten des Untersuchungsverfahrens {iberweisen. Nach eventueller Riick-
sprache mit dem Forscher und nach Konsultation der zustindigen Kommission®
wird die Genehmigung vom Forschungsministerium nach Zustimmung des
Umweltministeriums fiir die zivile Nutzung in Forschung und Entwicklung,
vom Gesundheitsministerium fir die Verbreitung mit Zustimmung des Um-
weltministeriums® unter fol genden Forausseizungen erteilt:

~ Die Vorschrifien des Gesetzes werden beachtet (Art. 6 [, Abs. 2).
- Die Stellungnahme der zustindigen Kommission wurde eingeholt (Abs. 3},

Bei erstmaliger Verwendung des genetisch modifizierten Materials:

~ Der Forscher stellt der Offentlichkeit alle Informationen zur Verfiigung, die
nicht von einem persénlichen, industricllen oder kommerziellen Geheim-
nisbereich betroffen sind (Art. 6 11, Abs. 1).

— Die genetisch verdnderten Organismen diirfen nicht krankheitserregend sein
und stellen kein ernstes Risiko fiir die 0ffentliche Gesundheit und die Um-
welt dar (Art. 6 11, Abs, 4)%.

Handelt es sich um pathogene Organismen, mufl der Antragsteller auch der
Kommune, wo das genetisch verdnderte Material verwendet werden soll, das
Dossier zur Information zukommen lassen.”

Genehmigungen der anderen Gemeinschafisstaaten fiir das In-Verkehr-Brin-
gen genetisch verinderter Organismen gelten gemil Art. 16 des Gesetzes in
Anwendung der Gemeinschaftsrichtlinie 90/220 (EWG) auch in Frankreich, so-
fern keine Gefdhrdung der &ffentlichen Gesundheit oder der Umwelt besteht
{Abs. 2).

Die Verwaltungsbehfirden sind ermichtigt, die Informationen, die in den
Antrigen enthalten sind, an die Kommission der europiischen Gemeinschaften
weiterzugeben (Art. 21 1.

& Aufgrund des "Plan génome et santé” vom 23. November 1994 der Minister fir Gesundheit,

Lehre und Forschung soll zusidtzlich eine "Infercommission de thérapie génique” singerichiet
werden, die die Genehmigungsverfahiren sichert, beschleunigt und vereinfacht. DMe anderen
Kommissionen sind schon jetzt mit Antrigen tiberlastet: Sciences N7933, 24. November 1994,

Reverbori, 5. 61,

Die iibrigen Vorschriften zum Procedere (wie die Verdnderung der Forschungssituation} entspre-
chen denen des LOI Hurlef. Es wird daher darauf verwicsen.

Gallochat, Recherche, 1994 1124 (1124}

34
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Sanktionen

Die Einhaltung des Gesetzes soll gemifl Art. 13 von staatlichen Kontrolleuren
sichergestellt werden. Unbeschadet der strafrechtlichen Verfolgung sieht das
Gesetz fir die MiBachtung der Vorschriften Geldstrafen und die Aufhebung der
Genehmigung vor.

1.2.3  LOI n® 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps
humain

(Das Gesetz iiber die Achtung vor dem menschlichen Kdrper)

Duarch dieses Gesetz wird in das erste Buch des Code Civil im ersten Titel ein
zweites und drittes Kapitel eingefiigt. An der systematischen Einordnung wird
die allgemeine Bedeutung des Gesetzes deutlich: In einfachgesetzlicher Form
werden die Ygrands principes'” noch einmal niedergelegt.

Das Gesetz sichert die Vorrangstellung des Menschen, die Achtung der
menschlichen Wiirde und des Lebens von Anbeginn an {Art. 16), die Unveriun-
Berlichkeit und das Rechit auf Achtung und Unverletzlichkeit des menschlichen
Korpers (Art. 16-1) explizit zu. Das Gesetz schreibt auch die rechtlichen Kon-
sequenzen der "grands principes” fiir den Bereich der Bioethik fest. Die we-
sentlichen Regelungen sind.

Schutz der Einwilligung des Patienten

Forschungen an menschlichen Genen ohne die Einwiiligung des Patienten sind
strafrechtlich bewehrt. Art. 8 11 des Gesetzes verweist auf Art, 226-25 Code
pénal (CP).

Art. 16-3 verlangt prinzipiell eine therapeutische Indikation fiir Verletzun-
gen der korperlichen integritﬁtﬁ und die vorherige Zustimmung der betroffenen
Person.

7 . . .
* Ausnahmen bediirfen einer gesetzlichen Grundlage.
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Schuiz vor Kommerzialisierung

Der menschliche Korper, seine Teile und Produkte kénnen nicht Gegenstand
eines Fermdgensrechies werden. Gemil Art. 16-5 sind derartige Vertrige
nichtig.

Der menschliche Korper, seine Teile und Produkte und die partielle oder
vollstindige Kenntnis der Struktur eines menschlichen Gens kénnen gemiB
Art. 7 des Gesetzes nicht patentiert werden. Das Prinzip der Unenigeltlichkeit
wird in Art. 16-6 noch einmal bekriiftigt: Den Versuchsteilnehmern wird keine
Vergiitung fHir ihre Teilnahme am Experiment oder fiir Teile oder Produkte
ihres Korpers gezahlt. Gem#B Art. 511-4 Code de la Santé Publique (eingefuhrt
durch das Gesetz n° 94-653) wird mit Freiheits- und Geldstrafe bestraft, wer bei
einer Person entgeltlich die Entnahme von Gewebe, Zellen oder Produkten ihres
Kérpers veranlat oder diese gegen Bezahlung vermittelt (Handel).

Datenschutz

Die Identiicit der Spender ist gemiB Art. 16-8 vertraulich zu behandeln und
kann nur den Arzten zu therapeutischen Zwecken offenbart werden.

Verbot der Keimbahntherapie

Gemdlh Art. 16-4 sind alle eugenische Praktiken verboten, die der Selektion
hinsichtlich des Geschlechts oder physischer und rassischer Eigenschaften die-
nen.

Art. 16-4, Abs. 3 verbietet die Keimbahntherapie (thérapie génique germi-
nale): Unbeschadet der Forschungen zur Privention und Behandlungen geneti-
scher Krankheiten, diirfen dabei keine genetischen Veridnderungen vorgenom-
men werden, die die Nachkommenschaft der Person betreffen. VersidBe gegen
die Vorschriften des Gesetzes zum Schutz des menschlichen Kdrpers und der
menschlichen Embryonen werden mit weiteren strafrechtlichen Sanktionen ge-
ahndet (Art. 511-1 f1).
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1.2.4 LOI n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et 3 'utilisation
des éléments et produits du corps humain, a I'assistance médicale a
Ia procréation et au diagnostic prénatal

(Geselz iber die Spende und Verwendung von Bestandteilen und Produkten des
menschlichen Korpers, itber die medizinisch eingeleitete Schwangerschaft und
die pranatale Diagnostik)
Durch dieses Gesetz wird in das Buch VI des Code de la Santé Publique ein
erster Titel eingefiigt.

Art. L. 665-10 verweist flir die Ubertragung und Verwendung der Bestand-
teile und Produkte des menschlichen Kérpers auf das Gesetz iiber die Achtung

, o T2
vor dem menschlichen Kdrper™.

Sachlicher Anwendungshereich

Das Gesetz regelt die Entnahme, Konservierung und Verwendung der korperli-
chen Produkte und Bestandteile, insbesondere des Gewebes und der Zellen des
menschlichen Kdrpers.

Gemal Art. L. 672-1 1.V.m. Art. 1. 672-11, Abs. 1 ist im Falle der somati-
schen Gentherapie fliir die Entnahme von Gewebe, Zellen und menschlichen
Produkten im Verlaufe eines medizinischen Eingriffs der erste Titel des Geset-
zes einschligig (Art. L. 665-10 bis 16). Die Dispositionen der Sektion 2 und 3
sind unter Vorbehalt des LOI Huriet anwendbar. Art. 23 des Gesetzes verweist
auf die Funktionen des nationalen Fthik-Komitees und auf das ausfithrende De-
kret.

Dies macht deutlich, daB die Gesetze nicht unabhiingig voneinander fiir bestimmte Bereiche gel-
ten sollen, sondern ineinander greifen und nach MaBgabe ihrer Anwendbarkeit fir die Genthe-
rapie einschligig sind. Dies wird auch von der Lehre bestétigt: miindliche Auskunft von M. Pen-
neaw. Auch Art. L. 672-11, Abs. 4 macht den Willen des Gesetzgebers deutlich, ein einheithiches
Juristisches System zu schaffen: *. .J'unité du régime juridique applicable ag prélévement, au
frartement, & la transformation, & la manipulation et 4 la distribution des produits cellulaires des-
tinés a la mise en oeuvre de greffes, d'immunothérapie, de thérapie cellulaire somatique ou de
thérapie génique somatique.”
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Die Zulassigkeit der Entnahme

Art. L. 665-12 verbietet die Werbung fiir die Entnahme zugunsten einer be-
stimmten Person oder Einrichiung.
Art. L. 665-13 wiederholt das Prinzip der Unentgeltlichkeit.

Art. L. 665-14 nimmt das Prinzip der gegenseitigen Anonymitit von Spender
und Empfinger auf. Informationen tiber die Identitdt miissen getrennt gespei-
chert werden.

Art. L. 665-15 unterwirft die Entnahme von menschlichen Produkten den
Regeln der Hygiene, die durch Dekret niher bestimmt werden.

GemiB Art. L. 672-4 ist die Entnahme von Gewebe und Zellen sowie das

Sammeln von Produkten des Korpers einer lebenden Person nur zu therapeuti-
schen oder wissenschaftlichen Zwecken zulissig,
Die Entnahme ist unzuldssig bet Minderjghrigen, Betreuten und Personen, dic
unter einer gesetzlichen Malnahme siehen, wenn dies nicht ithrer Behandlung
dient. Die Entnahme von einem toten Menschen wird gemifl Art. L. 672-6
durch Dekret ndher bestimmt. Sie ist nur zu therapeutischen oder wissenschaft-
lichen Zwecken zuldssig, nachdem der {Gehirn-)Tod festgestellt wurde und die
Person zu Lebzeiten einer Entnahme nicht widersprochen hat (Art. L. 671-7).

Die Zuldssigkeit der Konservierung

Die Transformation, die Konservierung, die Verteilung und Ubertragung von
Gewebe und Zellen kann gemif Art. L. 672-10 nur in 6ffentlichen Gesundheit-
seinrichtungen oder gemeinniitzigen Institutionen mit behdrdlicher Genehmi-
gung stattfinden. Die Genehmigung wird fiir finf Jahre erteilt und ist widerruf-
bar.

Fiir die Entnahme, Ziichtung, Konservierung und Ubertragung von Zellkultu-
ren, die einen hohen Grad an technischer Ausstattung verlangen, kann die Ge-
nehmigung unter gleichen Bedingungen auch anderen Einrichtungen erteilt
werden (Abs. 2).

Sanktionen

Das Gesetz sieht in Art. L. 674-1 ff straf- und verwaltungsrechtliche Sanktio-
nen fir den Fall der MiBachtung seiner Vorschriften vor.
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1.2.5  Arzneimittel (Pharmacie)

Art. L. 511 Code de la Santé Publique definiert das Arzneimitte! (médicament)
als Substanz oder zusammengesetzte Substanz, die heilende, priventive oder
diagnostische Eigenschaften bei der Anwendung am Menschen besitzt ("On
entend par médicament toute substance ou composition présentée comme pos-
sédant des propriétés curatives ou préventives & I'égard des maladies humaines
ou animales, ainsi que tout produit pouvant &tre administré 4 'homme ou a
I'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions organiques.”)

Unter einer Substanz wird jede Materie, unabhiingig von ihrem Ursprung ver-
standen ("toute matiére, quelle qu'en soit i’@rigine")73. Die franzdsische Tradi-
tion schlieft davon alle Produkte menschlichen Ursprungs aus.”® Genetisch ver-
dndertes menschliches Material ist daher grundsitzlich kein Medikament im
Sinne des Art. 1.. 511 Code de la santé publique. Fiir die somatische Genthera-
pie ist diese Frage noch nicht geklart”. Allerdings ist davon auszugehen, daB
somatische Gentherapie kiinftig den Status einer Arznei haben wird”,

Die Diskussion, ob Gentherapie oder genetisch veridndertes Material ein
Medikament sei, entbehrt in Frankreich allerdings der Schirfe, da das Loi
Huriet als grundlegendes Gesetz auch auf pharmakologische Studien anwendbar
ist”,

Gegenwirtig befassen sich zwel Arbeitsgruppen der Agence du Medicament
mit Fragen der Sicherheit von Produkien, die in der Gentherapie eingesetzt
werden.

7 Tissevre-Berry, S. 46,

Ebenda; Azema, 8. T1.
“ Sehriftliche Stellungnahme der Agence du Medicament vom 09.01.1995 (1LP. Alexandre).
76

Ebenda.

Dies war sogar der Ausgangspunkt des Gesetzes, ehe sein Anwendungsbereich auf alle My
manexperimente und Heilversuche ausgedehnt wurde.
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1.2.6  LOI n® 94-548 du 1T juillet 1994 relative au traitement de données
nominatives ayant pour fin la recherche dans la domaine de Ia
santé

(Gesetz iiber die Verarbeitung von personenbezogenen Daten zum Zweck der
gesundheitlichen Forschung)

Das Gesetz ist dic Ergdnzung des L.OI Huriet fir den Bereich der epidemiologi-
schen Forschung.

Eines der Grundprinzipien des LOI Huriet ist die individuelle Aufklirung
und Information ohne Ausnahme. Sie betrifft auch die Verarbeitung personen-
bezogener Daten’".

Gemib Art. 40-1 des Gesetzes sind die Bestimmungen #nicht einschligig fiir
die Verarbeitung der Daten zum Zwecke der Therapie und medizinischen Be-
handlung von Einzelpersonen sowie fiir die Datenverarbeitung zu Untersu-
chungszwecken seitens des medizinischen Personals. Fiir die brigen Fille wie
fiir die Verarbettung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken ist ein
Antrag an das Komitee zur Verarbeitung von Daten zum Zweck der gesundheit-
lichen Forschung (Comité consultatif sur le traitement de l'information en ma-
tiere de recherche dans le domaine de la santé) zu stellen. Das Komitee ist dem
Minister fiur Forschung unterstellt.

Fs gibt eine Stellungnahme ab zur Methodik des Forschungsvorhabens im
Hinblick auf das Datenverarbeitungsgesetz und iiber die Notwendigkeit und
Relevanz der Verarbeitung personenbezogener Daten fir das Ziel des For-
schungsvorhabens. Die Stellungnahme wird der nationalen Kommission fiir In-
formatik und Freiheitsrechte (Commission nationale de l'informatique et de li-
bertés) zugeleitet, dic das Forschungsvorhaben gemil Art. 40-2, Abs, 4 ge-
nehmigen mufl, Zuwiderhandlungen werden durch die Art. 226-13 und 14 Nou-
veau Code pénal (NCP) strafrechtlich sanktioniert.

1.2.7  'tierschutz

Gemih Art. 276 Code rural, Art. 311-1 CP, Art. R. 634-1 NCP ist ¢s verboten,
ein Tier ohne zwingenden Grund zu verletzen.
Art. 5311-2 sieht ein Dekret fiir Tierversuche vor.

#INRA mensuel, n°78, 8. 24,
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Gemil Art. 11.V.m. Art, 7 des Dekretes (décret n° 87-848 du 19 octobre 1987)
sind Tierversuche an allen Tierarten zuiﬁssig795 wenn sie notwendig sind, nicht
anders durchgefithrt werden kénnen und der Diagnostik, Privention und Be-
handlung von Krankheiten oder Fehlbildungen beim Menschen dienlich sind.
Gemil) Art. 5 1.V.m. Art. 10 muB} der Experimentator ¢ine personen- und ex-
perimentbezogene Genehmigung vom Landwirtschaftsminister erlangen.

1.2.8 Code Pénal

Die strafrechtlichen Sanktionen der Sperzialgesetze betreffen lediglich Zuwi-
derhandlungen gegen das betreffende Gesetz, d.h. den Bereich des Verwal-
tungsstrafrechts (droit pénal administratif), Die Sanktionen des CP, d.h. des
klassischen Strafrechts sind im Bereich der Korperverletzungsdelikte davon
nicht beriihrt™.

Einschligig sind die Art. 222-1 £ff NCP (Des atteintes volontaires a l'intégrité
des personnes) und Art. 222-19, R. 622-1, R. 625-2% NCP (Des atieinte invo-
lontaires & Pintégrité des personnes).

Die dogmatischen Probleme sind nicht anders als im deutschen Rechi. Le-
diglich die Einwilligungsproblematik ist durch das L Ol Huriet explizit geregelt.

Umstritten ist z. B., ob der #rztliche Eingriff lediglich gerechtfertigt® oder
tberhaopt nicht tatbestandmibig ist*. Soweit Fahrldssi gkeit in Betracht kommt,
ist der SorgfaltsmaBstab ausschlaggebend. Kriterien sind die Vereinbarkeit des
Eingriffs mit den Normen des Standesrechts® und dem aktuellen Stand der
Wissenschaft, die Notwendigkeit des Eingriffs und die Verhidltnismébigkeit
zwischen Krankheit und eingegangenem Risiko.

Fehlende Aufsicht des Personals und schlechte Organisation der Behand-
lungsstitte knnen auch mangelnde Sorgfalt begrﬁndeﬁgs. Fur die Gentherapie
sind die Kriterien der Abwidgung zum Teil schon in den Spezialgesetzen festge-

" Gem3B Art. 7 bestehen Binschriinkungen fiir geschiitzte Arten.

% Auby, S. 127
! Die Art.R. betreffen Zuwiderhandiungen (contraventions), also Delikte minderschwerer Art.
2 Honlet, 8. 28; Memeteaq, in SJ, S. 294; Monzein, S. 878.

B Rspr.: Cour Aix-en Provence, 23. April 1990 in SJ 11 1991 Nr. 21270; Auby, 8. 124; der Streit
wird nicht dargestellt, da er vom deutschen Recht nicht wesentlich abweicht.

¥ Honlet, S. 28.
8 Mayaud, 5. 2080.
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schrieben®.

Millachtet der Forscher oder behandelnde Arzt die Sorgfaltsverpflichtungen,
begeht er einen "faute professionnelle”, der ihm zugerechnet und die Sanktio-
nen des Art. 222-19 {f, R. 622-1, R. 625-2 NCP (mit bis zu zwei Jahren Ge-
fangnis) nach sich zichen kann.

Eine Besonderheit des franzdsischen Rechts ist, daB sich die Schwere des
Delikts nach der Dauer der Arbeitsunfihigkeit richtet (voriibergehend oder dau-
ernd).

1.2.9 Code Civil

Die zivilrechtliche Haftung ist durch Art. 1.. 209-7 LOI Huriet als lex specialis

geregelt. Die deliktische Haftung gemil Art. 1382, 1383 CC ist daher nach-
. 87

rangig.

1.3 Standesrecht

Was internationales Standesrecht betrifft, so hat Frankreich sowohl die De-
klaration von Helsinki 1964, erginzt in Tokyo 1975 (Helsinki IT), in Venedig
1983 und in Hongkong 1989, als auch die Deklaration von Manila 1981 unter-
zeichnet®™, wodurch die Aussagen dieser Dokumente Rechtsgiltigkeit bean-
spruchen.
Als nationales Standesrecht gilt in Frankreich der Code de Déontologie.

Art. 2 Code de déontologie bestimmt den Respekt vor dem menschlichen
Leben und dem Menschen selbst.

Art. 7 fordert, daB der Wille des Kranken, soweit wie mdglich, respektiert
wird.

Art. 14 legt fest, daB jeder Arzt fiir seine drztlichen Handlungen selbst ver-
antwortlich ist und dafiir haftet.

Gemill Art. 18 darf der Arzt bei einer Behandlung kein ungerechtfertigtes
Risiko eingehen.

% Die Gentherapie ist z. B. nur fiir schwere Krankheitsbilder zuldssig.

7 Auby, S. 135,
88 Mattei, S. 63; Monteil, S. 33.




i1l Regulierung der Gentherapie

Gemili Art. 19 darf eine neue Therapie nur nach ausreichenden biologischen
Vorstudien angewandt werden und wenn sie einen unmittelbaren individuellen
Vorteil fiir den Patienten bietet. Seit Inkrafttreten der 1.OI Huriet hat dieser
Artikel seine Bedeutung verloren.,

Art. 22 bestimmt, daB keine Verstimmelung ohue ernste medizinische Indi-
kation und ohne die Zustimmung des Patienten (von Notfdllen abgesehen) voll-
zogen werden darf.

Die Organentnahme steht geméB Satz 2 unter Gesetzesvorbehalt. Verstifie
gegen den Code de déontologie kénnen gemiB Art. L. 417 i.V.m. Art. L. 423
Code de la Santé Publique zu Disziplinarstrafen vom Verweis bis hin zum Aus-
schluf} aus der Standesorganisation fithren.

GemiB Art. L. 28] ist die Mitgliedschaft im "Vordre des médecins”, der
Standesorganisation der Mediziner in Frankreich, obligatorisch. Er iiberwacht
gemiB Art. L. 382 Code de la Santé Publique die Einbaltung der moralischen
Prinzipien und der Regeln der drztlichen Kunst (Jes devoirs professionels), die
Verteidigung der Ehre und die Unabhingigkeit des #rztlichen Standes. Diese
Aufgaben werden von den Rdten (Conseils départementaux - Art. .. 383, Con-
seils régionaux - Art L. 398, Conseil national de ['Ordre - Art. L. 409) ausge-
fihrt, die die Standesgerichtsbarkeit verkrpern, welche nach Art. L. 427 unbe-
schadet sonstiger Sanktionen bestehen. Die standesrechtlichen Regeln finden
tither den Sorgfaltsmafistab (faute professionelle) Eingang in die Rechtspre-
chung. Sie kdnnen auch Leitlinien fiir die Ethik-Komitees sein.

Der Code de déontologie vom 28. Juni 1947, jetzt giiltig in der Fassung vom
28, Juni 1979, hat gem#fh Art. L. 366 Code la Santé Publique den Rang einer
Verwaltungsvorschrift (réglement d'administration publique).

1.4  Zukiinftige nationale und internationale Strategien

Frankreich steht internationalen Regelungen, sei es auf der Ebene der EU oder
der UNO positiv gegeniiber. Es befirwortet uv.a. im Zusammenhang mit der
Konvention von Rio eine internationale Lsung bioethischer F ragen®.

Die bestehenden Gesetze werden nach der Gesetzgebungswelle von 1994 in
den nichsten Jahren weiterhin die Grundlage der Gentherapie bilden. Neue

grundlegende Gesetzesvorhaben sind im Bereich der Bioethik nicht zu erwar-

¥ Hermitte, 8. 31.
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ten.” Allerdings ist die Einrichtung einer interministeriellen Arbeitsgruppe zur
Koordination aller mit der Gentherapie befaBten Gremien geplant’ .

2. USA

In den USA sind diverse Institutionen mit der Uberwachung im Bereich der
Gentherapie befaBt. Im weiteren erfolgt eine Beschreibung des Uberpritfungs-
prozesses von Antrigen zur Durchfithrung von Gentherapie-Versuchen am
Menschen, wobei zwischen bundesstaatlich finanzierten und privaten For-
schungsvorhaben zu unterscheiden ist. Von einer ausfithrlichen Darstellung der
fibrigen Rechtslage wird wegen der Besonderheiten des Rechtssystems abgese-
hen; lediglich auf das Haftungsrecht wird kurz cingegangen, weil es dazu bei-
tragt, daB auch nicht durch das Department of Health and Human Services
(DHHS} geforderte Vorhaben den National Institutes of Health (NIH) zur
Uberpriifung vorgelegt werden.

Was den Uberpriifungsvorgang fiir gentherapeutische Vorhaben betrifft, so
ist gegenwirtig noch (wie auch in der Vergangenheil) grondsitzlich zwischen
privaten und bundesstaatlich geftrderten Vorhaben zu unterscheiden.

2.1 Bundestaatlich finanzierte Vorhaben

2.1.1 NIH-Zustimmung

Bundesstaatiich finanzierte Vorhaben unterfallen, wie oben schon erwihnt, den
NIH-Guidelines und bediirfen in der Regel der Zustimmung des NIH-Direktors.

Experimente, in denen rekombinante DNA oder DNA oder RNA, die mit
Hilfe von rekombinanter DNA gewonnen wird, in einen oder mehrere Men-
schen eingefiihrt wird, um einen bestindige Verinderung des Genoms zu errei-
chen, fallen unter

" Abgeschen von einzelnen erginzenden Texten: miindliche Auskunft von M. Penneau, Kommen-

tator des Code de la Santé Publique.
Schriftliche Auskunft der Agence du Medicmment vom 08.0G1.1995.

33

e ekt e i g e
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— Section IIT A 2 (betr. Major Action),
-~ Section [II B 2 (Accelerated Revies of Human Gene Transfer Experiments)

- Section III B 3 (Minor Modifications to Human Gene Transfer Experi-
ments)

der NTH-Guidelines®.

Fiir Vorschlige, die den NIH zur Begutachtung im Rahmen der Sectionen I11
B 2 und IlI A 2 vorgelegt werden sollen, sind die Vorgaben der Points to Con-
sider in the Design and Submission of Protocols for the Transfer of Recombi-
nant DNA Molecules into the Genome of one or more Human Subjects (Points
to Consider) zu beachten”.
Grundsitzlich wird ein Vorhaben vom Recombinant DNA Advisory Committee
(RAC) und/oder NIH bzw. dem Office of Recombinant DNA Activities
(ORDA) nur in Betracht gezogen, nachdem der Vorschlag von Institutional
Biosafety Committee (IBC) und Institutional Review Board (IRB) - dies sind an
bundesstaatlich finanzierten Forschungseinrichtungen hierfiir eingerichtete
Gremien - in Anlehnung an die DHHS-Regula‘[ionsg4 gebilligt wurde”.

Der weitere Verfahrensablauf richtet sich danach, ob es sich bei dem bean-
tragten Vorhaben um eine Major Action oder eine Minor Action handelt.

Major Actions

Major Actions’® sind solche Vorhaben, die von NIH/ORDA, falls nétig in ge-
meinsamer Beratung mit dem RAC-Vorsitzenden und einem oder mehreren
RAC-Mitgliedern, bestimmt wurden,

— neue Charakteristika zu haben (Zielkrankheit oder Vektor),
— ein unbestimmtes Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
darzustellen oder

2 NIH-Guidelines, Appendix M, Einleitung,

Ebenda; vgl. zum Verfahren auch dort.
45 C.F.R. 46.

Hierbei koénnen IBC und IRB ihre Entscheidungen auch von weiteren speziellen Uberlegungen
des RAC und/oder NIH/ORDA abhiingig machen. Gleichzeitig mit der RAC wund/oder
NIH/ORDA-Uberwachung knnen auch noch andere staatliche Stellen eine Uberpriifung vor-
nehmen, vorausgesetzt, da} NIH/ORDA von dieser gleichzeitigen Uberwachung benachrichtigt
werden.

Vel. dazu NIII-Guidelines, Section Il A 2; IVC 1 b (1).

93
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~ Informationen zu enthalten, die bestimmt sind eine weitere offentliche
Uberwachung notwendig zu machen.

Ubliches Verfahren

Major Actions werden vom RAC iiberwacht und vom NIH-Direktor ggf. ge-
nehmigt. Der NIH-Direktor 1iBt sich vom RAC beraten lassen’ . Der Uberprii-
fung durch das RAC geht die Veroffentlichung einer allgemein verstindlichen
Zusammenfassung des Vorhabens im Fed. Reg. mit der Méglichkeit einer 6f-
fentlichen Stellungnahme voraus.

Sitzungen des gesamten RAC und des HGTS sind &ffentlich, es sei denn es
wiirden Handels-/Firmengeheimnisse (Proprietary information or trade secrets)
enthiillt. Das RAC bevorzugt es daher, daB Antrige keine Handelsgeheimnisse
enthalten, damit alle Aspekte der Uberwachung der Offentlichkeit zuginglich
sind. Alle Treffen des RAC werden 15 Tage vorher im Fed. Reg. unter Auffith-
rung der vorldufigen Tagesordnung angekiindigt, ein genauer Zeitpian mub
spiitestens 72 Stunden vor der Sitzung erhiltlich sein, Major Actions diirfen
nach der Ankiindigung im Fed. Reg. nicht mehr auf die Tagesordnung gesetzt
werden”.

Die Entscheidung des NIH-Direktors kann nach seinem Ermessen 15 Tage
vor einer endgiiltigen Entscheidung im Fed. Reg. verdffentlicht werden, damit
die Mdoglichkeit einer Stellungnahme besteht; die endgiiltige Entscheidung wird
schliefilich einschlieBlich der Erwiderungen auf ¢ffentliche Stellungnahmen im
Fed. Reg. versffentlicht™.

Expedited Review

Eine Ausnahme von diesem Verfahren fiir Major Actions ist méglich, wenn fir
einzelne Patientenprotokolle ein Fxpedited Review (beschleunigtes {Tberprii-
. : . (100
fungsverfahren) beantragt wird .

Die entsprechenden Antrige missen detaillierte Informationen iber die

o Ebenda, SectionIVC 10 (1}

. Ebenda, Section 1V C 2.

% Ebenda, Section IVC 1 b (1)

0 wyal. dazu ebenda, Appendix M V1.
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Notwendigkeit der beschleunigten Begutachtung enthalten'. Auch hier erfolgt

eine Befassung nur nach IBC- und IRB-Zustimmung'™. Da die Points to Consi-
der fiir alle Begutachtungsverfahren einschligig sind, sind sie auch hier zu be-
achten'™. Eine Uberpriifung dieser Antrige kann Experten der NIH, mufl aber
Experten aufierhalb der NIH einbezichen'™. Auch hier erfolgt die Billigung
eines Vorhabens durch den NIH-Direktor'®,

Vom folgenden Expedited Review berichtet NIH/ORDA unter Beifiigung
aller entscheidungserheblichen Materialien dem RAC, welches in seiner nich-
sten planmibBigen Sitzung das Protokoll formal i‘zberpri’zﬁ}%, Das RAC ist hier
also nicht fiir die Uberwachung zustéindig. Protokolle, die vom RAC im norma-
len Uberpritfungsverfahren verschoben oder nicht gebilligt wurden, kommen
fir einen Expedited Review nicht in Frage'". Kein Protokoll soll mehr als
cinen Patienten, fiir den ein Expedited Review bewilligt wurde, enthalten'”,

Minor Actions

Einem beschleunigten Verfahren in Gestalt des Accelerated Review'" hin gegen
konnen Antrige unterzogen werden, wenn sie vom NIH/ORDA, falls nétig in
gemeinsamer Beratung mit dem RAC-Vorsitzenden und einem oder mehreren
RAC-Mitgliedern, als Minor Actions eingestuft und als fiir den Accelerated
Review geeignet angesehen werden (Verfahren, die als fiir den Accelerated
Review ungeeignet eingestuft werden, miissen dem oben geschilderten norma-
len Uberpritfungsverfahren unterzogen werden).

Solche Minor Actions milssen dem den Vorsitzenden des RAC und des Insti-
tutional Biosafety Commitiee (IBC) mitgeteilt werden' ", Die Uberwachung und

' Pbenda, Appendix M VI A,

2 Ebenda, Appendix M VI B.

Ebenda, Appendix M VI .

" Ebenda, Appendix M VI E.

"yl ebenda, Appendix M VI (Uberschrift)
" Ebenda, Appeadix M V1 G.

7 Ebenda, Appendix M VI H.

1% Ehenda.

1% vgl. dazu ebenda, Section 11T B 2.

HY Ehenda, Section IVC 1 b 2.

HE
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2. U84

Billigung solcher Minor Actions obliegt dem NIH/ORDA'™'. Der RAC-Vor-
sitzende priAsentiert bei der nichsten planmiBigen RAC-Sitzung einen Bericht
iiber alle vom NIH/ORDA gebilligten Protokolie™.

Weitere Verfahren

Eine geringfiigige Anderung eines Gentransfer-Versuchsprotokolls (d.h. eine
Anderung, die die Konstruktion eines Protokolls nicht signifikant verindert und
das Risiko flir Menschen und Umwelt nicht vergrébert) fillt unter Section 1II B
3 und wird wie oben (I 3) schon erwihnt ebenfalls vom NIH/ORDA iberpriift
und genehmigtm.

SchlieBlich ist noch zu erwithnen, daB Studien, deren primires Ziel die Ein-
fiihrung oder Verbesserung einer Immunreaktion auf ein vektorkodiertes mi-
krobiologisches Immunogen ist, dann, wenn eine solche Immunreaktion in
einem Modellsystem demonstriert worden ist und die Hartnickigkeit/das Fort-
dauern des vektorkodierten Immunogen nicht erwartet wird, nicht unter Sec-
tions 11T A 2, [1T B 2 und 111 B 3 fallen, Solche Studien kénnen auch ohne RAC-
Uberpriifung und NIH-Zustimmung eingeleitet werden, wenn die Zustimmung
einer anderen Bundesbehdrde Voriiegtm.

Bestimmte Experimeﬁtem miissen vom NIH/ORDA registriert werden'®,
Das zustiindige IBC und IRB mub solchen Versuchen vor ihrer Einleitung zu-

. 117
stimmen .

2.1.2  Zustimmung der Federal Drug Agency

Alle gentherapeutischen Vorhaben unterfalien auch dem Zustindigkeitsbereich
der Federal Drug Agency (FDA) und miissen in Form einer Notice of Claimed

" fhenda, Section IV C 1 b (2) (a).
1 Ehenda, Section HE B 2.

"3 Ebenda, Section 1[I B 3.

""" Ebenda, Section V U,

Hs Solche, die den Transfer rekombinanter DNA oder DNA oder RNA, die mit Hilfe rekombinanter
DNA gewonnen wird, in einen oder mehrere Menschen beinbalten und nicht unter die Sectionen
NI A 2, HIB 2, 1B 3 fallen oder nicht als Ausnahme nach Section V U gelten.

I8¢ NIH-Guidelines, Section T C 7.
"7 Ebenda,
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Investigational Exemption for a New Drug (IND) zur Bewilligung eingereicht
werden. Hierbei ist keine besondere Aufforderung notig, die Uberpriifungen
konnen auch gleichzeitig ablaufen'™®. Im Falle einer Genehmigung durch die
FDA mufl dieser withrend der Durchfithrung des Versuchs mindestens einmal
jihrlich Bericht erstattet werden'"”, Todesfille und lebensbedrohende Ereignis-
se miissen innerhalb von drei Tagen telefonisch, weniger ernste nachteilige
Auswirkungen innerhalb von zehn Werktagen telefonisch oder schriftlich ge-
meldet werden '™,

2.2 Nicht bundesstaatlich finanzierte Vorhaben

Wihrend es bei dem Erfordernis einer Genehmigung durch die FDA bleibt, ist
insbesondere zu beachten, dal solche Forschungsvorhaben nicht der Uberprii-
fung durch RAC und/oder NIH/ORDA unterworfen sind"'. Auch eine Einschal-
tung eines IRB ist nicht notwendig, wenn auf jegliche staatliche Forderung
verzichtet wird. Angesichts der Anforderungen bei FDA-Uberpriifungen kann
hier also die Erdrterung ethischer und theologischer Fragen sowie die Gewiithr-
leistung einer 6ffentlichen Diskussion umgangen werden.

Es existieren allerdings einzelstaatliche Regelungen, die die Forschung am
Menschen betreffen'” und z. B. die Finschaltung cines IRB vorschreiben'.
Auch wird in den NIH-Guidelines die Beachtung der Points to Consider der
NIH angeregtmt

Eine Zustimmung der NIH/RAC sichert die Legifimitdt des Vorhabens und
verspricht juristische Vorteile bet méglichen Rechtsfillen'”. Durch die Umge-
hung einer Uberpriifung durch IRB, IBC, RAC und/oder NIH/ORDA kénnte z.
B. eine #drztliche Haftung aufgrund einer Sorgflaltspflichtverletzung ausgeldst
werden. Dies gilt natiirlich auch, wenn die, wie bereits ausgefiihrt, bei genthe-

rapeutischen Vorhaben immer einzuschaltende FDA umgangen wird.

" Kessler v.a., New England Journal of Medicine, Vol 329, Nr. 16, 1169 (1172),

" Walters, in: Nichols, §. 178,

2% Bhenda, note 5.

Vgl NTH-Guidelines, Appendix M.

122 Vel. Areen/King, Haman Gene Therapy 1 {1990), note 29,
% wyol Scheffold, jur, Diss., S. 37, Fn. 48.

NIH-Guidelines 1994, Appendix M, Einleitung,

Paslack, USA, S, 9, Fn. 4.

t21

124
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Nachfolgend werden - in der gebotenen Kiirze - die Grundlagen der (Arzt-)
Haftung dargestellt.

2.3 Grundlagen der Arzthaftung nach US-amerikanischem
Recht

I'm amerikanischen Common Law gibt es - wie auch im deutschen Recht ~ keine
umfassende gesetzliche Regelung der Arzthaftung. Es konnen zwar sowohl
vertragliche als auch deliktische Anspriiche geltend gemacht werden. Jedoch
kommt bei drzilichem Fehlverhalten fast ausschlieBlich die deliktische Haftung
Zur Anwendungm. Die wichtigsten Haftungsgrundlagen sind hierbei die
"battery” und die "negligence”.

"Battery” ist eine boswillige oder absichtliche Korperverletzung, Bei der
Haftung fir 4rztliches Fehlverhalten ist sie kaum von praktischer Bedeutung'®’.
In der tiberwiegenden Zahl der Falle geht es um die Haftung des Arztes fiir
"negligence”. "Negligence" umfabt zuniichst subjektiv die Verschuldensform
der Fahrldssigkeit. Wihrend die Fahrldssigkeit im deutschen Zivilrecht nur
Verschuldensform ist, umfalit die "negligence” dariiber hinaus noch eine objek-
tive Pilichtwidrigkeit, d.h. die Verletzung eines objektiven Standards'™.

~  Tatbestandsmerkmale fiir die Haftung wegen "negligence” sind'”:

Das Vorhandensein einer Sorgfaltspflicht (duty of care) des Schiadigers ge-
genitber dem Geschédigten.

— Die Sorgfaltspflichtverletzung setzt voraus, daBl der Schidiger sich nicht
standardgemiB verhalten hat; d.h. er hat nicht so gehandelt, wie eine ver-
antwortlich denkende Person in derselben Situation und damit seine Sorg-
faltspflicht gegeniiber dem Geschidigten verletzt (breach of duty).

—  Der geltend gemachte Schaden mufl zurechenbare Folge der Pflichtverlet-
zung sein {proximate cause).

—  Durch die Sorgfaltspflichtverletzung mufl dem Geschiddigten cine Rechts-
gutsverletzung und damit ein zurechenbarer Personen- oder Sachschaden
entstanden sein.

176 Risner, S. 33; Scheffold, jur, Diss., S. 47.

1 Fisner, 8. 33.

2 Deuchler, S. 24; Eisner, 8. 33; Scheffold, jur, Diss., $. 48 £,
2yl Deuchler, S. 24; Stieglitz, $. 29.
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ntrum der amerikanischen "negligence"-Haftung steht die Frage, welcher
ive Standard an das Verhalten des Arztes anzulegen ist und ob der behan-
delnde Arzt im Einzelfall diesem Standard entsprechend gehandelt hat. Inner-
halb dieses geforderten Standards lassen sich zwei Fallgruppen unterscheiden,
die eine Sorgfaltspflichtverletzung darstellen: Das nicht kunstgerechte drztliche
Handeln (medical malpractice) und die Verletzung der Pflicht zur umfassenden
drztlichen Beratung (informed consent)".

"Medical Malpractice": Diese Bezeichnung hat sich fiir schlechte, falsche
oder unterlassene Behandlung eines Patienten eingebﬁrgerfﬁ. Der allgemeine
HaftungsmaBstab ist hier das Verhalten des Arztes, das ein umsichtiger und
verniinftiger Arzt, gemessen am Stand der arztlichen Wissenschaft, unter den
gegebenen Umstinden gezeigt hiatte™. Der Arzt ist verpflichtet, den Patienten
unter Anwendung allgemein verbreiteter Diagnosemethoden zu untersuchen und
die Behandlung nach den Regeln der drztlichen Kunst durchzufithren.

"Informed consent": Zunehmend an Bedeutung gewonnen hat das Recht des
Patienten auf umfassende #drztliche Aufklarung und Beratung133, Das Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten und die daraus resuliierende Aufkldrungsptlicht
des Arztes gelten als fundamentales Rechtsprinzip des Common Law'™. Jede
Person hat danach das Recht, nicht ohne ihre Finwilligung behandelt zu wer-
den. Urspriinglich war die Einwilligung des Patienten ein Rechtfertigungs-
grund, der den Arzt von einer Korperverletzung ﬁ'eisprachm, bei Fehlen dieser
Einwilligung hatte der Geschidigte einen Anspruch aufgrund der oben genann-
ten "battery"; dies entspricht weitgehendst dem Grundsatz im deutschen Recht,
daB ein Patient ohne eine umfassende Aufkldarung des Arztes nicht wirksam in
dic Behandlung eingewilligt hat und bei einer Behandlung ohne Einwilligung
eine Korperverletzung vorliegt.

Aus diesem Einwilligungserfordernis ist die Pflicht des Arztes zur umfas-
senden Aufklirung des Patienten hergeleitet worden'®. Diese Pflicht wird seit
der dazu grundiegenden Entscheidung Natanson v. Kline in der Regel nicht

B0 Stieglitz, S. 30.

Giesen, 8. 14.
B Deuchler, S. 28.

733 Vgl. die grundlegende Entscheidung Schloendorff v. Society of the New Yotk Hospital. 211
N.Y K. 125, zitn. Second Decennial, Vol. 3, Aussault 6.

b Deuchler, 8. 29,
5 phenda.
1% yel. Cobbs v. Grant, 104 Cal.R. 505 (California 1972).

131
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mehr der Haftung aus "battery”, sondern der "negligence" zugeordnet'’

Aufklarungspflicht wird damit in die Sorgfalispflicht des Arztes integriert.

Diese Klagemoglichkeit aus "informed consent” hat zuniichst in den 60er
und 70er Jahren zu einer erheblichen Erweiterung der Arzthaftung in den USA
gefiihrt, da die Gerichte unter Berufung auf das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten hohe Anforderungen an die drztliche Aufkldarungspflicht gestellt ha-
ben und die Geschidigten sich nicht mehr auf den weitaus schwieriger zu be-
weisenden Behandlungsfehler berufen mubten'®®. Inzwischen ist jedoch cine
Einschrinkung dieser Haftung erfolgt. Dies geschah zum einen durch die Auf-
stellung von Statuten in einzelnen Staaten, in denen die Auflkdidrungspflicht auf
ein Minimum beschrankt wurde'™, und zum anderen durch cine restriktive Ge-
richtspraxism. .

Im Zusammenhang mit Forschungsvorhaben kdme eine negligence per se-
Klage in Betracht, wenn der Forscher vor Durchfithrung des Vorhabens nicht
die Genehmigung der fiir die Uberpriifung in Frage kommenden Gremien ein-
holt'". Dann wiirde eine Haftung bestehen, ohne dall ein Verschulden noch ni-
her gepriift werden mitbte' . Der Patient miibte Jediglich beweisen, daB die An-
rufung weiterer Gremien die Verletzung verhindert oder zu einer Ablehnung
der Einwilligung gefiihrt hitte'. Hier ist zu bedenken, daB die durch IBR, IBC,
RAC und/oder NIH/ORDA durchgefiihrten Uberpriifungen umfassender sind als
die der FDA und somit auch einen gréferen Schutz fiir den Patienten darstellen.

. Die

2.4  Rechtslage de lege ferenda

Hinzuweisen ist darauf, da$ sich in Zukunft die Aufgaben vom NIH zur FDA
verlagern werden. Soweit behauptet wird, die Verschiebung greife bereits, ist

7 Natanson v. Kline, 350 P, 2d 1039, zii.n.: West General Digest, Third Series, Vol. 13, 1960,

Phys. 18 (9).
1E Vel Deuchler, S, 30.
¥ Besonders weitgehend das Statut des Staates Georgia (Georgia Code ANN, 31-9-6d), 1985.
Eisner, S. 121,

Vel zu diesem Gedanken im Zusammenbang mit IBR-Genebmigungen Scheffold, jur. Diss,,
5. 49,

"2 Fbenda.

"3 Auch hierzu vgl. Scheffold, jur. Diss., S. 49, der eine Anrufingspflicht (hinsichtlich d. IBR) als
spezifische Auspriigung zu sorgfiltigem Verhalten interpretiert (Fr. 16).
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m hen: Auskunft des ORDA vom 20.01.1995 unrichtig. Der
nkrafttretens der Neuregelung stehe vielmehr noch nicht fest,
k_ .g’eﬁ sehen unter anderem vor, daB Protokolle nur noch der FDA
reeleat werden miissen, die die Protokolle dann an die NIH weiterreicht. Die
NIH und insbesondere das RAC sollen nur dann zustindig sein, wenn es um
Protokolle geht, die neue Ansidtze, Krankheiten oder ethische Fragen betreffen.
Die Entscheidung dartiber treffen NIH und FDA gemeinsam'*.

Tritt diese Regelung in Kraft, so ist es fraglich, ob aicht-DHHS-geforderte
Vorhaben nach den angefiihrten SorgfaltsmabBstiben noch den NIH vorgelegt
werden missen. Vielmehr liegt es so, dafl das US-amerikanische Kontrollsy-
stem eines seiner Standbeine beraubt wird. Mit dem Inkrafttreten der Regelung
ist fiir 1995 zu rechnen; diese¢ Entwicklung witrde in den allgemeinen Trend der
Deregulierung in den USA passen, der dann auch die FDA erfassen kénnte.

3. Grolibritannien

Grofibritannien (UL.K.) vertiigt mit dem Gene Therapy Advisory Commitiee
(GTAC) tiber eine fiir Beurteilung der Durchfithrung von gentherapeutischen
Vorhaben zustindige Kontrollinstanz im Zustdndigkeitsbereich des Gesund-
heitsministeriums. Gesetzliche Regelungen speziell zur Gentherapie bestehen
nicht. Allerdings existiert ein fiir die Beurteilung von gentherapeutischen Vor-
haben maBgebliches Regelwerk, die "Guidance on Making Proposals to Con-
duct Gene Therapy Research on Human Subjects "' Die Inhalte des Regel-
werks gehen wie auch die Einsetzung des GTAC zuriick auf die Empfehlungen
des Clothier-Commitiee.

In der nachfolgenden Darstellung stehen die guidance und die Kontrollgre-
mien im Mittelpunkt. Damit soll natiirlich nicht gesagt sein, daB beispielsweise
im UK derjenige, der Sorgfaltspflichten verletzt, nicht haften wiirde. So hafiet
etwa der fahrlissig Handelnde wegen negligence'*. Das ergibt sich - wie in den
USA - nicht oder nur fragmentarisch aus Gesetzen. Vielmehr gilt das case-law.

4 Vgl zu alledem European Working Group on Human Gene Transfer and Therapy, Newsletter

1V 1.
Nachfolgend Guidance.

Vgl. niher The Royal College of Physicians of London (Hrsg.), Guidelines on the Practice of
Ethics Comiftees in Medical Research involving Human Subjects, Section 16 (S, 35},
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Gesetze (statute-laws) und Verordnungen (statutory instruments) dienen der
Rechtsfindung im englischen Rechtssystem nur nachrangig'. Fine Probanden-
versicherung, die verschuldensunabhiingig eingreift, ist im LI.K. nicht vorgese-
hen'™, Zwar wird der AbschiuB einer solchen Versicherung empfohlen'”, doch
sollen die Bthikkommissionen ihre Zustimmung zu einem Vorhaben nicht vom
AbschluB dieser Versicherung abhingig machen®®
gen dhneln denen in den USA.

. Die Haftungsvoraussetzun-

3.1 GTACund LREC

Gentherapeutische Vorhaben sind insbesondere dem Gene Therapy Advisory
Commitiee (GTAC) und dem Local Research Ethics Committee (LREC), der lo-
kalen Ethikkommission, vorzulegen.

31.1 LREC

Aufgrund der DH-Guidelines von 1991 muB jede District-Gesundheitsbehorde
ein LREC einrichten.

Zustdndigkeit

Die zwingende Zustindigkeit der LREC beschriinkt sich normalerweise auf Pa-
tienten des NHS, Forscher des NHS und alle Vorhaben in Riumen oder Einrich-
tungen des NHS. Andere Vorhaben, etwa von Universititen, kénnen aufgrund
einer Vereinbarung mit den LRECs beurteilt werden, Im Rahmen dieser Verfah-
ren ist die Zustimmung des LREC nicht zwingend erforderlich; lediglich wird
empfohlen, dall NHS-Abteilungen einem Vorhaben ohne positives Votum des
LREC nicht zustimmen sollen.

Wy gl. dazu Blumenwitz, § 4, S. 44. Daher wird hier - wie schon fur die USA - von einer ausfiihrli-

chen Darstellung abgesehen.

"5 vgl. nither The Royal College of Physicians of London (Hrsg.), Guidelines on the Practice of

Ethics Comittees in Medical Research involving Human Subjects, Section 16 (5. 35).
' Vgl. ebenda, S. 36.
10" Ebenda, . 39.
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Grandsétzlich hat sich an dieser Rechtslage nichts gedindert™’. Fiir Vorhaben im
Bereich der Gentherapie ist aber abweichend davon die Zustimmung eines

LREC zu jedem Vorhaben erforderlich’,

Haftung

Im Hinblick auf die Haftung des Komitees bzw. seines Trigers gibt es bisher
keine Rechtsprecll'ungfﬁ3~ Allerdings kann davon ausgegangen werden, dafl dem
Probanden eine "Duty of Care" geschuldet wird, die verlangt, dal sowohl das
Komitee als auch die das Komitee berufende Behbrde die Interessen der Pro-
banden schiitzen. Wird die "Duty of Care" nicht beachtet, so kommen Haf-
tungsanspriiche aus negligence in Betracht.

Appointing authority

Der Behorde obliegt es insoweit, die qualifizierte Besetzung und eine angemes-
sene Arbeitsweise des Komitees sicherzustellen™. Wird dies versdumt, s0
kommt entsprechend Haftung in Betracht. Daritber hinaus haften die Triger der

Kommissionen ggf. auch fiir das Fchlverhalten von Kommissionsmitgliedern'™.

Kommission und Kommissionsmitglieder

Die Kommission hat keine eigene Rechtspersénlichkeit. Thre Mitglieder haften
deshalb personlich,

= vl GTAC, Guidance, Part I, Para. 5.
©  Miindliche Auskunft von A. Tavlor, Sekretar des GTAC, vom (6.02,1995,

Vgl. The Royal College of Physicians of London (Hrsg.), Guidelines on the Practice of Ethies
Comittees in Medical Research involving Human Subjects, Section 10 (S. 18).

% Bbenda.

Fbenda.
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3. Grofibritannien ?&‘3
3.1.2 GTAC

Das GTAC, das auch den Minister ber:’aitl%, i1st ebenfalls zustindig flir alle
gentherapeutischen Vorhaben'”, und wie beim LERC ist seine Zustimmung er-
forderlich™. Seine Besetzung ist interdisziplinﬁrm; die Mitglieder werden vom
Gesundheitsminister ernannt’®, Dem GTAC steht auberdem eine Expertengrup-
pe zur Seite, die das GTAC hinsichtiich einzelner Vorschlige auf Anfrage be-
rat'®. Das GTAC hat, wie vom Clothier-Report gefordert, formell keine Recht-
setzungskompetenz, Allerdings ist zu bemerken, dall sog. advisory-committees
in GrofBbritannien in der Regel de facto Rechtsetzungskompetenz haben. So ent-
falten die guidance des GTAC Rechtswirkungen fiir den Antragsteller dadurch,

daf er ohne die Beachtung der guidance keine Zustimmung des GTAC erhiilt.

3.1.3 Katalog der beim GTAC vorzulegenden Dokumente und Angaben
von besonderer Bedeutung

Dem GTAC sind, damit es sich einen genauen Uberblick tiber das Vorhaben
verschaifen kann, alle verfligbaren Informationen zuginglich zu machen. Hier-
zu gehdren selbstverstdndlich alle dem LREC vorgelegien, insbesondere fol-

. 162
gende Informationen

- Fine Beschreibung des Vorhabens in "untechnischer” Sprache. Besondere
Aufmerksamkeit ist der Erlduterung der Sicherheitsaspekie zu schenken.

— Eine Zusammenfassung der Lebensldufe des Ieitenden Forschungspersonals

— Sonstige Materialien wie Quellennachweise, etc. - die das Committee unter-
stiitzen konnen.

1% Department of Health (Hrsg.), On the State of the Public Health 1993, Chapter 9, 8. 177

(178).
37 vgl. Nature, Vol. 366, 18 November 1993, S. 194,

s Vel. Biotechnology News, Vol. 14, No. 23, S. §; Press Release 94/394 des Department of Health
vom 01.09,1994.

3 yol. GTAC, Guidance..., Annex 2 (Membership of GTAC) und Press Release 94/394 des De-
partment of Health vom 01.09.1994, attached background note, S. 15 ferner Department of Health
{Hrsg.), On the State of the Public Health 1993, Chapter 5, S. 113 {f, 136,

" Wl Press Release F193/566 des Department of Health vom 18.02.1993.
"' gl Lioyd, Gene Therapy, 1994, 341(341).
2 vyl die Angaben anf S. 6 der GTAC-Guidance.
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~ Bestitigungen tber die Inkenntnissetzung der nachfolgenden Behorden:'™
— Medicines Control Agency (MCA)
— Health and Safety Executive (HSE)
- Departement of the Environment (DoE)

—~  Falls wegen der Art des Vorhabens erforderlich, der Nachweis, dafl der An-
tragsteller die Beratung eines Local Genetic Modifikationen Safety Com-
mittee wahrgenommen hat.

Die Zustimmung kann das GTAC nur erteilen, wenn alle gesetzlichen Erfor-
dernisse erfiillt worden sind.

Von besonderer Bedeuntung sind folgende Angabcﬁ:m

—  Justifikationen of research - Eine Begriindung der beabsichtigten For-
schung und eine Bewerfung ihres wissenschaftlichen Wertes

— Assessments of the risks - Eine Einschitzung des Schadenrisikos und
{soweit die Forschung einen therapeutischen Zweck verfolgt) des méglichen
Nutzens fiir den Betroffenen.

—  Safety of Subjects - Inwieweit wurden Sicherheitserwiigungen gegeniiber
dem Betroffenen und Dritten im Rahmen des Forschungsentwurf berfick-
sichtigt.

— Reeruitement and Selection - Nach welchen Kriterien wurden die Ver-
suchspersonen rekrutiert und ausgewihlt, insbesondere, falls es sich bei den
Versuchspersonen um Kinder handelt und in Bezug auf modgliche Schwan-
gerschaft und eventueller Risiken fiir einen Fotus;

~  Consent to research -'* Welches Vorgehen wurde gewihlt, um die poten-
tiell Betroffenen und im Falle von Kindern deren Eltern oder gesetzlichen
Vertreter zu informieren und die erforderliche Einwilligung einzuholen.

3.1.4 Sanktionen bei VerstoR}

Verstsht der Forscher gegen diese Regelungen, fithrt er also ein Vorhaben ohne
Zustimmung aus, so kommen neben straf- und standesrechtlichen Sanktionen
auch solche des Arbeitgebers in Betracht. Aullerdem werden derartige Vorha-

18 Vel. dazu sogleich 4.2.

1% GTAC-Guidance, Part 11, 3.
163 Clothier-Report 4.11.

66




3. Grofibritannien

ben im U.K. nicht vertffentlicht. SchlieBlich kann sich auch der Minister ein-
schalten, was faktisch fiir den Forscher die unangenchmste Folge darstellt,

3.2 Sonstige Institutionen

Dariiber hinaus sind folgende weitere Behdrden in Kenninis zu setzen und ggf.
deren Genehmigungen einzuholen:

~  Medicines Conirol Agency
— Health and Safety Executive
- Departement of the Environment

3.2.1  Medicines Control Agency (MCA)'%

Die MCA ist eine Behdrde des Gesundheitsministeriums. Thr obliegt die ge-
setzliche Verantwortung fur die Handhabung und Herstellung medizinischer
Produkte, sowie der Genechmigung fiir deren Verwendung in klinischen Testrei-
hen. Ermichtigungsgrundlagen hierfir sind die Vorschriften des Medicines Act
1968 und der Richtlinie 65/65 (EWG), die durch spiitere Gesetzgebung modifi-
ziert wurde. Gentherapeutische Vorhaben fallen in den Anwendungsbereich des
Medicines Act™® und somit der Vorschriften fiir Anforderungen an klinische
Testreihen. Ebenso liegt es flir nachfolgende Erwigungen hinsichtlich eines
Antrags fir eine Produktlizenz (wobei aber zu beachten ist, dab das Zulas-
sungsverfahren fiir gentherapeutische Produkte ab dem 01.01.1995 auf der
Grundlage der Verordnung (EWG) 2309/93 durchgefithrt wir{fés), Aus diesem
Grund ist eine Einschaltung des MCA bei gentherapeutischen Vorhaben uner-
l4Blich.

Bevor Erzeugnisse an Patienten getestet werden diirfen, milssen Produzen-
ten, die eine Studie finanzieren, bei der MCA ein Chinical Trial Certificate
{CTC - 'klinisches Versuchsreihenzertifikat’) oder eine Ausnahmegenechmigung
{(Exemption - CTX) beantragen,

% Zu Aufgaben und Stellung der MCA vgl. auch Department of Health (Hrsg.), On the State of the

Public Flealth 1993, Chapter 9, 5. 177.
167 Ebenda, S. 178,

% Pyarauf weist auch das Department of Health hin; val. ebenda, 5. 179,
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Der Forscher selbst, der nicht im Rahmen einer vom Produzenten finanzierten
Studie arbeitet, muf eine Doctors and Dentists Exemption (DDX) beantragen'®.
Durch die Erteilung dieser Zertifikate werden die Ethikkomitees nicht von ihren
Aufgaben entbunden. Das gilt insbesondere beziiglich der Erteilung einer DDX,
weil dieser keine Priifung vorausgeht, wihrend bei Erteilung einer CTC be-
stimmte Sicherheitsaspekte Uberpriift werden'”".

Von den o.a. Erfordernissen sieht der Medicines Act eine Ausnahme in Form
der "Named Patient Exemption” vor, fiir den Fall, daf es sich um einen Heil-
versuch handelt.

Schon 1993 wurde eine Vereinfachung des gegenwirtigen Procedere disku-
tieri, die sich auch in einer entsprechenden Richflinie niederschlagen sollte'”,
Die dazu erforderliche Gesetzgebung war fiir 1994 vorgesehen, ist aber bisher
ausgeblieben. Handhabung und Herstellung gentherapeutischer Produkte liegen
dabei zwei Schliisselprinzipien zugruﬂdem. Auf Grund der auBerordentlich ex-
perimentellen Natur der Gentherapie sind vorklinische Teststudien an Tiermo-

dellen und Zellsystemen durchzufiihren'”.

'** Guidance notes on applications for clinical trials of gene therapy, 5.2; s, anch GTAC Guidance

Amnex 3, 8. 17. Welche Anforderongen fur den Antrag auf Ausfilhrusg einer klinischen Ver-
suchsreihe zu erfiillen sind, finden sich in den "Guidance on Applications for Clinical Trials
Certificates and Clinical Trials Exemptions” und im Erginzungsband No. 1, sowie im
"Medicines Act Leaflet 30: A Guide to the Provisions Affecting Doctors and Dentists 1985".

Vel. The Royal College of Physicians of London (Hrsg.), Guidelines on the Practice of Ethics
Comittees in Medical Research involving Human Sobjects, Section 15 (8. 32).

Department of Health (Hrsg.), On the State of the Public Health 1993, Chapter 9, S. 177 {1,
(178).

Vgl. Guidance notes on applications for clinical trials of gene therapy, A., S. 3: a) Die Notwen-
digkeit, umfassende Aufzeichnungen zu fithren, die eine Uberpriifung der Herstellung und Kon-
trollen in Verbindung mit der Herstellung gentherapeutischer Produkte zulassen und eine klare
Definierung der in der Versuchsreihe verwandten Produkte ermdglichen; by Die Sicherstellung,
daB die Herstellung der Produkte in Anlagen unternommen wird, durch die eine gleichbleibend
hohe Qualitit der Produkte gewihrleistet wird, so daBl die Sicherheit des Patienten hierdurch
nicht beeintrdchtigt wird.
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3.2.2  Health and Safety Executive'™

Die Health and Safety Executive (HSE) wurde auf Grund des Health and Safety
at Work etc. Act, 1974 (HSWA) gegriindet. Hauptaufgabe ist die Gewihriei-
stung der Arbeitsplatzsicherheit.

Genetische Modifikationen und andere Aktivititen, durch die genetisch mo-
difizierte Zeilen oder Organismen im geschlossenen System kultiviert, gelagert,
transportiert, zerstort oder beseitigt werden, unterliegen der Kontrolle der HSE
aul’ Grund der Genetically Medified Organisms (Contained Use) Regulations
1992, deren Erlab auf der Erméchtigungsgrundlage in den HSWA basiert. .

Die Bestimmungen legen jeder Person, dic Arbeiten im Zusammenhang mit
gentechnischer Modifikationen unternimmt, folgende Hauptpflichten auf’”:

Benachrichtigung des HSE tber eine erstmalige beabsichtigte Anlagennut-
zung zur Ausfihrung von Arbeiten im Zusammenhang mit gentechnischen
Modifikationen oder tiber nachfolgenden Aktivititen. In bestimmien Fillen
ist auch hierzu die Zustimmung des HSE einzuholen.

— Dabei ist der HSE eine Risikoeinschitzung fiir menschliches Leben und die
Umwelt mitzuteilen.

— Zur Beratung bei dieser Einschitzung ist die Errichtung eines lokalen Ge-
netic Modification Safety Committee (GMSC) erforderlich.

~  Schaffung von SicherungsmaBnahmen, insbesondere tm Hinblick auf den
Umgang mit verseuchten Materialien. Die Prinzipien guter mikrobieller
Praxis sowie guter Berufssicherheitsstandards sind hierbei zugrundezule-
gen.

3.2.3  Departement of the Environment'*

Forschungen, durch welche lebensfihige genetisch modifizierte Zellen oder Or-
ganismen in der Umwelt verbreitet werden konnen (z. B. als Folge der Verwen-
dung von lebensfihigen Trigerviren), bedurfen der Zustimmung des Departe-
ment of the Environment (DoE) aufgrund der Bestimmungen der Genetically

Y9 GTAC Guidance Part 1, 17, 8. 4.
"3 Ebenda, Annex 4, S. 18.
176 Ehenda, Part 1, 18, S. 4.
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Modified Organismen (Deliberate Release) Regulations 1992. Die Beteiligung
des DoE und des HSE dienen also der biologischen Sicherheit.

3.2.4 National Health Service

Sofern ein Forschungsvorhaben im Zustindigkeitsbereich des National Health
Service (NHS) unternommen werden soll, liegt es in der Verantwortung der
betreffenden NHS-Anstalt, ob sie ihre Zustimmung erteilt. Inshesondere ist da-
bei darauf zu achten, daB das LREC zuvor konsultiert worden ist.

Insgesamt #hnelt das englische Kontrollsystem dem in den USA, wo dic Be-
urteilung von ethischen Fragen nur zwingend vorgenommen wird, wenn es sich
um Vorhaben, die NIH unterstiitzt sind oder vom NIH durchgefiihrt werden,
handelt.

Dvie Entscheidungsrichtlinien der GTAC orientieren sich im wesentlichen an
den schon im Vereinigten Kdnigreich existierenden Standards fiir die Uberprii-
fung und Uberwachung der Forschung an menschlichen Individuen'”, sowie an
den vom US-amerikanischen National Institut of Health Recombinant DNA
Advisory Committee erarbeiteten Richtlinien. Namentlich genannt werden die

: 178
folgenden Dokumentationen ™

— die tiberarbeiteten "Foints to Consider in the design and submission of pro-
tocolls for the transfer of recombinant DNA into the genome of human
subjects*’m

—  Minutes of the October 1991 meeting of the NIH Recombinant DNA Advi-

ooy 180
sory Committee .

" Insbes. Royal College of Physicians, Guidelines on the Practice of Ethics in Research involving

Human Subjects, 2nd Edition, London 1990 und die Revidierte Deklaration von Helsinki,
e Quellenangaben {References) der GTAC Guidance, S.11.
17 Abgedruckt z. B. auch in Human Gene Therapy 1993, 1,93 « 103,
180 NIH, Recombinant DNA Technical Bulletin, 1992, 15, 63 - 67.
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4. Niederlande'™

In den Niederianden besteht noch keine explizite gesetzliche Regelung der mit
der Gentherapie verkniipften Fragen. Es existiert allerdings der Entwurf eines
Gesetzes zur Regelung medizinischer Experimente (wet inzake medische expe-
rimentenmz), durch das eine zentrale Kommission eingerichtet werden soll, die
auch fiir die Gentherapie zustindig sein wiirde™,

Nachfolgend werden die einschligigen bestehenden und geplanten Regelun-
gen dargestellt.

41  Verfassungsrecht

Die Grundrechte der niederldndischen Verfassung (Grondwet) sind in erster
Linie Abwehrrechte gegen den Staat'®. Zugleich hat der Staat die Aufgabe, den
Schutz bestimmter Gewihrleistungen aktiv zu betreiben, etwa Art. 11 Grondwet
(Schutz der k&rperlichen Intﬁzgritéit)igi oder Art. 10 Grondwet (Schutz der per-
sonlichen Lebenssphéirc)l%- Wie in der Bundesrepublik ist es umstritten, ob die
Grundrechte mittelbare oder unmittelbare Drittwirkung haben'®’. Fir den Be-
reich der somatischen Gentherapie ist es dariiber hinaus von erheblicher Bedeu-
tung, dall Art. 22 Grondwet ausdriicklich die aktive Forderung der Volksge-
sundheit durch den Staat anordnet.

Nach dieser Konstellation mull der Staat die Entwicklung der somatischen
Gentherapic sogar férdern, wobei er sicherstellen muB, daf bei der Entwicklung
der Therapie dem einzelnen kein vermeidbarer Schaden zugefiigt wird. Men-

1 Rei der nachfolgenden Darstellung ist zu beachten, daB niederlindische Gesetze oftmals, aber

nicht zwangsliufig in §§ und innerhalb dieser in Artikel unterteilt gind.

8z Regelen inzake medische experimenten, Tweede Kamer, vergaderjaar 1991 - 1992, 22 588, nrs,

1-2

F

183 Vgl. zu diesem Gesetzentwurf genauer unten 4.3 (Art. 2 11T wet inzake medische experimenten).
Vel Kortmann/Bovend Brt, 8. 157,

Art. 11 Grondwet: Jedermann hat, vorbehaltlich der Begrenzangen durch oder aufgrund eines
Gesetzes, das Recht auf Unantastbarkeit seines Kérpers.

184

185

8 Art, 10 1 Grondwet: Jedermann hat, vorbehaltlich der Begrenzungen durch oder avfgrund eines

Gesetzes, das Recht anf Anerkennung seiner perséntichen Lebenssphiire. Dieses Grundrecht ist
dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung dhnlich.

Vel Kortmann/Bovend Ert, 5. 157,
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schenwiirde und Wissenschaftsfreiheit erfahren in der niederlindischen Verfas-
sung keinen ausdriicklichen Schutz. Hinsichtlich der Menschenwiirde gilt aber
die Furopiische Menschenrechtskonvention.

4.2  Emfachgesetzliche Regelungen

4,2.1  Wet geeneskundige behandelingsovereenkom mst*®?

Zu beachten ist zundchst das wet geeneskundige behandelingsovereenkommst.
Diese Regelungen sind insbesondere deshalb beachtlich, weil in nahezu keinem
Rechissystem spezielle Vorschriften zur Arzthaftung existieren'™

Zunfchst bediirfen nach Art, 1653d WGBO alle Ausfithrungen des Behand-
lungsvertrages der Zustimmung des Patienten. Diese Zustimmung ist zusdizlich
zu der zum Vertragsschluff fithrenden Brklirung erforderlich™. Diese Zustim-
mung ist nur wirksam, wenn der Patient ausreichend informiert worden ist, Eine
Pflicht zur umfassenden Aufklirung des Patienten bestimmt Arf. 1653b
WGBO™'. Dem Patienten wird in Art. 1653¢ ausdriicklich das Recht, auf die

: : 192
Information zu verzichten, zugestanden .

" Gesetz tber den heilkundigen Behandlungsvertrag, Wijziging van het Burgerlijk Wetboek en

enige andere wetten in verband met de opneming van bepalingen omtrent de overcenkommst tot
het verrichten van handeiingen op het gebied van de geneeskunst, Eertse Kamer, vergaderjaar
1991-1992, 22 588, nrs. 1-2. Nachfolgend: WGBO.

vyl Giesen, S. 1.

0 Unter bestimmien Umstinden ist die Zustimmung entbehrlich (Art. 1653v 1) oder wird vermutet

(Art. 1653y D).

Abs. 1: Der Behandelnde informiert den Patienten auf deutliche Weise und auf Anforderung
schriftlich iber die beabsichtigte Untersuchung und die vorgestelite Behandlung sowie iber die
Entwickhmg beziiglich der Untersuchung, der Behandiung und des Gesundheitszustandes des
Patienten. .... Abs. 2: Bei der Ausfilhrung der Verpflichtung aus Abs. | 148t sich der Behandelnde
davon leiten, was der Patient redlicherweise wissen sollte in bezug auf: a) Die Art und das Ziel
der Untersuchung oder der Behandlung und die auszafiihrenden Verrichtungen, die er fiir not-
wendig hilt; by Die daraus zu erwartenden Folgen und Risiken fiir die Gesundheit des Patienten;
¢} Andere Methoden der Untersuchung oder Behandlung, die in Betracht kommen; d} Die erwar-
teten Answitkungen der Behandlung anf die Gesundheit. Abs. 3: Der Behandelnde darf dem Pa-
tienten diese Informationen nur dann vorenthalten, wenn die Erteilung derselben offensichilich
einen emnsthaften Nachteil fiir den Patienten bedeuten wiirde. ... Der Bebandelnde macht von der
Befugnizs aus Satz | erst Gebrauch, wenn er einen Kollegen um Rat gefragt hat.

194

2 n der Bundesrepublik unter dem Stichwort Rechit auf Nichtwissen diskutiert,
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Erfiillt der Arzt seine Informationspflicht nicht oder nicht ausreichend, so
liegt hierin eine Verletzung des Behandlungsvertrages mit der Folge, daB $cha-
densersatz zu leisten ist. Dieselbe Rechtsfolge ergibt sich auch aus Art. 6: 162
Nieuw Burgerljk Wetboek'™. Weiterhin tragt der Arzt in diesem Fall auch die
*normalen” Risiken der Behandlung'”,

Neben dem Arzt haftet fiir Pflichtverletzungen dann, wenn die Behandlung
in einem Krankenhaus ausgefiihrt wird, auch das Krankenhaus unabhéngig da-
von, ob es Vertragspartei ist; Art. 1653q WGBO. Die Haftung von Arzt und
Krankenhaus kann nach Art. 1653r WGBO nicht ausgeschlossen werden. Die
o.a. Regelungen des WGBO gelten entsprechend, auch wenn kein Behand-

lungsvertrag zugrundelicgt; Art. 1653f WGBO.

4.2.2  Wet op de beroepen in de Gezon(iheidsmrgws

Weiterhin sind die Regelungen des wet op de beroepen in de Gezondheidszorg
zu beachten. Art. 35 {f begriinden zunichst fir bestimmte Tatigkeiten einen
Arztvorbehalt, so etwa in Art. 36 fir Handlungen, bei denen Korpergewebe
zerstdrt wird, sofern sich dieses nicht direkt wiederherstelit, Ferner bestimmen
die Art. 47 £f im VIL. Kapitel des Gesetzes, das Arzte dem Disziplinarrecht un-
terfallen. Verletzt der Arzt die ihm obliegende Sorgfalt, so kann er vom IDis-
ziplinargericht (tuchteollege) zu den in Art. 48 genannten MabBregeln verurteilt
werden. Die Mafregeln reichen von der Verwarnung tber die GeldbuBe bis zur
Loschung der Registereintragung des Arztes.

Durch dieses Gesetz ist das bisher fiir Arzte geltende Standesrecht
(Medische Tuchtwet)'™ abgeldst worden,

Neues Biirgerliches Gesetrbuch. Die Zahl vor dem Komma gibt das Buch, diejenige hinter dem
Komma den Art. im Gesetz an. Art. 6: 162 entspricht § 823 BGI.

¥4 Leenen, 1994, S. 170.

o Gesetz bezliglich der Berufe in der Gesundheitssorge; wet van 11.11.1993, houdende regelen

inzake beroepen op het gebied van de gezonheidszorg, Staatsblad 1993, 655.

¢ Medizinisches Disziplinargesetz, Staatsblad 1928, 222.
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wepgen vorsiitelicher Korperverletzung ist der Arzt verantwort-
4 er ohne wirksame Hinwilligung des Betroffenen gehandelf hat, Art.
300 Wetboek van Strafrecht (WvSr)., Auflerdem kommt fiir Behandlungsfehler
gine Haftung nach Art. 307 WvSr (fahrlissige Totung) und 309 WvSr
(fahrldssige Korperverletzung) im Rahmen der Berufsausiibung in Betracht.

4.2.4  Besluit Eisen voor Erkenning van Ziekenhuisen'”’

Die Begutachtung wissenschaftlicher und ethischer Fragen der Forschung am
Menschen (somatische Gentherapie unterfdllt gegenwirtig nach allgemeiner
Auffassung dem Bereich der Forschung am Menschenm) durch Kommissionen
ist vorgesehen im Besluit Eisen voor Erkenning van Ziekenhuisen (Beschluf
iiber dic Voraussetzungen fiir die Anerkennung ven Krankenh#usern). Nach
dieser Verordnung mub jedes Krankenhaus, in dem Forschungen am Menschen
durchgefithrt werden, iber eine unabhiingige Hthikkommission verfiigen, deren
Zustimmung vor Beginn des Humanexperiments einzuholen ist'”.

Diese Regelung ist nur vorldufiger Natur und wird in absehbarer Zeit vom
wel inzake medische experimenten abgelﬁstmg.

7 Staatscourant 1984, 234,

"% ygl de Wachter, 8. 108.

"7 Vgl auch Paslack, Europa, §. 11 = de Wachter, S. 107.
Vel dazu sogleich 5.3.
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4.2.5 Sonstige Kommissionen nach gegenwiirtigem Recht

Kerncommissie Ethiek Medisch Onderzoek (KEMO)

Als Beurteilungsinstanz existiert gegenwiirtig aulerdem die KEMO, die dem
Gezondheidsraad unterstellt ist. Sie ist fiir die Beurteilung von Untersuchungen
zustidndig, die mit besonderen ethischen, juristischen oder gesellschaftlichen
Problemen verbunden sind. Dabei soli sie die lokalen Ethikkommissionen bera-
tenm, kann aber auch von sich aus aktiv werden’®. Nach einer Stellungnahme
der Minister filr Gesundheit bzw. Hygiene vom 01.11.1990 ist ecine Beurteilung
durch die KEMO fiir Vorhaben der somatischen Gentherapie zusiitzlich zu der
des lokalen Ethikkomitees auf Anfrage des lokalen Hthikkomitees erforder-
lich™. Allerdings war diese Auffassung umstritten””. Eine Garantie dafiir, daB
ein Experiment vor seinem Beginn der Priifung auch nur einer dieser Einrich-
tungen unterzogen wird, besteht demmnach - auch nach Ansicht der Regiemﬁgzﬁs
nicht.

Vaorloopige commissie genetische modificatie

Sofern die somatische Gentherapie mittels viraler Vektoren durchgefithrt wer-
den soll, ist zunichst der Beschiufl genetisch modifizierte Orgarn1.'.5?71116‘?1m6
achten. Der Beschlufl hat seine Rechtsgrundlage in Art. 24 wet milieugevarlijke
stoffen®’ (Gesetz iiber umweltgefithrliche Stoffe) und dient der Umsetzung der
EG-Richtlinien 90/219 und 90/220. Er regelt mithin die Einbringung von GVO
in die Umwelt.

Tatigkeiten mit GVO sind dem Umweltminister®™® nach § 2.4 des Beschlus-

zu be-

U paslack, Europa, S. 12.

2 De Wachier, 8. 108,
% Ebenda, S. 108 T
20 Vel ebenda, 8, 109,

5 val. auch die Stellungnahme der Regierung zum wet op medische experimenten, Memaorie van

Toelichting, Tweede Kamer, vergaaderjaar 1991-1992, 22 588, nr. 3.
Es handelt sich um eine VO (Beschikking).
7 Staatsblad 1990, 8. 53,

298 Minister fiir Wohnungsbau, Riumliche Ordnung und Umwelt = Minister van Volkshuisvesting,
Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, nachfolgend VROM.
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: bekannizumachen. Bestimmte Tétigkeiten mit GVO sind genehmigungsbe-

diirftig, § 2.5 f des Beschlusses. Genehmigungsbediirftig war nach dieser Vor-
gchrift z. B. das erste Protokoll {(Valerio/Vossen) in den Niederlanden. Zur Be-
ratung des VROM uber die Risiken des Umgangs mit GVO hat der Beschluff
durch Art. 27 eine Kommission eingesetzt (Voorloopige commissie genetische
modificatie), die auch auf Veranlassung der Zweiten Kammer oder mit GVO
befafiter Behorden gutachterlich titig wird (Art. 29) und aus maximal 20
(minimal 15) Mitgliedern besteht, die gréftenteils vom VROM™™ benannt wer-
den (Art. 31)”"°. Wie das deutsche GenTG ist der Anwendungsbereich nicht auf
den Menschen bezogen (Art. 1 sub e), Dieser Vorschrift entsprechend erteilte
der Minister nach Beratung durch die Kommission dem Valerio-Vossen-Proto-
koll’" seine Zustimmungm.

42.6 Wetop geﬁeesmid{ilelvorzie:i;ig213

Zwar ist die somatische Gentherapie auch nach niederlindischem Arzneimittel-
recht als Arzneimittel anzuschen {spitestens in der Folge der Verordnung
(EWG) 2309/93, dic auch nach Ansicht der niederldndischen Regierung die in
der Gentherapie verwendeten Produkte erfaft, ist diese Einschiitzung auch un-
vermeidbar®'?). Gegenwiirtig wird dies allerdings im Hinblick auf vom Patien-
ten stammendes modifiziertes Zellmaterial noch bezweifelt (dhnlich wic in
Frankreich), wihrend der Vektor als Arzneimittel angesehen wird*"®. Einschli-
gig ist das Wet op genecesmiddelvorzienig mit seinen Ausfithrungsverordnungen

“?  Einige Mitglieder werden auch vom Arbeits- und Sozialminister benannt,

9 pie Vorschlige fiir die Besetzung stammen vom Gezondheidsraad und anderen Riten.

Zum Ablauf des Genchmigungsverfahrens ausfilhrlich de Wachter, S, 108 f.

Vgl. ebenda, S. 107. Falsch ist es, wenn Paslack, Buropa, S. 11, behauptet, die Zustimmung der
Kommission miisse vom Forscher eingeholt werden. Fehlerhaft 15t es auBerdem, wemn Paslack
{cbenda) meint, die Kommission sei nach dem Vorbild des RAC gebildet worden. Dieser Be-
hauptung liegt vermutlich ein MiBverstindnis der Ausfithrungen de Wachters auf 8. 107 zagrun-
de, wo dargetan wird, daf} die Kommission mit dem RAC insoweit vergleichbar sei, als sie bera-
tende Fouktion habe.

B3 WoG, Staatsblad 1958, 408, i.d . der letzten Anderung, Staatsblad 1994, 573.
214

21

In diesem Zusammenhang ist erwihnenswert, daf} die niederlindische Regierung die Ansicht
vertritt, daf cine lebenslange Beobachtung des mit Gentherapie behandelten Patienten unerliaB-

Tich ist; scheiftl, Auskunft des niederlindischen Gesundhellsministeriums vorn 26.01.1995.

5 gehrifil. Auskunft des niederlindischen Gesundheitsministeriums vom 26.01.1995.
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(uitvoeringsbesluiten). Doch gelten hinsichtlich der Kontrolle der klinischen
Pritfung durch Kommissionen die Regeln Giber Humanexperimentie; besondere
Regelungen enthilt das Arzneimittelrecht nicht.

4.3  Regelungsentwiirfe - wet inzake medische experim enten” "

Voranzustellen ist, dab der Gesundheitsminister den Nationale Raad voor de
Volksgezondheid nach Art. 14 Gezondheidswet immer dann zu informieren
hat, wenn Regelungsentwiitfe einen Bezug zur "Volksgezondheid” aufweisen.
Der Nationale Raad voor de Volksgezondheid ist auf der Grundlage von Art. 1
Gezonheidswet eingerichtet und besteht neben dem oben schon angesprochenen
Gezondheidsraad. Die Aufgaben dieses Gremiums, das aus bis zu 45 Mitglie-
dern”?’ besteht, bestimmen sich nach Art. 3a und 3b Gezondheidswet. Sie be-
stehen wesentlich in Empfehlungs- und Koordinierungstitigkeit hinsichtlich der
Gesundheitssorge. '

4.3.1 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich dieses Gesetzes ist in Art. 1 I sub b wmeE definiert.
Experiment im Sinne des Gesetzes soll die wissenschaftliche Untersuchung auf
dem Gebiet der Heilkunst sein, In der Erliuterung des Gesetzentwurfes” ® durch
den Staatssekretir im Justizministerium wird klargestellt, dafl es auf die wis-
senschaftliche Absicht ankommt. Nicht ansr¢ichend fiir die Anwendung des Ge-
setzes ist es, wenn die Behandlungsmethode lediglich neu ist. Heilversuche sind
daher vom Anwendungsbereich nicht erfalt. Besteht fiir den Untersuchenden
Unklarheit daritber, ob er ein Experiment iSd Gesetzes durchfithren will, so
wird er in einer Empfehlung des Raad van State zu seiner Absicherung auf den

_ . 219
Rechisweg verwiesen™ .

% Nachfol gend wmeE.

Nach Art. 5 Gezondheidswet werden diese u.a. benannt durch Organisationen der Krankenversi-
cherungen, der Betroffenen, der Arbeitgeber, Arbeitnehmer und der Gemeindeverwaltungen,

Memorie van Toelichting, Tweede Kamer, vergaaderjaar 1991-1992, 22 588, nr. 3.
2% Tweede Kamer, vergaaderjaar 1991-1992, 22 588 A, 8. 10,
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4.3.2 Kommissionsgenehmigung

Vor Beginn des Experiments ist nach Mafigabe des Art. 2 wmeE ein Untersu-
chungsprotokoll anzufertigen. Dieses ist der zustiindigen Kommission vorzu-
legen, ohne deren Zustimmung das Experiment nicht durchgefithrt werden darf
(Art. 2 Il wmeE). Derjenige, der diese Vorschrift miBBachtet, wird nach MaBga-
be des Art. 28 wmekL bestrali.

Das Gesetz sieht zwei Arten von Kommissionen vor:

Zentrale Kommission

Zum einen eine Zentrale Kommission, die mit mindestens cinem Arzt, Experten
der Pharmakologie, der klinischen Pflege, der Rechtswissenschaft, der Ethik
und der Methodologie wissenschaftlicher Unfersuchungen besetzt sein mu#. Ob
die KEMO als Kommission im Sinne diese Gesetzes vorgesehen war, ist um-
stritten™. Jedenfalls wird die KEMO mit ihren gegenwirtigen Kompetenzen
durch Einfithrung der neuen zentralen Kommission verdrin gtm,

Die Mitglicder der Kommission werden auf Vorschlag des Gesundheitsmi-

nisters durch koniglichen Beschlufl ernannt, Art. 12 wmeE.

Lokale Kommissionen

Zum anderen bestehen nach Art. 14 wmelE die Lokalen Kommissionen, die
durch die Zentrale Kommission anerkannt werden kdnnen und fiir die dieselben
Besetzungskriterien gelten wie flir die Zentrale Kommission. Nach Art. 19
wmeE kana die Zentrale Kommission Richtlinien zur Vereinheitlichung der
Beurtetlungen durch die lokalen Ethikkommissionen erstellen.

Zustandigheiten der einzelnen Kommissionen

Nach Malfigabe des Art. 2 I1 b 3 wmeE ist die Zenirale Kommission dann zu-
stindig, wenn Untersuchungsprotokolle beurteilt werden miissen, die ein Expe-
riment betreffen, bei dem das genetische Material von Korperzellen verindert

“0 ygl. de Wachter, S. 107.
2 Ebenda, S. 108.
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wird. Diese Vorschrift erfaBt nach der Memorie van Toelichting™” insbesondere
Experimente mit der somatischen Gentherapie. Damit ist die zentrale Kommis-
gion alleine fiir die Beurteilung von gentherapeutischen Vorhaben zustindig.
Mit dieser Regelung entspricht der Gesetzentwurf einem Vorschlag, den eine
Kommission des Gesundheitsrates bereits 1989 unterbreitet hatte; nach diesem
Vorschlag sollte das KEMO (als damaliges zentrales Komitee) und nicht eine
lokale Ethikkommission fiir Beurteilung von gentherapeutischen Vorhaben zu-
stindig sein”. Diese Auffassung wurde 1990 auch von den Ministern fiir Ge-
sundheit bzw. Hygiene in einer Stellungnahme Vertreten224; danach sollte die
Entscheidung des zentralen Ethikkomitee zukiinftig und auf Grundlage des neu-
en Gesetzes "decisive" sein”™.

4.3.3 Voraussefzungen eines positiven Votums

¢
In den Art. 3, 4 und 6 wmeE ist geregelt, unter welchen Bedingungen die

Kommission ein positives Urteil abgeben darf. Unter anderem mubB das Experi-
ment neue Erkenntaisse filr dic Heilkunst versprechen, die nicht auch durch
einen weniger schwerwiegenden Eingriff gewonnen werden konnen diirfen. Da-
bei missen die Belange der Versuchsperson in einem verniinftigen Verhiltnis
zum Interesse am Experiment gesehen werden. Das Experiment darf nur durch
ginen oder unter Leitung eines Experten auf dem jeweiligen Gebiet durchge-
fithrt werden. Formale Voraussetzungen sind das Vorliegen einer schriftlichen
Einwilligung des Betroffenen und der Abschlul einer Versicherung durch die
nach Art. 5 wmekE fiir den méglicherweise durch das Experiment verursachten
Schaden Haftenden (Arzt, Aufiraggeber des Experiments und Krankenhaus}.

43,4 Sonstige Voraussetzungen fiir die Zuliissigkeit eines Vorhabens

Experimente i.8.d. Gesetzes dirfen nur mit der informierten Einwilligung des
Betroffenen durchgefiihrt werden, die jederzeit ohne Angabe von Griinden wi-
derruflich ist (Art. 4 wmek). Der das Experiment Durchfithrende ist verpflich-

MvT wet inzake medische experimenten, Tweede Kamer 19911992, 22 588, nr. 3, 5. 17,
** vgl. de Wachter, $. 108.
24 Ebenda.

MvT wet inzake medische experimenten, Tweede Kamer 19911992, 22 588, nr. 3, S, 18.
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tet. dafiir Sorge zu tragen, dall die persdnliche Lebenssphire der Versuchsper-
son geschiitzt wird (Art. 10 wmeE). Die Vorschrift dient der Konkretisierung
von Art. 10 Grondwet. Hinsichtlich der durch diese Regelung zu beachtenden
Umstdnde kann auf dic dhnlich intendierten Vorschriften des wet persoonsregi-
stratie””® und des WGBO (Art. 1653c¢, j-n und w) verwiesen werden,

Mit diesem Gesetz soll auch eine schon bestehende Regelung, nimlich der
0.a. Beschlub tiber die Voraussetzungen fiir die Anerkennung von Krankenhiig-
sern, ersetzt werden.

ad

5. Italien

Italien verfiigt Giber keine spezielle Regelung zur Gentherapic; eine solche ist
gegenwirfig auch nicht geplant. Besondere Genehmigungsinstanzen fur klini-
sche Versuche existieren gleichfalls nicht®”’, Allerdings verfiugt Ttalien sowohl
iiber lokale Ethikkommissionen als auch iiber eine zentrale Institution, das
Comitato Nazionale di Bioetica (CNB).
Im gegenwiirtigen Zeitpunkt befapt sich das beim Ministerrat (Presidenza del
Consiglio dei Ministri) angesiedelte "Kemitee zur Beratung der Risiken der
Verwendung biologischer Krdfte” (Comitato scientifico per i rischi derivanti da
apenti biologici) damit, Kriterien fUr Risikoeinschitzungen von GVO und Ar-
beiten mit GVO vorzunehmen und Sicherheitsmabnahmen zu entwickeln. In-
nerhalb des Komitees ist im Juni 1994 eine Arbeitsgruppe eingerichtet worden,
die sich mit Rechtstragen der Gentherapie beschiftigt. Zur Zeit beschiftigt sich
diese Arbeitsgruppe auBerdem mit der Entwicklung von Richilinien, die die in-
terministerielle Kommission (vgl. 6.2.1} bei der Festlegung von Vorschriften
zur somatischen Gentherapie unterstiitzen sollen. Wann die Arbeitsgruppe, die
unter der Leitung von Leonardo Sauli arbeitet, ihre Arbeit abgeschlossen haben
wird, steht noch nicht fest,

Zum Zwecke der Prognose iiber die Empflehlungen des Komitees und der
Arbeitsgruppe werden nachfolgend die gesetzlichen Rahmenbedingungen dar-
gestellt.

“ Gesetz vom 28.12.1988, Staatsblad 1988, 665; Entspricht dem deutschen BDSG.

1 De Wach{en 8. 110; vgl. auch die nahezu wortliche Ubersetzung in das Deutsche bei Paslack,
Europa, 8. 8; die Quellenangabe bezieht sich vermuilich auf de Wachters Manuskript.
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5.1 Verfassungsrecht

Die italienische Verfassung (Costituzione) enthilt ausdriickliche Regelungen
der Wissenschaftsfreiheit und des Schutzes der Gesundheit. Menschenwiirde
und Lebensschutz sowie ein "Recht auf informationcelle Selbstbestimmung” sind
gleichfalls, wenn auch nicht ausdriicklich, garantiert.

5.1.1 Recht auf Gesundheit

Art. 32 Costituzione schiitzt als Abwehr- und Leistungsrecht die menschliche
Gesundheit: "Die Republik schiizt die Gesundheit als grundlegendes Recht des
Individuums und als Interesse der Gemeinschaft und gewidhrleistet den Bediirf-
tigen kostenlose Heilbehandlung” (Art 32 I Cost.). Anders als in der deutschen
Verfassung ist damit auch der Schutzaufirag des Staates im Wortlaut festge-
schrieben. Besonderen Schutz der Verfassung erfihrt auBerdem die Freiwillig-
keit, mit der sich der einzelne einer Heilbehandlung unterzieht. Art. 32 I Cost.
bestimmt: "Niemand kann, aufier aufgrund cines Gesetzes, zu einer bestimmien
Heilbehandlung gezwungen werden. Ein solches Gesetz darf in keinem Fall die
durch die Achtung der menschlichen Person gesetzten Grenzen verletzen.”

5.1.2 Wissenschaftsfreiheit

Art 33 1 iVm Art, 9 I Cost. bestimmen, daB Wissenschaft und Lehre frei sind
und der Staat die Forschung zu fordern hat.

31
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5.1.3 Menschenwiirde und Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Menschenwiirde und informationelles Selbstbestimmungsrecht (Riservatezza)
werden nicht explizit geschiitzt, ergeben sich aber aus Art. 2 iVm Art 3 Cost™.
Dartiber hinaus findet sich ein Hinweis auf den selbstverstandlichen Schutz der
Wiirde des Menschen 7. B. in Art 32 1l 2 Cost™ . Anders als in der deutschen
Verfassung, die den Schutz der Wiirde als oberstes Verfassungsprinzip gewihr-
leistet und durch die einzelnen Grundrechie ausprﬁgtg3§, schiitzt die italienische
Verfassung die Wiirde des Menschen also immanent (8hnlich die niederlindi-

sche Verfassung).

5.1.4 Schutz des menschlichen Lebens

Obwohl die Verfassung den Schutz des menschlichen Lebens nicht explizit re-
gelt, ergibt er sich aus einem "allgemeinen verfassungsrechtlichen Prinzip", wie
der italienische Verfassungsgerichtshof (Corte Costituzionale) festgestellt
hat™'. Im @ibrigen 14Bt sich dies auch aus Art. 1 Abtreibungsgesetz (Legge sull
aborto™) herleiten. Dieses Recht auf Leben gewihrleistet auch einen Anspruch
auf die Behandlung, die notwendig zur Todesabwendung ist.

Der Staat ist also durch Art. 32 1, 33 11Vm 9 I Cost. ausdriicklich aktiv zum
Schutz der Gesundheit und zur Forderung der Wissenschaft aufgefordert. Tre-
ten Grundrechtsgefdhrdungen auf, hat der Staat die Pflicht zum Handeln im

28 Art. 2 lautet: Die Republik anerkennt und gewdhrleistet die unverletzlichen Rechte des Men-

schen, sei es als Einzelperson, sei es in Rahmen der gesellschaftlichen Zusammenschliisse, wo
sich seine Personlichkeit entfaltet; sic verlangt die Erfiillung der unabdingbaren Pflichten politi-
scher, wirtschaftlicher und sozialer Solidaritit, Art. 3 1; Alle Staatsbiirger genieBen die selbe so-
ziale Achtung und sind vor dem Gesetz gleich, ohne Unterscheidung nach Ansichten sowie per-
sonlichen und sozialen Verhdltnissen. Art. 3 I1: Es ist die Aufgabe der Republik, die Hindernisse
wirtschafilicher und gesellschaftlicher Art zu beseitigen, die die Fretheit und Gleichheit der Biir-
ger talsdchlich begrenzen und die volle Entfaltung der menschlichen Perstnlichkeit und die
wirksame Teilnahme aller Arbeitenden an der politischen, wirtschaftlichen und sozialen Gestal-
tung des Landes verhindern.

% gl oben 5.1.1.
20 yol. Pieroth/Schiink, Rn. 414 ff. m.w.N.
2 Entscheidung vom 18.02.1975, Nr, 27; Giurisprudenza Costituzionale 1975, 117.

G.U., n. 140, 1978, Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, Roma. Art. 1 1 lautet: "Der Staat ge-
withrleistet ...und den Schutz des menschlichen Lebens von Beginn an.”
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stirkeren Mabe als in der deutschen Verfassung; die Drittwirkung der Grund-
rechte zwischen Arzt und Patient spielt daher keine hervorragende Rolle.

5.2  Einfachgesetzliche Regelungen

5.2.1 Regelungen zur biologischen Sicherheit

Mit zwei Verordnungen vom 03.03. 1993 hat Italien die Richtlinien 90/219 und
907220 (EWG) umgesetztm. Unter diese Verordnungen fallt auch die somati-
sche Gentherapie. Diese Auslegung der Verordnungen wird ausdriicklich mit
der Rechtsauffassung der Kommission begriindet.

Aufgrund der Verordnungen ist fiir jede Tatigkeit mit GVO (= "Titigkeit mit

biologischem Risiko") ein Genehmigungsverfahren einzuhalten. Zustindig ist
das Gesundheitsministerium, dort das "Servizio Igione Pubblica™).
Nachdem ein Protokoll vorgelegt worden ist (Art. &8 ff Decreto legislativo
n. 91/1993), findet eine Bewertung durch eine interministerielle Kommission
statt, die aufgrund Art. 15 Decreto legislativo n. 91/1993 gegriindet worden ist.
Diese Kommission kann unterstiitzende Stellungnahmen anderer Institutionen
(etwa Consiglio Superiore della Sanitd oder Comitato scientifico per i rischi
derivati da agenti biologici) anfordern. In diesen Verfahren werden u.a. die
Auswirkungen auf die Umwelt und andere Personen als den Patienten {iber-
priift; der Antragsteller hat entsprechende Unterlagen vorzulegen.

Das Ministerium genehmigt auf der Grundlage dieser Bewertung das Vorha-
ben oder verweigert die Genehmigung.

5.2.2  Straf- und Zivilrecht

Selbstverstindlich kennt auch das italienische Rechtssystem das straf- und zi-
vilrechtliche Verbot der Korperverletzung. Die Tatbestidnde Art. 2043-2057 Zi-
vilgesetzbuch (codice civile) bzw. Art. 582, 583 Strafgesetzbuch (codice pena-
le) dhneln denen im deutschen Recht. Die Handlung ist nichi rechiswidrig,
wenn eine wirksame Einwilligung des Betroffenen vorliegt. Straf- und zivil-
rechtliche Rechtfertigungsgriinde stehen dabei in einem engen Zusammen-

3 Decreti legislativi 1. 91/92 1993; Supplemento ordinario alla G.U. n. 78/1993 v. 03.04.1993.
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hang;%'ﬂ Art. 30 codive penale bestimmt, daB derjenige nicht rechtswidrig han-
delt, der ein Recht mit Einwilligung des Betroffenen verletzt, wihrend Art. S
codice civile die Grenzen der wirksamen Einwilligung mit Wirkung auch fir
das Strafrecht™ festlegt: "Verfiigungen iiber den eigenen Korper sind verboten,
wenn sie eine bleibende Minderung der korperlichen Unversehrtheit verursa-
chen oder wenn sie sonstwie gegen das Geselz, die Grundwerte der Rechisord-
nung oder die guten Sitten verstofien”.

Also bedarf es fiir die Zuldissigkeit des #rztlichen Eingriffs wie im deutschen
Recht einer wirksamen Einwilligung des Patienten. Eine Einwilligung in ¢ine
therapeutischen Zwecken dienende Behandlung berschreitet dabei grundséiz-
lich die Grenze des Art. 5 codice civile nicht, weil sich therapeutischer Zweck
und bleibende kdrperliche Schiden iSd Art. 5 bzw. Gesetzesverstoh begrifflich
ausschlieﬁmm, und zwar auch dann, wenn die Therapie eine erhebliche Schi-
digung des Kbdrpers mit sich bringt (solange sie nur zur Vermeidung noch
schlimmerer Folgen dicnt)m* Erfolgt der Eingriff zam Zwecke der Behandlung
Dritter (etwa zur Organtransplaptation) oder im Interesse der Wissenschaft,
bleibt es bei den Grenzen, die Art. 53 codice civile normiert. Allerdings ist zu
beachten, dafl eine Abweichung hiervon spezialgeseizlich normiert werden
kann™®,

Eine Fahrldssigkeitsstratbarkeit des Arztes nach Art. 43 codice penale kommt
regelmilBig nicht in Betracht, weil diese grobe Fahridssigkeit (culpa grave) vor-
aussetzt’, was aus Art, 2236 codice civile hergeleitet wird.

Im Bereich der Vertragshaftung des Arztes sind Art. 2229-2238 codice civile
einschligig. Der Behandlungsvertrag wird als Werkvertrag Uber eine geistige
Leistung”™ angesehen. Insoweit wird nach italienischem Recht nicht (wie im
deutschen Werkvertragsrecht) der Erfolg, sondern das Bemithen um den Erfolg
{wic im deutschen Dienstvertragsrecht) gefordert, Die Beweislastverteilung dh-

4 Antolised, 8. 323

Trattato di diritto privato 1, §. 79
% Ebenda.

7 EBbenda.

Vgl etwa das Organtransplantationsgesetz, Art. 1 Legge 2/12/75 n. 644, G.U. 1. 33471975, Istitu-
to Poligrafico e Zecca dello Stato; gedndert durch Legge 13/7/1990, G.U. n. 172/§990,

Vgl dazu die Rechtsprechung: Cassazione 25.02.1986, in Arch. giurid. eircolaz 1987, 28; Cas-
sazione 05.11.1985, in Rivista penale 1986, 924; Cassazione 15.02.1978, in Rivista penale 1978,
732; Cassazione 07.07.1977, in Giur. it. 1978 11, 481.

Contratio ¢ opera intetletuale.
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nelt der im deutschen Recht; der Arzi mull beweisen, daff ihn kein Verschuld
trifft. Die Schadensersatzanspriiche richten sich nach Art. 1218 £f codice civile

52.3 Arzneimittelrecht

Das italienische Arzneimittelrecht, insbesondere Gesetz vom 07.08.1973%1
Verordnung vom 28.07.1977*% und Verordnung vom 19.05.1989°", enthilt kei-
ne abschliefenden Regelungen #iber die klinische Priiffung, Vorgeschricben ist
dort zwar die Beachtung bestimmter Sicherheitsvorschrifien, beispielsweise die
Uberpriifung des Arzneimittels auf die Unschiddlichkeit seiner Zusammenset-
zung durch das "Istituto Superiore di Sanita", das fiir klinische Priifungen von
Arzneimitteln eine Genehmigung anhand der Bewertung einer interministeriel-
len Kommission erteilen mul. Probandenversicherung oder die Einholung des
Votums einer Ethikkommission sind aber nicht vorgesehen. Zum Arzneimittel-
recht bestchen zwei Gesetzentwﬁrfew, die die Kontrolle durch Ethikkommis-
sionen allerdings ebenfalls nicht vorsehen.

Mit einer Verordnung vom 29.05.1991
1991 iibernommen worden,

2 ¢ind die Richtlinien der EG seit

53  Arztliches Standesrecht

Die Standesordnung fiir die italienischen Arzte (codice die deontologia medi-
ca®®) gilt nur innerhalb des professionclien Arztestandes. Thre Sanktionen™
reichen bis zur lebenslangen Streichung aus der Arzteliste und werden von der

Standesgerichisbarkeit ausgesprochen. Die Verletzung der Standesnormen legt

1 Leggen. 519, GU. n. 219, 1973,

M GU. 0. 238, 1977,

3 Supplemento ordinario alla Gazetta Uffiziale (G.U.) n. 59, G.U. n.191.
Dazu uaten 5.4.4.

Recepimento delle direttive della Comunita Europea in materia di specialitd medicinali, G.U. n.
139/1991,

Vel. Codice di deontologia medica, commentato articole per articolo, a cura di V. Fineschi 1991,
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die Vermutung einer groben Fahrliissigkeit nahe, wobei umstritten ist, ob damit
eine strafrechtliche Haftung begriindet wird>*,

Nicht zwingend vorgesehen ist die Konsultation einer Ethikkommission. Ge-
regelt sind uw.a. Fragen hinsichtlich der medizinischen Ferschungmq oder der
Arzneimitielpriifung, die in der Bundesrepublik der Regelung dutch das AMG
unterfallen. Art, 19 schreibt ausdriicklich vor, daB die Anwendung neuer The-

rapien der klinischen Priifung vorbehalien ist™,

5.4  Gesetzesvorschlige mit Bezug zur Gentherapie™'

Aus jlngerer Zeit sind vor allem die nachfolgenden vier Gesetzesvorschlige,
die in der Abgeordnetenkammer (Camera dei deputati) behandelt worden sind,
zu nennen’”. Drei von ihnen dienen dem Embryonenschutz und der Regelung
von Fragen der kiinstlichen Insemination. Aussagekriftig sind die Vorschlige
daher vor allem im Bereich der grundsitzlichen Zulidssigkeit einer Keim-
bahntherapie. Ste widersprechen sich in Einzelfragen diametral und weichen

M Siehe einerseits App, Torino in Guistizia penale 1990 II, S. 682, andererseits die Urteils-

anmerkung ebenda, 8, 683.

Vgl z. B, Ari. 49; "Die biomedizinische Forschung und Experimente am Menschen miissen sich

in jedem Fall an dem unabdingbaren Prinzip der Unantastbarkeit der kérperlichen und psychi-
schen Unversehrtheit des Menschen, der von dem Experiment betroffen ist, orientieren. Sie diir-
fen nur mit der Einwilligung des Betroffenen nach vorheriger Information fiber Risiko und Nut-
zen des Experiments durchgefithrt werden. Der Betroffenc kann jederzeit zurficktreten”, Ferner
Art. 50: "Jedes experimentelle Verfahren und jede biologische Forschung Gber menschliche
Fortpflanzung haben unabdingbar Zwecken des Gesundheitsschutzes und der Verbesserung pa-
thologischer Faktoren genetischen Charakters zu dienen” und Art. 51 "Ein Experiment darf am
gesunden Menschen nicht durchgefiihrt werden, wenn dieser Mensch auch nur vorlibergehend,
beschidigt werden kiinnte",
B9 Art, 19: "Der Arzt ist verpflichtet, Art, Indikationen und Wechselwirkungen von Medikamenten
sowie die Gebrauchseigenschaften der therapeutischen und diagnostischen Mittel, die er ver-
schreibt, zu kennen. Jede Verschraibung und jede Behandlong mull sich an den neuesten wissen-
schaftlichen Erkenntnissen, an der Beachtung groBtmaglicher Sorgfalt und einer gewissenhaften
Risiko-Nutzen-Abwiigung orientieren. Die Anwendung neuer Therapien ist der klimischen Pril-
fung vorbehalten; die Anwendung und Verbreitung von unbekannten und/oder wissenschaftlich

nicht begriindeten Therapien sind zn mibbilligen.

#1 Gesetzesvorschlige werden verdffentlicht vom Istituto poligrafico e zecca dello stato.

22 Vier weitere Vorschiiige existieren, sind aber noch nicht verdffentlicht.
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T. auch von den o.a. Anregungen und Vorschligen der einzelnen Konimi
nen ab. '

- 5.4.1  Vorschlag vom 11.07.1994, Camera dei Deputati N, 908

Die Nutzung der Mdéglichkeiten der in-vitro-Fertilisation zu eugenischen Zwek-
ken verbietet unter Strafandvohung Art. 3 1 des Vorschlags vom 12.07.1994,
Camera dei Deputati Nr. 908. Allerdings soll dieses Verbot nach Absatz zwei
nicht gelten, wenn erhebliche Erbfehler vermieden werden konnen. Art, 3 ver-
bietet also die Manipulation des Embryos zu eugenischen Zwecken unter Aus-
nutzung der in-vitro-Fertilisation.

Art. 19 11 verbietet jeden Eingriff an Pra-Embryonen, dies sind nach Art. 14
Il die Erzeugnisse der Fertilisation bis zum vierzehnten Tag ihrer Entwicklung,
mit dem Ziel der Feststellung des Geschlechts oder sonstiger genetischer Dis-
position. Dieses Verbot gilt nach MaBgabe des Satz zwei nicht fur Eingriffe,
die der Erforschung von Erbkrankheiten mit therapeutischem Ziel dienen. Ab-
satz zwei der Norm verbietet jeden Eingriff mit diagnostischem oder therapeu-
tischem Ziel an Embryonen; Absatz drei sichi die Einwilligung der Eltern als
Voraussetzung der Zulissigkeit einer therapeutischen Behandlung des Pri-Em-
bryos.

5.4.2 Vorschlag vom 27.07.1994, Camera dei Deputati Nr. 1043

Nach Art. 8 Nr. b des Vorschlages vom 27.07.1994, Camera dei Deputati Nr.
1043, ist ¢s zundchst verboten, das Erbgut von Embryonen zu manipulieren.
Embrvonen, die in vitro gezeugt wurden, kénnen nach Nr. 2¢ der Norm von den
Eltern zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung freigegeben werden. Fiir
diesen Fall gilt nach Art. 8 Nr. 4 die Einschrinkung, dall die Forschung nur bei
dffentlichen Anstalten statifinden darf. AuBerdem ist ein Gutachten einer
Kommission, die Art. 2 des Vorschlages vorsieht, einzuholen. Diese Kommis-
sion ist nach dem Vorschlag beim Gesundheitsministerium anzusiedeln und soll
aus 30 vom Parlament gewihlten Mitgliedern bestehen. Ihr Gutachten soll bin-
dende Wirkung fiir die 6ffentlichen Anstalten haben.

Der Kommission wiederum soll beratend ein Komitee zur Seite stehen, das
sich aus Experten der Medizin, der Biologie, der Rechtswissenschaft etc. zu-
sammensetzt.
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5.4.3 Vorschlag vom 03.08.1994, Camera dei Deputati Nr. 1124

Art. 9 des Vorschlags vom 03.08.1994, Camera dei Deputati Nr. 1124, verbietet
die genetische Manipulation von Embryonen sowie die Erzeugung von Em-
bryonen zu Forschungszwecken.

5.4.4 Entwurfvom 15.04.1994, Nr. 37 Camera dei deputati

Im Bereich der klinischen Priifung existieren, wie erwihnt, zweil Gesetzentwiir-
fe, von denen einer noch nicht vertffentlicht ist. Der {verdffentlichte) Entwurf
vom 15.04.1994, Nr. 37 Camera dei deputati, mit dem sich mittlerweile der Se-
nat beschiftigt, siecht vor, dal} die klinische Prifung nur nach Genehmigung
durch das Gesundheitsministerium zulfssig ist (Art, 1). Art. 7 des Vorschlags
stellt die Durchfiihrung einer klinischen Priifung ohne diese Genehmigung unter
Strafe. Das Ministerium genehmigt den Versuch, wenn er dem Patienten, der
selber Triger der Krankheit sein muf, zu niitzen bestimmt ist und wenn andere
Therapieformen nicht zur Verfiigung stehen.

Nach alledem kann festgestellt werden, daB3 das Verbot einer Keimbahnthe-
rapie erscheint, wie die Gesetzentwiirfe zeigen, nicht konsentiert ist. Es ist da-
her die Prognose zu wagen, daBl Italien Fragen der Gentherapie auch zukiinftig
nicht striki reglementieren wird.

6. Osterreich

Osterreich hat durch §§ 74 ff secines Gentechnikgesetzes™ die somatische
Gentherapie ausdrlicklich geregelt; die Darstellung dieser Regelung wird nach-
folgend im Vordergrund stehen. Eingriffe in Keimbahnzellen verbietet § 9 11
des Fﬁripflanzungsmedzingesetzes%i auf den § 64 OGenTG verweist. § 64
GenTG hat damit reinen Deklarationscharakter.

Da es zum OGenTG keinen Kommentar gibt (es existiert lediglich eine Art
Zusammenstellung von Gesetzgebungsmaterialien) und eine amtliche Begriin-
dung aufgrund eines bisher in der Osterreichischen Gesetzgebung einmaligen

3 Vom 12.07.1994, OBGBI. 1994, 8. 4111, nachfolgend OGenTG.
tOBGBL 275/1992.
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Fehlers (das Gesetz mulite nach einer ungiiltigen Abstimmung neu eingebracht
werden) nicht existiert, wird im Hinblick auf die Hintergrunderliuterungen Be-
zug genommen auf Auskiinfte von Dr. Nikolaus Zacherl, der im Gesetzge-
bungsverfahren als Gutachter titig war und dem besonderer Dank fir seine
Unterstiitzung geschuldet wird.

Welche Regelungen vor dem Inkrafttreten des OGenTG fiir eine somatische
Gentherapie einschligig gewesen wiiren, wurde in Osterreich nicht diskutiert
und wird als unerheblich angesehenzss. Der Gesetzgeber hat bei der Gesetzge-
bung berficksichtigt, daB wegen der Entwicklung der Technologie die Regelun-
gen nur vorliufig sein kdnnen.

6.1 Verfassungsrechtliche Grundiagen

Die ¢sterreichische Verfassungzsrj enthilt anders als das deutsche GG keinen
ausdriicklichen Schutz der Menschenwiirde oder des Lebens und der Gesund-
heit, wihrend die Freiheit von Forschung und Lehre gewihrleistet wird. Die
Menschenwiirde schiitzt allerdings die EMRK, die in Osterreich Verfassungs-
rang hat. Hinsichtlich des Schutzes von Wiirde, Leben und Gesundheit wird auf
dic MRK Bezug genommen (Art. 2 - Schutz des Lebens; Art. 3 - Verbot un-
menschlicher oder erniedrigender Behandlung)., Obwohl nicht von der Verfas-
sung garantiert, werden diese Gewihrleistungen als Grundrechte bezeichnet.
Auch der Osterreichische Grundrechtskatalog enthilt im wesentlichen Ab-
wehrrechte gegen den Staat”’, so daB im Hinblick auf ihre Wirkung im Bereich
der Gentherapie dhnlich wic im deutschen Verfassungsrecht allenfalls eine mit-
telbare Wirkung in Betracht kiime, soweit das Verhiltnis zwischen Patient und
Arzt in Rede steht. Darauf kommt es aber, anders als im deutschen Recht, we-
gen der sogleich darzustellenden wesentlich weiterreichenden Einschrinkbar-
keit der Forschungsfreiheit nicht an. Etwas anderes gilt fiir § 1 des dsterreichi-
schen Datenschutzgesetzes™®, der Verfassungsbestimmung ist und Grundrechts-
charakter hat. § 1 DSG gewihrt einen Anspruch auf Geheimhaltung der perso-

455 Auskunft von Dr. Bobeck, BM fiir Gesundheit,
2% Nachfolgend SIGG.

Vgl Huber/Stelzer, §, 24 m.w.N.

% DSG, OBGBL 1978, 8. 565.
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nenbezogenen Daten, soweit daran ein schutzwiirdiges Interesse besteht™. Er
steht unter dem Vorbehalt des § 1 II DSG. Die unmittelbare Drittwirkung ist in
§§ 17 ff DSG geregelt,

Schutzpflichten fiir den Gesetzgeber entfalten die Grundrechte nicht™.

Art. 17 StGG gewdhrleistet die Fretheit von Wissenschaft und ihrer Lehre,
wobel unter Wissenschalt im wesentlichen die Forschung zu verstehen ist*®!,
Unter Forschung versteht der Verfassungsgerichtshof™ "das Aufsuchen neucr
Erkenntnisse oder die Festigung #lterer Frkenntnisse auf einem bestimmiten
Wissensgebiet”. Wie Art. 5 III GG gewihrleistet Art. 17 StGG diese Freiheit
ohne Gesetzesvorbehalt. Offenkundig {illt jedwede Forschung im Bereich der
Gentherapie in den Schutzbereich von Art. 17 StGG.

Da nun einerseits Leben und Gesundheit von der 8sterreichischen Verfas-
sung nicht ausdriicklich geschiitzt werden und andererseits auch im Osterreichi-
schen Verfassungsrecht Beschrinkungen von schrankenlos gewihrleisteten
Grundrechten grundsétzlich nur aus der Verfassung folgen (Verfassungsvorbe-
halt)™™, stellt sich dic Frage, ob die Forschung zum Schuiz von Leben und Ge-
sundheit iiberhaupt beschrinkbar ist.

Doch hat der Verfassungsgerichtshof bereits frith und in der Folge nur mit
marginalen Veriinderungen entschieden, dabl die Wissenschaflsfreiheit nur dort
verfassungswidrig beeintrichtigt sei, wo der Eingriff nicht aus "allgemeinen
Griinden” cntspringEZM. Unzulissig sind nach diesem Grundsatz Einschrankun-
gen, wenn sie spezifisch intentional auf die Einengung der Forschungsfreiheit
verichtet sind™ - es sei denn, dah erhebliche Nachteile fiir andere Verfassungs-
giiter zu besorgen sind (dann wire die gesetzliche Beschrinkung Ausdruck des
Verfassungsvorbehalts). Zuldssig sind demnach alle Einschrinkungen, die sich
aus einem aligemeinen Gesetz ergeben.

Neuerdings wird unter Bezugnahme auf die Rechtsprechung des VIGH zu

Allgemeiner und ohne Drittwirkung ergibt sich das auch aus dem Grundrecht auf Schuiz der
Privatsphire nach Art. 8 MRK.

Huber/Stelzer, S. 24, Fn. &, weisen daranf hin, dafl eine Argumentation, die sich auf Schuiz-
pilichten des Staates beruft, vor dem Hintergrond der Ssterreichischen Verfassungsdogmatik
nicht vorstellbar st

261 Vgl Huber/Stelzer, S. 26 m.aw. N,

62 Nachiclgend VIGH.

%5 vgl. Huber/Stelzer, S. 27,
264

oy

Vil. ausfithrlicher ebenda.
263 Ebenda, S, 29,
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Art. I?azgt(}(} ("Kunstfreiheit), der strukturell mit Art. 17 StGG vergleichh
sein soll™, zur Uberpriifung der Zulassigkeit der Binschrinkung eine Giite
wigung zwischen Forschungsfreiheit und geschiitztem Gut gefordert’™ . Festq.
halten ist im Ergebnis aber, dafi anders als Art. 5 Il GG Art. 17 S$tGG entgegen
der o.a. Vermutung unter relativ weiten Voraussetzungen ¢ingeschrinkt werden
kann. Nicht erforderlich ist jedenfalls, daB das einschrinkende Gesetz ein eben-
falls in der Verfassung genannfes Rechisgut schiitzen soll.

Als Frgebnis 14Bt sich festhalten, daB es in Osterreich anders als in
Deutschland fiir die Frage der Regulierung der Gentherapie auf das Verfas-
sungsrecht nicht entscheidend ankommt: Weil die Grundrechte weder Drittwir-
kung entfalten noch Schutzpflichten des Staates begriinden, ist der Staat einer-
seits nicht verpilichtet, seine Biirger vor den Gefahren der Gentherapie zu
schiitzen. Er ist andererseits zu weitgehenden Eingriffen in die Wissenschafts-
freiheit berechtigt, weil diese nur unter erheblichen Einschriankungen gewihr-
leistet ist.

6.2  Einfachgesetzliche Regelungen

Wie schon erwihnt, hat Osterreich im Gentechnikgesetz die somatische Genthe-
rapie geregelt. Mit der Darstellung dieser Regelungen wird, was ithrer Bedeu-
tung gerecht werden durfte, begonnen. AnschlieBend wird, soweit Fragen offen
bleiben, acf sonstige einfachgesetzliche Regelungen eingegangen.

6.2.1 Gentechnikgesetz
Grundsdtzliche Zuldssigheit der somatischen Gentherapie, Einschrdnkungen

Nach § 74 OGenTG ist die somatische Gentherapie grundsitzlich zuldssig. Al-
lerdings enthilt die Vorschrift mehrere Einschrinkungen:

—~  Die Durchfithrung hat nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zu
erfolgen.

2 Dhenda.

7 Vygl. ausfiihrlich ebenda, 8, 29 £
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~  Zweck der Durchfithrung muB die Therapie oder Verhiitung von schwerwie-
genden Erkrankungen bzw. die Etablierung dieser Verfahren im Rahmen der
klinischen Priifung sein. Ausdriicklich ausgeschlossen sind durch diese
Formulierung (Therapie oder Verhiitung schwerwiegender Erkrankungen)
Mafinahmen des enhancement, die im Gesetzgebungsverfahren ausdriicklich
als MiBbrauch der somatischen Gentherapie bezeichnet wurden®,

— Nach dem Stand von Wissenschaft und Technik mull grundsiitzlich ausge-
schlossen werden konnen, dafl durch die Therapie eine Veridnderung des
Erbmaterials der Keimbahn erfolgt. Etwas anderes gilt nach Satz 2, wenn
das Risiko der Keimbahnbetroffenheit vom Vorteil flir den Patienten fiber-
troffen wird und der Betroffene mit Sicherheit keine Nachkommen haben
kann.

Diese Regelung soll nach dem Willen des Gesetzgebers dazu dienen, heimliche
Versuche mit Keimbahntherapie an lebenden Personen zu unterbinden. Satz 2
ist als Ausnahme zu verstehen, weil solche Versuche sinnlos sein sollen an Per-
sonen, die sich nicht fortpflanzen konnen’. In diesem Zusammenhang ist an-
zumerken, daB § 9 FortpflanzungsmedizinG die Manipulation von Keimbahn-
zellen am lebenden Menschen vom Wortlaut her nicht erfalit, also auch § 64
OGenTG mit seiner Bezugnahme auf § 9 FortpflanzungsmedizinG nicht zwin-
gend ein solches Vorgehen ausschlieBt.

Fiir den Fall der Durchfithrung einer klinischen Priifung gelten nach § 76
OGenTG die Vorschriften des dsterreichischen Amﬁeimittelgeﬁetmszw mit dem
zusitzlichen Erfordernis, daB eine Genehmigung des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz vorliegtzﬁ, § 76 OGenTG ist dabei so zu ver-
stehen, daB eine klinische Priifung nach dem GenTG nur erforderlich ist, wenn
ein Arzneimittel verwendet wird; der Begriff der klinischen Pritfung setzt nach
der Legaldefinition in § 2a 1 OAMG die Untersuchung eines Arzneimittels vor-
aus.

Die Erteilung der Genehmigung erfolgt nach emer Beratung des Ministers” >,
wenn die Voraussetzungen der §§ 74, 75 OGenTG erfiillt sind und eine Freiset-

Vgl. 1465 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XVIIL GP,
Nachdruck vom 012.03.1994, Regierungsvorlage zum OGenTG mit Erfivterungen, S. 64.

* " Auskunft Dr. N. Zacherl, Gutachier im Gesctzgebungsverfahren.

Nachfolgend OAMG; val. zu niherem sogleich 7.2.2.

171 = ..
1 BM fiir Gesundheit.
772

270

Vel. dazu sogleich 8. 95, Genehmigungsverfahren
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zung von GVO entweder genehmigt oder nicht zu erwarten ist, vgl. § 77
OGenTG. Nicht erfaft von der Genehmigungspflicht sind Heilversuche. Diese
"Gesetzesllicke" wurde absichtlich gelassen, weil der Gesetzgeber davon aus-
gegangen ist, dal somatische Gentherapie niemals im Einzelfall, sondern nur
im Rahmen der klinischen Priifung zur Anwendung gelangen wiirde. Auch die
spitere Standardanwendung ist nicht von der Genehmigungspflicht erfaBt.
Durch die Regelung in § 77 OGenTG ist die Risikobewertung fiir andere Perso-
nen als den Patienten und die Umwelt im Gesetz integriert. Nicht anwendbar im
Bereich der somatischen Gentherapic sind zwar nach § 78 OGenTG die Ab-
schnitte IT (Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organismen in geschlosse-
nen Systemen) und IIl (Freisetzen von GVQ und Inverkehrbringen von Er-
zeugnissen). Damit ist aber nicht gemeint, dab eine Begutachtung der biologi-
schen Sicherheit entfiele. Vielmehr ist lediglich der behandelte Patient kein
GVO; vgl. auch § 4 Nr. 24 OGenTG, und die Applikation des Genkonstrukts ist
als etgentlich gentechnische Arbeit von den Voraussetzungen des I1. und I
Abschnitts ausgenommen. Somit ist auch die biologische Sicherheit von Heil-
versuchen und Standardbehandlungen zu priifen.

Die Genehmigung der Freisetzung von GVO richtet sich nach §§ 39, 40
OGenTG. Nach diesen Vorschriften hat die Behérde vor ihrer Entscheidung ein
Gutachten des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission einzuholen; vgl. § 39 111 OGenTG. Aufgaben und Zusammenset-
zung des Ausschusses regelt § 87 OGenTG.

Hinsichtlich der Arbeit mit GVO, z. B. mit viralen Vektoren, sofern diese
noch Organismen sind, sind die Vorschriften {iber das Arbeiten 1 geschlosse-
nen System zu beachten. Nach § 16 OGenTG hat der Betreiber einer gentechni-
schen Anlage ein Komitee filr die biologische Sicherheit einzurichten, das uv.a.
die SicherheitsmaBnahmen und -einstufungen des Anlagenbetreibers zu iiber-
priifen hat. Je nach Art der Arbeit ist diese anzumelden (§ 19) oder ihre Ge-
nehmigung zu beantragen (§ 20). Hierliber entscheidet die zustindige Behorde
unter fallweiser Einbeziehung des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses
der Gentechnikkommission; §§ 22 111, 86 OGenTG.

§ 79 OGenTG stellt klar, daB eine nach dem OGenTG durchgefithrie klini-
sche Prifung als klinische Prifung iSd OAMG gilt273, Damit wird klargestellt,
daB nicht etwa zwel klinische Priifungen erforderlich sind. Weiterhin stellt § 73
| OGenTG einschrinkend jedwede Anwendung unter einen Arzfvorbehalt. Der
Arzt darf die somatische Gentherapie nur in einer vom Bundesminister fiir Ge-

2 Dagu sogleich 6.2.2,
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sundheit zugelassenen Krankenanstalt anwenden. Vor de:;: Entscheidung tber
die Zulassung hat der Minister sich beraten zu lassen’. Diese Vorschriften
wiirden auch filv einen Heilversuche gelten, ebenso wie flir standardisierte Be-
handlungen mit somatischer Gentherapie..

Genehmigungsverfahren

Soweit eine somatische Gentherapie durchgefiihrt werden soll, mull der Bun-
desminister fiir Gesundheit die Krankenanstalt, in der die Therapie durchge-
fithrt werden soll, zugelassen haben. Handclt es sich dabei um eine klinische
Pritfung, so muB hierflir auBerdem eine Genehmigung des Ministers vorliegen.
Beide Entschetdungen {illt der Bundesminister nach Anh8rung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission; vgl. §§ 75 111 bzw.
77 OGen TG,

Das OGenTG schreibt in § 80 die Errichtung der Geﬁteahmkk@mnggieﬁ und
ihrer wissenschafilichen Ausschiisse beim Bundesminister fiir Gesundheit vor.
Die Zusammensetzung der Kommission bestimmt sich nach § 81 OGenTG, ihre
Aufgaben richten sich nach § 84 OGenTG.

Relevant im Zusammenhang mit der Gentherapie ist allerdings inshesondere
der einschligige wissenschaftliche Ausschuf. Nach § 85 I Nr. 3 OGenTG ist er
als stindiger Ausschuf} einzurichten, dessen Mitglieder vom Bundesminister fiir
Gesundheit fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ernannt werden; vgl. Abs. 2.
Aufgaben und Zusammensetzung dieses Ausschusses ergeben sich aus § 88
OGenTG. Aufgabe des Ausschusses ist es unter anderem, Antriige nach dem IV.
Abschnitt des Gesetzes zu beurleilen. Dies sind der Antrag auf Genechmigung
einer klinischen Priifung, den der Priifungsleiter zu stellen hat (§ 77 OGenTG),
und der Antrag auf Zulassung einer Krankenanstalt fir die somatische Genthe-
rapie, den der drztliche Leiter der Anstalt zu stellen hat (§ 75 II OGenTG). Die
Zusammensetzung des Ausschusses bestimmt sich nach § 88 11 OGenTG. Der
Ausschull besteht aus festen Angehérigen (Ziff. 1) und solchen, die je nach
Gutachten hinzugezogen werden miissen (Ziff. 2). [hm haben danach fur den
Fall der somatischen Gentherapie neun Mitglieder anzugehren: Ein Mole-
kularbiologe, je ein Experte aus den Bereichen Theologie und wissenschaftliche
Philosophie, je ein Arzt mit Kenntnissen auf dem Gebiet molekularer Patholo-
gie bzw. somatischer Gentherapie sowie zwei Vertreter des Obersten Sanitétsra-

i Vel anch hierzu sogleich die folgenden Awsfithrungen zum Genehmigungsverfahren
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tes und zwei der finf stindigen Mitglieder des Arzneimittelbeirates.

Nominiert werden dic Experten grundsitzlich von der Osterreichischen Aka-
demie der Wissenschaften (§ 89 OGenTG), allerdings nicht, wenn § 88
OGenTG eine abweichende Regelung enthilt. Eine abweichende Regelung
existiert allerdings lediglich fiir den Molekularbiologen nicht. Alle anderen
Mitglieder des Ausschusses werden anderweitig nominiert; so werden z. B. die
beiden Arzte von den medizinischen Fakultiten Osterreichs nominiert.

Vorsitzender des Ausschusses ist nach MaBgabe des § 90 OGenTG mit bera-
tender Stimme eine vom Bundesminister fiir Gesundheit benannte weitere Per-
son. Das Verfahren des Ausschusses richtet sich nach 8§ 91 ff OGenTG und
einer Geschiftsordnung, die der Bundesminister fiir Gesundheit auf der Grund-
lage von § 97 OGenTG erlassen hat.

GGentechnikhuch

Die Dokumentation, nicht die Information der Offentlichkeit erfolgt durch das
sog. Gentechnikbuch. Dieses ist vom Bundesminister fiir Gesundheit herauszu-
geben, § 99 T OGenTG. Dokumentiert wird darin u.a. der Stand von Wissen-
schaft und Technik fir die Gentherapie. Der einschligige Abschnitt ist vom
wissenschaftlichen Ausschuf fiir Genomanalyse und Gentechnik der Kommis-
sion mit Zwei-Drittel-Mehrheit vorzuschlagen, die mit einfacher Mehrheit den
Vorschlag annimmt oder ablehnt, § 99 111 OGenTG.

Besondere Bedeutung erhilt das Gentechnikbuch auch dadurch, dalb Teile
daraus als Verordnung erlassen werden kénnen. Hiervon ist die somatische
Gentherapie aber nicht betroffen, weil keine entsprechende Verordnungser-
michtigung existiert (anders z. B. § 72 OGenTG fiir die Genomanalyse). Aller-
dings soll der zustédndige wissenschaftliche Ausschufl der Gentechnikkommis-
sion Richtlinien iiber "Gute Gentherapeutische Praxis” erarbeiten, die Teil des
Gentechnikbuches werden sollen. Diese hiitten - vergleichbar mit den 1m lLe-
bensmittelbuch verdffentiichten Richtlinien - die Qualitit eines objektiven
Sachverstindigen-Gutachtens, die der OHG den Richtlinien im Lebensmittel-
buch beigemessen hat™”

Festzuhalten ist, daB das Gesetz zwar umfangreich Besetzung und Vertahren
des wissenschaftlichen Ausschusses regelt, die Genehmigungskompetenz aller-
dings beim Minister beldBt, der auBerdem die Befugnis zum Erlall der Ge-

e Vi, auch Erlzuterung der Regierungsvorlage zu § 99 OGenTG.
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schiiftsordnung hat. Durch das Recht, die Mitglieder des Ausschusses zu ernen-
nen (nicht zu nominieren), wird erheblicher Einfluff auf die Arbeit des Aus-
schusses nicht begriindet: dic Ernennung der Nominierien ist vielmehr nach
§ 85 11 OGenTG obligatorisch. Allerdings hat nach § 91 1 OGenTG der Aus-
schub innerhalb von ldngstens 20 Tagen ein Gutachten zu erstellen. Ob dieser
erhebliche Zeitdruck die Arbeit des Ausschusses qualitativ beeintrichtigt, ver-
mag zwar nicht mit Sicherheit gesagt zu werden. Doch erscheint es fraglich, ob
in so kurzer Zeit ein Gutachten erstellt werden kann, das den Minister faktisch
Zu binden vermag.

6.2.2  Arzneimittelrecht

Es wurde bereits darauf hingewiesen, dab das OAMG™™ fiir klinische Pritfungen
der somatischen Gentherapie nach dem GenT(G Anwendung findet’”. Die ent-
sprechenden Vorschriften finden sich in §§ 28-48.

Geregelt sind neben Fragen, die auch im AMG Beriicksichtigung gefunden
haben (vgl. etwa § 29 Il OAMG - Risiko-Nutzen-Verhiltnis), auch Aspekie, die
im AMG nicht beriicksichtigt sind, etwa die Zuldssigkeit der Durchfithrung
einer klinischen Priifung bei Schwangeren, § 44 OAMG.

Seit der Novelle 1993, mit der die "good clinical practice” in das OAMG in-
tegriert wurde, ist auch die Kontrolle durch Ethikkommissionen bei der klini-
schen Pritfung im OAMG verankert. Nach § 2a V OAMG ist die Ethikkommis-
sion "ein unabhiingiges Gremium, das sich aus medizinischen Experten und
Laien zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte
und die Integritit der an einer bestimmten klinischen Priifung teilnchmenden
Versuchspersonen ausreichend geschiitzt werden”.

Die Ethikkommission ist mit Frauen und Minnern zu besetzen; ihr miissen
nach § 40 II OAMG neben zwei Arzten je ein Jurist, Patientenvertreter, Kran-
kenpflegefachdienstvertreter, Pharmazeut sowie eine sonstige Person angehé-
ren,

Sponsor oder Pritfer missen die Stellungnahme der juristisch zustindigen
Ethikkommission einholen, § 40 111 OAMG. Bei klinischen Priifungen inner-

7% OBGBL 185/1983; zuletzt getindert 1993, OBGRI, 107/1994.

Zu den sonstigen Vorschriften des AMG vel. ausfihrlich Huber/Stelzer, S. 98 f£. Hinsichtlich der
Zulassung ist zu aber beachten, daB in Osterreick als Mitglied der EU die somatische Genthera-
pie dem Verfahren nach der VO (EWG) 2309/93 untertiilt bzw, unterfallen wiirde.
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halb von Krankenanstalten ist das die Kommission der Krankenanstalt (vgl.
sogleich 7.2.3). § 75 GenTG schreibt, wie gesagt, vor, daB die klinische Prii-
fung der somatischen Gentherapie nur in Krankenanstalten durchgefithrt werden
darf. § 40 I OAMG bestimmt, daB der Landeshauptmann sicherstelien muB, daB
(auch) fur klinische Priifungen auBerhalb von Krankenanstalten ausreichend
Ethikkommissionen eingerichtet sind. Was die Bthikkommission insbesondere
beurteilt, regelt § 41 I1 OAMG. Der Sponsor (Definition in § 2a XIIT OAMG)
muf} nach MaBgabe des § 32 1 Ziff. 11 iVm § 32 II OAMG eine verschuldens-
unabhiingige Probandenversicherung abschlieBen, wobei genetische Schiden
ausgenommen sind. Priifer darf nur ein Arzt mit einschligiger Erfahrung sein,
§ 35 OAMG. Thm oblicgen bestimmte Benachrichtigungs- und VorlagepTlichten
bei der Fthikkommission, § 36 Ziff. 4 und 9 OAMG.

Umfassende Aufklirung und die Voraussetzungen einer wirksamen Einwilli-
gung bestimmen §§ 38, 39 OAMG.

6.2.3 Krankenanstaltsgesetz

Die Einschaltung einer Ethikkommission bei der klinischen Priifung sicht auch
das Kramkananstaltsgésetzm vor, in das durch Gesetz vom 26.05.1988%" § &
eingefiigt worden ist. Nach dieser Vorschrift sind in Krankenanstalten, in denen
klinische Prifungen durchgefiihrt werden, Kommissionen zur Beurteilung die-
ser Pritfungen einzurichten. Die Besetzung der Kommission regelt in der seit
dem 26.11.1993 giiltigen Fassung § &8¢ 1V, der dieselbe Besetzung vorsieht wie
§ 40 IT AMG. § 8¢ IV KAG ist mit § 40 I AMG identisch, auller daB er zusitz-
lich in Ziffer 2 auch zu prifende neuve medizinische Methoden erwahnt {(so auch
§ 8¢ 1, der die Aufgaben der lokalen Ethikkommissionen beschreibt 0

Die Beurteilung des Vorhabens durch eine Kommission der Krankenanstalt
hat erhebliche Bedeutung: Lehnt die Kommission das Vorhaben ab, so ist der
Antragsteller aus arbeitsrechtlichen Griinden gehindert, das Vorhaben durchzu-
fithren, weil das Votum die Wirkung einer Weisung des Trigers des Kranken-
hauses hat’". Eine Ausnahme von der Pflicht zur Errichtung einer Ethikkom-

7 BBGBL 171957,

7 OBGRI. 282/1088.

89 Dadurch wiire die somatische Gentherapie selbst dann erfafit, wenn man sie als neue Methode

verstelien wollte,

3 Auskunft von Dr. N. Zacherl,
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mission besteht nach § 8¢ VIII, wenn eine solche nach universititsrechtlichen
Vorschriften existiert.

6.2.4  Sonstige Vorschriften

© Zunichst gilt in Osterreich anders als in der Bundesrepublik der Arztvorbehalt
fiir Heilbehandlungen, vgl. §§ 1,2 I, IV ArzteG™. Wer eine Arzien vorbehalte-
ne Handlung vornimmt, macht sich der Kurpfuscherei nach § 184 OStGB straf-
bar. Das dsterreichische Recht kennt wie das deutsche Recht keine Sondervor-
schriften fiir das Rechisverhilinis zwischen Arzt und Patient. Wird der Patient
bei der Behandlung geschédigt, so kommen auch nach 6sterreichischem Recht
Schadensersatzanspriiche aus vertraglicher und aus deliktischer Haftung in Be-
tracht’. Dariiber hinaus ist der Arzt, ebenfalls unter den sclben Umstinden wie
im deutschen Recht, auch strafrechtlich verantwortlich,

Im einzelnen gilt folgendes: Vertragsverletzungen und deliktische Handlun-
gen, die zu einer Verletzung des Korpers des Patienten fithren, fihren nach §§
1295 ff ABGB (Haftung fiir Verschulden) zu einer Schadensersatzverpflich-
tung.

Da § 1295 ABGB Vertragsverletzungen erfait, mufl anders als im deutschen
Recht nicht auf positive Vertragsverletzung zuriickgegriffen werden. Nach §§
1298, 1299 ABGB gilt im Hinblick auf das Verschulden flir eine Vertragsver-
tetzung ausdriickliche Beweislastumkehr. Das Verschulden von Erfiillungsge-
hilfen wird nach-§ 1313a ABGB zugerechnet; fiir Verrichtungsgehilfen hafiet
der Geschiftsherr nach § 1315 ABGB. Art und Umfang des Schadensersatzes,
insbesondere Heilungskosten und Schmerzensgeld, sind in §§ 1325 ff. ABGB
bestimmt.

Strafrechtlich wird die eigenmiichtige Heilbehandlung von § 110 OStGB er-
fabt, der als lex specialis §§83. 90 OStGB verdringt. § 110 OStGB ist Antrags-
delikt, wihrend § 83 Offizialdelikt ist. Die fahrlissige Kdérperverietzung, etwa
durch Behandlungsfehier, sanktioniert § 88 OStGRB. Nach § 88 11 OStGB ist der
Arzt nicht zu bestrafen, wenn die Tat in Ausiibung der Heilkunde und mit nur
geringfiigigen Auswirkungen erfolgt.

32 OBGBI. 37371984,
vt Giesen, S. 1.

9%




7. Weitere Linder (Kurziibersichten)

7. Weitere Linder (Kurziibersichten)

Wie bereits cinleitend gesagt, erfolgt hinsichtlich der sog. Nebenldnder weitge-
hend nur die Betrachtung der Regulierung im engeren Sinne, also etwa ohne
Untersuchung der verfassungsrechtlichen Konstellation.

7.1 Dianemark

Eine spezielle Regelung zu Fragen der Gentherapie besteht in Dinemark nicht.
Allerdings existiert fiir die Begutachtung von Projekten der biomedizinischen
Forschung ein Gesetz, in dem eine lokale und fiir bestimmte Fragen auch die
zentrale Ethikkommission zustimmen miissen’ . Dieses Gesetz ist am
01.10.1992 in Kraft getreten. Seine Regelungen gehen zurlick auf e¢in Gesetz
aus dem Jahre 1987°% mit dem bercits ein Ethikrat etabliert wurde. Neben dem
sogleich zu schildernden Kommissionssystem ist vor allem bemerkenswert, dal}
das (esetz Embryonenforschung nicht grundsitzlich verbietet, sofern sie der
Verbesserung der in-vitro-Fertilisation zur Herbeifithrung einer Schwanger-
schaft dienen soll und die befruchtete Eizelle nicht linger als 14 Tage auBler-
halb der Gebidrmutter einer Fran aufbewahrt wird (vgl. § }4286),

7.1.1  Regionale Ethikkommissionen

Die regionalen Ethikkommisstionen werden nach § 2 1I von den Bezirksriten
eingerichtet, sie miissen gemil § 3 I aus mindestens sieben Mitgliedern beste-
hen, von denen drei vom Diénischen Rat fiir medizinische Forschung (DRMF)
berufen werden. Sofern der Bezirksrat es z. B. aufgrund der Anzahl der zu be-
gutachtenden Projekte fiir notwendig hilt, konnen die Kommissionen auch auf
neun bzw. elf Mitglieder erweitert werden, wobel dann vier bzw. fiinf Mitglie-
der vom DRMF vorgeschlagen sein missen (§ 3 II). Die Kommissionen arbei-
ten ihre eigenen Verfahrensvorschriften aus, die von der zentralen Kommission
gebilligt werden miissen (§ 3 1V), Die Kommissionsmitglieder werden entspre-

B4 Gesetz Nr. 503792 vom 24.06.19972.

B> Gesetz Nr. 353/87 vom 03.06.1987.
pa el

§8 ohne Gesetzesangabe sind hier solche des Gesetzes N, 503/92.
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chend der Wahlperioden der Bezirke fur die Dauer von vier Jahren gewihlt,
cine einmalige Wiederwahl ist méglich (§ 3 V).

7.1.2  Zentrale Ethitkkommission

Die Einsetzung einer zentralen Ethikkommission erfolgt gemidb § 4 durch das
Kultus- und Forschungsministerium. Sie setzt sich zosammen aus zwei von je-
der regionalen Kommission, zwei vom Kultus- und Forschungsministerium und
zwel vom Gesundheitsministerium vorgeschlagenen Mitgliedern. Dabet ist cine
Trennung von politischem Mandat und Kommissionsmitgliedschaft vorge-
schrieben (§ 4 III). Auch die zentrale Kommission erarbeitet Vorschlige fuir
thre Verfahrensvorschriften, die vom Kultus- und Forschungsministerium ge-
billigt werden miissen (§ 4 V). Auch ihre Miighieder sind fir vier Jahre ge-
wihlt, es besteht ebenfalls die Moglichkeit der einmaligen Wiederwahl
(§ 4 VI

Die zentrale Ethikkommission mufl in gemeinsamen Sitzungen mit dem
Ethikrat™’ zusammenarbeiten und Berichte iiber prinzipielle ethische Fragen,
die gemeinsam diskutiert wurden, ausarbeiten.

7.1.3  Zustindigkeiten der Kommissionen und sonstiger Behérden
Regionale Kommission

Versuche an Menschen, befruchteten Eizellen, menschlichem Zellgewebe und
vergleichbare MaBnahmen sind der regionalen Kommission anzuzeigen (§ 6 1)
und von dieser vor der Durchfithrung zu genehmigen (§7 1). Genehmigie Pro-
jekte diirfen nachtriglich nicht ohne erncuerte Zustimmung der Kommission
wesentlich gedndert werden (§ 7 11). Projekte, die einen klinischen Versuch der
Arzneimitielerprobung beinhaiten, bediirfen zudem der Zustimmung der Ge-
sundheitsbehodrden (§ 7 1I). Die regionale Ethikkommission hat in diesen Fil-
len ihre Beurteilung des Projekts innerhalb von sechs Wochen an die entspre-
chenden Stellen zur endgiiltigen Entscheidung weiterzuleiten. Im Falle eines
Dissenses innerhalb einer regionalen Kommission oder wenn nach Ansicht
einer regionalen Kommission durch ein Projekt grundsitzliche Fragen aufge-
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worfen werden, ist das Projekt an die zentrale Kommission Weit;:
(§ 71V).

Zentrale Kommission

Liegt die Aufgabe der regionalen Ethikkommissionen primir bei der Beurtei—f
lung der konkreten Projektvorhaben, so ist die Aufgabe der zentralen Kommis-
sion vorrangig im Bereich der Koordination und Uberwachung der regionalen
Stellen nach einheitlichen wissenschaftlichen Standards anzusiedeln (§ 11).

Gemeinsame Vorschriften

Fiir Versuche mit befruchteten Eizellen und Keimzellen ist die Zustimmung
beider Gremien erforderlich (§ 14 1). Sowohl regionale als auch zentrale Kom-
mission{en) miissen jahrlich Berichte tiber ihre Tatigkeiten publizieren (§ 13).

Der Beurtetlungsprozell durch die LEthikkommissionen soll nach § 8 sicher-
stellen, dal} die im Rahmen eines Projektes in Kauf genommenen Risiken ermit-
telt werden und auch in Relation zu den erwartbaren Fortschritten vertreibar
sind. Weiterhin sind die Patienten oder freiwilligen Versuchspersonen umfas-
send zu informieren und Giber mégliche Risiken aufzukliren; die Moglichkeit,
ihre -schriftliche - Einwilligung jederzeit zuriickzuziehen, mu} deutlich mitge- 1
teilt werden. Das angestrebte Projekt muB in jeder Hinsicht den allgemeinen
Vorgaben des wissenschaftlichen Standards entsprechen.

Eine Spezifizierung einzelner Vorgaben durch das Gesundheitsministerium
ist moglich (§ 8 II}.

Die zur Beurteilung eines Vorhabens benétigten Informationen sind von den
Forschern auf Verlangen beizubringen (§ 8 IV).

Ethikrat

Der Ethikrat hat 17 Mitglieder, von denen acht vom Innenminisier und neun
von einem Parlamentsausschull benannt werden, Seine Aufgabe ist vor allem
die Beratung des Ministers hinsichtlich Fragen des Gesundheitswesens und der
biomedizinischen Forschung am Menschen.

{01
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-

7.1.4 Nennenswerte Regelungen

Im weiteren fithrt das Gesetz eine Reihe von generell verbotenen MaBinahmen
auf. Zu nennen sind hierbei in erster Linie das Verbot der Klonierung, der Fu-
sion verschiedener Embryos, der Hybridenbildung sowie Experimente, die die
Einbringung menschlicher Individuen in auBermenschliche Uteri zum Ziel ha-
ben (§§ 14, 15).

7.1.5  Ausblick

Maoglicherweise steht in absehbarer Zeit eine Modifikation Gesetzes an. § 18 II
sicht vor, dall erforderlichenfalls 1995-96 eine Revidicrung bzw. Anpassung
der einzelnen Vorschriften durch das dinische Gesundheitsministerium vorzu-
schlagen ist.

7.2 Schweiz

Die Entwicklung in der Schweiz nimmt eine Sonderstellung im europiischen
Rahmen ein. Die Rechisentwicklung im Bereich der Biotechnologie ist zwar
trotz der Nichtmitgliedschaft in der EU auch an den Briisseler Rahmenvorgaben
orientiertzsg, doch bestehen aufgrund der forderalistischen Staatstruktur regiona-
le Unterschiede, die sich vor allem zwischen den deutsch- und franz&sischspra-
chigen Landesteilen zeigen. Vereinfacht dargestellt zeigt sich hierbei, daB in
den deutschsprachigen Landesteilen, dhnlich wie in der Bundesrepublik, eher
eine skeptische Grundhaltung zu Fragen der Anwendung biotechnologischer
Verfahren vorherrschi, in den franzosischen Landesteilen dagegen cher eine
pragmatische Betrachtungsweise bestimmend ist.

So besteht in der Schweiz bisher keine landeseinheitiiche juristische Rege-

%% Beachte fiir weitere Bereiche der Biotechnologie: “Bundesbeschluf iiber die Anderung des Epi-

demiegesetzes” vom 9. Oktober 1992 sowie "Bundesbeschluf} dber die Anderung des Umwelt-
schutzgesetzes” vom selben Datum (uoter anderem: Systemrichtlinie, Freisetzungsrichtlinie,
Umweitinformationsrichtlinie). Val. Keordination der Rechtsetzung iiber Gentechnologie und
Fortpflanzungsmedizin, Bericht der Interdepartementalen Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie
{IDAGEN-Bericht), Januar 1993, & 10-13.
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lung zu Fragen der Anwendung der somatischen Gentherapie am Menschen.”®
Lediglich im Kanton Genf wurde 1994 eine Verordnung®”® erlassen, die Fragen
klinischer Versuche am Menschen, welche auch die Gentechnik am Menschen
umfassen, regelt. In dieser Verordnung wird in erster Linie auf die Anwendbar-
keit bereits bestehender Richtlinien ohne Gesetzescharakter, es sind dies die
Richtlinien der “Schweizer Akademie der Medizinischen Wissenschaften”
(SAMW) und der "Schweizerischen Kommission fiir Biologische Sicherheit”
(SKBS), verwiesen. Von ihrem Inkraftireten an miissen auch die Regelungen

der nationalen Kontrollinstanz fiir Medikamente beachtet werden®".

7.2.1  Aktivititen der SAMW

Die SAMW hat am 01.09.1970 und am 11.05.1981 "Richtlinien fiir For-
schungsuntersuchungen am Menschen” und am 11.05.1989 "Richtlinien fir die
Organisation und Tétigkeit von Medizin-Ethik-Kommissionen, die sich mit
Projekten der Forschungs-untersuchungen am Menschen befassen”, erlassen”™.
Nach den Richtlinien der SAMW ist unter anderem vorgeschrieben, dafl je-
des Projekt fiir medizinische Forschung am Menschen vor der Durchfithrung
von einer medizinisch-ethischen Kommission beurteilt und genchmigt wird™".
Aufgrund dieser Richtlinien sind in der Schweiz viele entsprechende Kommis-
sionen geschaffen worden, Die Richtlinien der SAMW haben keinen Gesetzes-
charakter™, die SAMW ist eine private Institution”®. Die auf den SAMW-
Richtlinien basierenden Kommissionen sind freiwillige und nicht staatlich ein-
gesetzte Organe. Lediglich dort, wo die kantonale Gesetzgebung auf die Richt-
linien verweist, ist die Einrichtung von Ethikkommissionen und die Beurteilung

2% Fir den "auBerhumanen” Bereich der Gentechaologie entschied sich der Schweizer Bundesrat

1992 gegen die Ausarbeitung eines umfassenden Gesetzes zugunsten ciner Weiterfithrung bergits

eingeleiteter Projekte fir die Anpassung der bestehenden Spezialgesetzgebung,

4 . c . , . ..
I Reglement concertant les recherches clinigues comportant des interventions relevant du génie

génétique humain, vom 13, April 1994,

¥ Die Heilmittelkontrolie befaft sich mit der Zulassung der im voraus hergestellien, verwendungs-

fertigen Arzneimitiel, Versuche mit Arzneimitteln an Mensch und Tier werden von der Kontrolle
bisher nicht erfabt (IDAGEN-Bericht, 8, 27.).

N Vgl. Sprumont, Plaidoyer 1994, 46 (49).

23 IDAGEN-Bericht, S. 50.

24 Sprumont, Plaidoyer 1994, 46 (49).

Schriftliche Auskunft von E. Leuenberger, Universitit Neuchdtel, vom 21.12.1994.
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und Genehmigung von medizinischen Forschungsvorhaben am Menschen nicht
freiwillig, sondern gesetzlich vorgeschrieben®’,

Da nach Ansicht der SAMW die Gentherapie neue Probleme aufwirft, ist bei
der SAMW eine interdisziplindr besetzte™’ Subkommission "Grentherapie” ein-
gesetzt worden, die befaBt ist mit dem ErlaB von Richtlinien, an denen sich die
lokalen Ethikkommissionen, die fiir die Bewilligung méglicher gentherapeuti-
scher Ansitze zustindig sind, orientieren konnen™®, Behandelt werden sollen
grundsitzlich ethische Fragen, da fiir praktische Sicherheitsfragen die SKBS

zustindig ist™.

7.2.2 SKBS

Die secit 1986 bestehende SKBS wird von der Schweizerischen Akademie fiir
Naturwissenschaften und von den Schweizerischen Akademien fiir medizini-
sche und technische Wissenschaften getragen und unterstiitzt™"". Ihr gchoren 23
Vollmitglieder (11 aus Universitidten, 5 aus der Industrie und 7 aus eidgendssi-
schen und kantonalen Stellen) und R assoziierte Mitglieder an, und sie ist in die
drei Bereiche "Experimentelle Genetik", "Technologie” und "Okologie" geglie-
dert™".

Die SKBS registriert Forschungsvorhaben im Bereich der Gentechnologie
und gibt Sicherheitsempfehlungen an Forscher ab. Dieses Registrierungssystem
beruht allerdings auf freiwilliger Basis, die SKBS hat keine Mdiglichkeit ho-
heitlicher Durchsetzung ihrer Richtlinien’™. Die Richilinien der SKBS™ ver-
weisen fiir die Abfassung von Antrigen zur Durchfiihrung einer Gentherapie
auf die "Points to Consider in the Design and Submission of Protocols for the
Transfer of Recombinant DNA into the Genome of Human Subjects”, die in den

¢ IDAGEN-Bericht, S. 50,

#7 Zehn Mitglieder aus den Bereichen Medizin, Krankenpflege, Theologie, Recht, Philosophie,

Publizistik und biomedizinizche Ethik.

Schriftliche Auskunft von Professor J. Lindenmann, Vorsitzender o.g. Subkommission, vom
01.11.1994.

Schriftliche Auskunft von E, Leuenberger, Universitit Neuchate!, vom 21.12.1994,
M0 sehrifiliche Auskunft von Dr. K. Dorsch-Hisler, SKBS, Ziirich, vom Juli 1094,

U Ebenda.

2 IDAGEN-Bericht, S. 63.

In der Fassung des Beschlusses der SKBS vom 02.07.1993.
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NIH-Guidelines™™ aufgelistet sind.

Die SKBS (und insbesondere cine bestehende Subkommission) befaBt sich
dann mit dem Versuchsprotokoll. Falls das Protokoll angenommen wird, unter-
richtet die SKBS die kantonalen und Bundesbehérden von ihren Empfehlungen
und der Entscheidung.

Die SKBS befaBt sich mit Protokollen, die bereits von auslindischen Kom-
missionen bewilligt wurden, unter folgenden Bedingungen:

- alle relevanten Punkte, die in den NIH Points to Consider aufgefithrt wer-
den, werden tm Protokoll behandelt und

—  Fragen beziiglich der speziellen Situation des Versuchs (Lage des Kranken-
hauses, Personal, lokale Sicherheitsaspekte, Name des Bio-Sicherheit-Koor-
dinators) sind beantwortet. )

Zusitzlich zur SKBS muf} bezliglich des Gentherapieprojekts die lokale Ethik-
kommission eingeschaltet werden, wo es eine solche nicht gibt, muB} das Proto-
koll bei der "Ueberregionalen ethischen Kommission fiir klinische Forschung”
(UREK) der SAMW eingereicht werden.

Es ist auch im Rahmen zuklnftiger Regelungen vorgesehen, diesen Beurtei-
lungsmodus durch dezentrale Ethikkommissionen beizubehalten, Weiterhin soll
jedoch hierneben ein nationales Ethikkommitee geschaffen werden™, dessen
Aufgaben im Bercich grundsiitzlicher Fragestellungen liegen wird. Aufgabe
dieser nationalen Koordinierungsstelle wiire die Beobachtung der Entwicklung
im Bereich der Gentechnologie sowte in Einzelfillen die Beratung der lokalen
Kommissionen auf deren Aﬁfragﬁ,sﬁé

Dort, wo z. Zt. keine kantonalen Regelungen bestehen, mull auf die allge-
meinen Bundesregelungen (Zivil- und Strafrecht) zurlickgegriffen werden, die
(im Bereich der Forschung am Menschen) liickenhaft sind und durch drztliches

. " 307
Standesrecht ergéinzt werden miissen™ .

i Vgl hierza die Ausfithrungen unter 2. USA.

3% Ein solches wird vietleicht mit einem neuen "Humanmedizingesetz” eingefiibet werden; dieses

Gesetz liegt atlerdings erst im Vorentwurf vor (schriftliche Auskunft von M, Griitter, Universitit
Bern, vom 31,10.1994),

**  IDAGEN-Bericht, $. 67 f.
o Sprumont, Plaidoyer 1994, 46 (49},
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7.2.3 IDAGEN

Zur Aufarbeitung des Gesamtkomplexes Biotechnologie wurde vergleichbar der

Bund-Lander-Arbeitsgruppe in ‘der Bundesrepublik die "Interdepartementale

Arbeitsgruppe fitr Gentechnologie" (IDAGEN) eingesetzt, die im Januar 1993

ihren AbschluBbericht vorlegte.”™ Danach wurde ein Handlungsbedarf fir den

Gesetzgeber festgestellt und neun Rechtsetzungsprojekte konzipiert, durch die

langfristig die rechtlichen Liicken in den Bereichen Gentechnologie und Fort-

pflanzungsmedizin geschlossen werden sollen:

Projekt 1:  Assistierte Fortpflanzungsmedizin und Anwendung der Gentechno-
logie am Menschen

Projekt 2:  Gentechnisch verinderte Erreger

Projekt 3: Toxische Organismen

Projekt 4: Lebensmittel

Projekt 5:  Klinische Versuche mit Arzneimitteln

Projekt 6 Schutz der Arbeitnehmer vor biologischen Gefahren

Projekt 7: Keim- und Erbgut von Pflanzen, Tieren und anderen Organismen

Projekt 8: Umweltschutz

Projekt 9:  Patentrecht

7.2.4  Verfassungsrechtlicher Rahmen

Den rechtlichen Rahmen fiir die angestrebten Rechtsetzungsprojekie bildet die
im Jahr 1992 vorgenommene Neuregelung des Artikels 24rovies der Schweizer
Bundesverfassung. Der Artikel stellt zwar keine spezifischen Vorgaben fiir den
Bereich der somatischen Gentherapie auf, deckt jedoch zumindest durch seine
allgemeinen Yorgaben den gesamten Bereich der Biotechnologie ab.,

Wesentlicher Inhalt

Festgeschrieben sind danach der Schutz des Menschen und seiner Umwelt ge-
gen Mibbriuche der Fortpflanzungs- und Gentechnologie (Abs. 1}. Im Umgang
mit menschlichem Keim- und Erbgut ist der Schutz der Menschenwiirde, der
Persdnlichkeit und der Familie zu beachten. Explizit ausgeschlossen ist der

¥ IDAGEN-Bericht.
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Eingriff in das Erbgut von Embryonen und in das Erbgut von Keimzellen.
Weiterhin sind Regelungen flir den Bereich von Fortpflanzungsmedizin und
Genomanalyse aufgestellt (Abs. 2). Fiir den Umgang mit Keim- und Erbgut von
Tieren, Pflanzen und anderen Organismen ist die Beachtung der "Wiirde der
Kreatur" sowie der Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt, sowie der Schutz
der genetischen Vielfalt von Tier- und Pflanzenarten gefordert (Abs. 3).

Schlufifolgerungen

Fur das beziiglich der somatischen Gentherapie am Menschen einschligige
Projekt 1 wurde im Rahmen des IDAGEN-Berichtes eine dreistufige Vorge-
hensweise vorgeschlagen:

1. Stufe:

Schaffung eines Gesetzes lber diec assistierte Fortpflanzungsniedizin, straf-
rechtliches Verbot der Keimbahntherapie, Einsetzung eines nationalen Ethik-
komitees, (Federfithrung: Bundesamt fir Justiz)

2. Stufe:

Erarbeitung eines Vorentwurfs tiber die Genomanalyse, anschlieBend Entscheid
tiber weiteres Vorgehen (ev. Expertenkommission). (Federfithrung: Bundesamt
fiir Justiz)

3. Stufe:

Einsetzung einer Studiengruppe, welche die offenen Fragen im Bereich der For-
schung am Menschen durchleuchtet. (Federfiihrung: Bundesamt fiir Bildung
und Wissenschaft)

Ziel des Rechtsetzungsprojektes ist es, einerseits MiBibriuche im Umgang
mit den neuen Moglichkeiten der medizinisch assistierten Fortpflanzung und
der Gentechnologie zu verhindern, andererseits aber den Zugang zu diesen
Techniken nicht zu verschlieBen, soweit sie nicht durch die verfassungsrechili-
che Bestimmung verboten sind.

Diese grundsiitzliche Zielsetzung soll auch fir die Regelung des Bereiches
der Forschung am Menschen Giltigkeit haben. Forschungsvorhaben solien zwar
einerseits nicht unndtig verhindert oder erschwert werden, andererseits sollen
jedoch auch die Interessen und Bediirfnisse von Probandinnen und Probanden
sowie der Bevilkerung gewahrt und geschiitzt werden.”” Im einzelnen scheint
die Ausgestaltung einer zukiinftigen Regelung vor allen im letztgenannten Be-

% \DAGEN-Bericht, S. 17.
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reich mehr als unklar. Sieht der IDAGEN-Bericht fiir die Bereiche der Fort-
pflanzungsmedizin und der Genomanalyse noch relativ Konkrete zeitliche Per-
spektiven der gesetzlichen Umsetzung vor, so ist fiir den Bereich der Forschung
am Menschen ein Zwischenschritt zur niheren Spezifizierung der Regelungser-
fordernisse vorgesehen. Uber das weitere Vorgehen in diesem Bereich soll erst
aufgrund der durch eine einzusetzende "Studiengruppe” zu erarbeitenden Vor-
schlidge entschieden werden.

7.3  Norwegen

In Norwegen gibt es mit dem "Gesetz liber den medizinischen Gebranch von
Bietechnoiagie“?’m , das am 01.09.1994 in Kraft getreten ist, eine spezialge-
setzliche Regelung der Gentherapie.

Das Gesetz geht auf eine Gesetzesvorlage des Ministeriums fiir Gesundheit
und soziale Angelegenheiten zuriick, die am 25.03.1994 dem Storting (Parla-
ment) prisentiert wurde. Diese wiederum griindete sich auf den Bericht "Bio-
technologie in Bezichung zu Menschen™"’, der am 12.03.1993 von der Regie-
rung vorgelegt wurde’?. Die Gesetzesvorlage wurde am 14.06.1994 im Storting
debattiert, und die Regierung erlangte die Mehrheit fir ithre Vorschlige, mit
Ausnahme derjenigen beziiglich der Erlaubnis der Embryonenforschung’” und
beziiglich der Befruchtung durch einen Spender in Kombination mit In-Vitro
Fertilisation™
Beziiglich der Gentherapie ist Kapitel 7 des Gesetzes Nr. 56/1994 einschligig.

Gesetz Nr. 56 vom 005,08.1994, Norsk Lovtideat, Teil 1, 25.08.1994, Nr. 16, 5. 1336-1341.
1 Bericht Nr. 25 (1992-93).

It der Debatte iiber diesen Report am 10.061993 hatte das Storting im iibrigen entschieden, dal}
Eizelienspende verboten sein soll.

Vgl hierzu Report Nr. 25 (1992-93), Kapitel 6; ein Verbot der Embryonenforschung war schon
in § 3 Gesetz Nr. 68/1987, das durch das Gesetz Nr. §6/1994 gem. dessen § 8 VII aufgehoben
wurde, enthalten; jetzt ist es in § 3 Gesetz Nr. 56/1994 normiert.

Vel hierzu Report Nr, 25 (1992-93, Kapitel §; nach § 2 X 1 Gesetz Nr. 56/1994 darf In-Vitro-
Fertilisation nur mit Eizelle und Spermien des Paares durchgefiilyt werden,

314
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7.3.1 Keimbahntherapie

Die Keimbahntherapie ist nach § 7 1 2°° verboten.

7.3.2  Somatische Gentherapie

Nach § 71 1 darf das menschliche Genom im Wege der somatischen Genthera-
pie nur zum Zwecke der Behandlung schwerer Krankheiten oder zur Verhinde-
rung des Auftretens solcher Krankheiten verdndert werden.

Verfahrensvoraussetzungen

Bevor eine somatische Gentherapie begonnen wird, ist gemidl § 7 Il 1 das
schriftliche Einverstindnis der zu behandelnden Person einzuholen, bei Kindern
unter 16 Jahren ist nach § 7 11l 2 das Einverstiindnis der Eltern oder des Vor-
munds einzuholen.

Behandlungen nach § 71 1 bediirfen gemif § 7 I1 1 Gesetz Nr. 56/1994 der
Genchmigung des Ministeriums. Bevor das Ministerium entscheidet, ist die
Angelegenheit einem "Beratungsausschull fir Biotechnologie"” zur Stellung-
nahme vorzulegen, § 7 11 2.

Der “"Beratungsausschul} fiir Biotechnologie”, der seine Ansichten beziiglich
der vom Gesetz Nr. 56/1994 erfaBiien Angelegenheiten und anderer, die Bio-
technologie betreffender Fragen auf Nachfrage oder von Amitswegen darlegt,
wird nach § 8§ IV 1 vom Konig eingesetzl. Die Ansichten des Gremiums sind
Sffentlich zuginglich, es sei denn, das Gesetz verlangt Vertraulichkeit,
§81IV 2

Der Konig gibt detailliertere Regelungen beziiglich der Aktivitidten des
Gremiums heraus, § 8 1V 3. SchlieBlich gibt der Konig auch Regelungen zur
Ergidnzung und Austithrung des Gesetzes heraus, § 8 111,

Institutionelle Voraussetzungen

Die medizinische Anwendung der Biotechnologie entsprechend des Gesetzes
darf nur in Institutionen stattfinden, die vom Ministerium speziell dafiir autori-

A §§ ohne Gesetzesangabe sind hier solche des Gesetzes Nr. 56/1994.
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siert wurden, § 8 I 1. Die Bewilligung mufl gem, § 8 I 2 spezifizieren, welche
Form medizinischer Biotechnologie die Institution anwenden darf, das Mini-
sterium kann in der Entscheidung weitere Bedingungen fiir die Bewilligung
festlegen, § 81 3.

Die autorisierten Institutionen miissen gemif § 8 IT 1 dem Ministerium iiber
ihre Aktivitidten Bericht erstatten. Das Ministerium legt nach § 8 II 2 weitere
detaillierte Regelungen beziigiich der Berichterstattungspflicht fest.

7.4 Australien

In Australien gibt es noch keine durch Gesetz gebildete Kérperschaft, die die
gesetzgebende Gewalt hitte, Vorschlige beziiglich Gentherapie durchzusetzen,
Gentherapie ist nicht direkt gesetzlich geregelt, allerdings ist indirekt die
Rechtsetzung der Therapeutic Goods Administration (TGA) einschiégigm. Die
TGA tberwachi den Gebrauch therapeutischer Produkte, was auch rekombinan-
te Produkte umfassen wiirde”' .

Momentan diskutiert die australische Regierung die Bildung einer Gene
Technology Authority (GTA), die sowohl Gesetzgebungspewalt haben wird, als
auch umfassend die Erfassung von Bereichen wie geplanter Freisetzung von
Produkten rekombinanter DNA in kleinem und grolem Malstab betreiben
soll’"®, Bs gibt allerdings auch in Australien Richtlinten fitr Forscher, namlich
ginen “code of guiding principles for the regulation of human gene theraphy”,
der 1987 vom National Health and Medical Research Council of Australia
(NHMRC) verdffentlicht wurde®™.

% genriftliche Auskunft von Prof. R. Trent, Royal Prince Alfred Hospital, Departement of Molecu-

lar Genetics, 1. Vorsitzender des Gene Therapy Committee {GTC) des National Health an Medi-
cal Research Councit of Australia (NHMRC) vom 06.12.1994.

7 Ebenda,
38 Ehenda,

319 Vgl Russel, Intern. Jal of Bioeth, 1991, vol. 2, Nr. 2, 87 (88).
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74.1 NHMRC

Das NHMRC ist das nationale Beratungsgremium fiir medizinische Ethik, das
vom Generalgouverneur von Australien eingesetzt wurde®™. Das NHMRC ist
unter seiner eigenen geschriebenen Satzung autonom. Die Satzung sieht vor,
dall das NHMRC Ratschlige und Empfehlungen beziiglich medizin-ethischer
Fragen an das (australische) Commonwealth, die Einzelstaaten und Territorien
und an die australische Bevilkerung gibt, und daB das NHMRC ein Medical
Regzt‘ch Ethics Committee (MREC) einrichtet und sich von diesem beraten
E1}

7.4.2  Code of guiding principles

Unter diesem System hat das MREC dann den o.g. code of guiding principles
ausgearbeitet, der im November 1987 vom NHMRC akzeptiert und auch als
kleines Buch®™ verdffentlicht wurde™ .

Diese Prinzipien stellen keine Gesetze dar, sondern offizielle Regeln, deren
Nichteinhaltong zum  Beispiel mit Vorenthalten bundesstaatlicher For-
schungsmittel und Verdffentlichung des Namens der jeweiligen Institution oder
Person sanktioniert werden kann.

Sie beschreiben ecine Relhe von Anforderungen an Versuche, bei denen
DNA-Fragmente in somatische Zellen eingefithrt werden sollen. Dabei wird auf
das Australien-weiie Netz der institutional ethic commitiees (IECs), die offi-
ziell vom NHMRC ecingerichtet wurden, um die notwendige Uberwachung be-

. 32
reitzustellen, vertraut™.

3 Ebenda.

! Ebenda.

2 Ethical Aspects of Research on Human Gene Therapy, Aust Govt Publishing Service, Canberra

(1987).
323 Russel, Intern. Jal of Bioeth, 1991, vol. 2, Nr. 2, 87 (88).

% Ebenda, S. 93; im folgenden wird auf die {iberarbeitete Version, die das NHMRC im November
1992 in seiner 114. Sitzung ais "Supplementary note 7" des NHMRC Statement on Human Ex-
perimentation beschlossen hat, Bezug genommen,

25 Russel, Intern. Jal of Bioeth, 1991, vol. 2, Nr. 2, $7(91).
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Es gibt vier Prinzipien:

a)

b)

c)

Somatische Gentherapie hat das Ziel, die Gesundheit von Menschen, die
bestimmte schwere Erbkrankheiten, bestimmte Krebsarten oder einige Vi-
ruserkrankungen haben, zu verbessern. DNA- oder RNA-Fragmente diirfen
auch in somatische Zellen eingetfithrt werden, um ihre Ausbreitung und ihr
Schicksal in bestimmten Formen der Forschung beziiglich bestimmter
Krankheiten zu bestimmen. Es kann auch noch andere gut zu rechtfertigen-
de nichi-therapeutische Griinde fiir das Einfiihren von DNA- oder RNA-
Fragmenten geben. Die Entwicklung von Methoden zur Einfithrung von
DNA- oder RINA in somatische Zellen ist akzeptabel, nicht hingegen das
Einfiihren von DNA- oder RNA-Fragmenten in Keimzellen oder befruchtete
Eizellen, weil die Auswirkungen auf kiinftige Generationen nicht hinrei-
chend bekannt sind™,

Alle Versuche, DNA- oder RNA-Fragmente in menschliche Zellen einzu-

fithren, sollten als experimentell angesehen werden und dem NHMRC -

Statement on Human Experimentation and Supplementary Notes (insbeson-

dere note 3 beziiglich klinischer Versuche ist relevant) unterfallen.

Die folgenden einzelnen speziellen Punkte miissen berlicksichtigt werden,

wenn Protokolle fiir somatische Gentherapie oder Forschung von einem IEC

erwogen werden:

— Eine Therapie sollte nur versucht werden bei genetischen Krankheiten,
die auf einem Defekt bet etnem einzelnen Genpaar basieren, und bei
Krebsarten, bei denen es gute Griinde fiir die Annahme verbesserter kli-
nischer Resultate gibt. Gentherapie zur Korrektur von Defekten in meh-
reren Genen sollte nicht versucht werden,

-~ Die Einfithrung von DNA- oder RNA-Fragmenten zu Forschungsewek-
ken sollte eine fundierte Grundlage in aktuellem Wissen itber das invol-
vierte biologische System haben,

- Die Auswahbl der Krankheiten fiir klinische Versuche oder Forschung ist
kritisch. Gegenwirtig kénnen Anzeichen fiir Risiken, die mit der Be-
handlung verbunden sind, nur nach Tierversuchen beurteilt und bewertet
werden, Anfingliche Versuche an Patienten sollten daher beschrinkt
werden:
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Diese Ablehnung der Keimbahntherapic durch das NHMRC besteht immer noch, schriftliche
Auskunft von Prof. Ronald Trent, Royal Prince Alfred Hospital, Departement of Molecular Ge-
netics, Yorsitzender des GTC, vom 06.12.1994,
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Auf Krankheiten, fiir die es keine effektive Behandlung gibt und die
schwere Leiden verursachen. Krankheiten, die weniger schwere Lei-
den verursachen, wenn gegenwiirtig anwendbare Behandlungen an-
gewandt werden, sollten fiir somatische Gentherapie oder Forschung
nur in Frage kommen, nachdem die Risiken, die mit der Therapie
verbunden sind, iiber mehrere Jahre in Versuchen an Menschen er-
mittelt wurden,

auf Krankheiten, bei denen die Effekte der Behandlung oder For-
schung eingeschitzt werden kénnen und

auf Patienten, fiir die ein long-term follow-up gesichert ist.

d) Wenn es einen Antrag fiir somatische Gentherapie oder der Einfiihrung von
DNA- oder RNA-Fragmenten zu Forschungszwecken in Betracht zieht,
sollte ein IEC liberzeugt sein

— daB das Forschungsteam umfassende Kenntnisse iiber und Erfahrung in
Moilekulargenetik hat;

— die Reinheit der einzusetzenden DNA oder RNA und die Methode ihrer
Behandlung wéhrend threr Herstellung mit den gegenwirtigen Regelun-
gen und offiziellen Richtlinien libereinstimmt; und

— dabB die Technik der Einfithrung in Tierversuchen gezeigt hat:

daB die eingefithrte DNA oder RNA auf die intendierten somati-
schen Zellen zu beschrinken ist {ohne Eintritt in Keimzellen),

in einem grofBen Anteil von Versuchen die intendierte Funktion er-
reicht zu haben, und

selten unerwiinschte Nebeneffekte zu verursachen.

Bei den Bemiihungen, sich von den zuletzt genannten Punkten zu iiberzeugen
und bei allen technischen Aspekten der Antrige zur Forschung an Gentherapie
oder der Einfithrung von DNA- oder RNA-Fragmenten zu Forschungszwecken,
berit sich das IEC mit dem institutional biosafty committee (IBC). Beide Gre-
mien verweisen dann den Antrag an das vom NHMRC 1994 eingerichtete Gene
Therapy Committee (GTC)*”, das Ratschldge erteilt. Hierbei berdt das GTC
zwar, die endgiiltige Verantwortung {ibernimmt aber das IEC’*®. Nétigenfalls

327

Das GTC setzt sich zusammen aus Reprisentanten des NHMRC, der TGA, einem Verbraucher,

Ethiker und Reprisentanten der Australian Genetic Manipulation Authority (GMAC, fiir die Be-
ratung von Projekten zustindig, die die Technologie rekombinanter DNA beinhalten einschlief3-
lich geplanter Freisetzung), schriftliche Auskunft von Prof. Ronald Tent, Royal Prince Alfred
Hospital, Departement of Molecular Genetics, vom 00.12,1994,

3 Ebenda.
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mubB das IBC das GMAC konsultieren, das das offizielle Gremium flir die
Uberpriifung der Sicherheit bei Forschung mit GVO ist.

Zu beachten ist schlieBlich noch, daB beziiglich der Patienten-Arzt-Bezie-
hung die allgemeinen Regeln der vertraglichen und deliktischen Haftung ein-
greifen329. Damit kommt bei MiBachtung o.g. Prinzipien eine Haftung aufgrund
einer Sorgfaltspflichtverletzung in Betracht.

7.5 Schweden

In Schweden wird die Gentherapic in mehreren Gesetzen geregelt.

7.5.1 Keimbahntherapie - Gesetz itber Malinahmen zum Zweck der For-
schung an oder Behandlung von befruchteten Eizellen™'

Nach diesem Gesetz sind Experimente an befruchteten Eizellen zwar gemiall § 2
1 17! bis zum ecinschlieflich 14. Tag nach der Befruchtung zulidssig. Jedoch darf
ein solches Experiment nach § 2 I 2 nicht zum Zweck der Entwicklung von
Methoden durchgefithrt werden, die dem Erzielen potentiell vererblicher gene-
tischer Effekte dienen. Dartiber hinaus muf nach § 2 Il eine befruchtete Eizelle,
die Gegenstand eines Experiments war, nach Ablauf der in Absatz 1 genannten
Frist unverziliglich vernichtet werden.

§ 4 normiert zusitzlich das Verbot, eine Eizelle, die entweder selbst vor oder
nach der Befruchtung Gegenstand eines Experiments war oder mit Spermien,
mit denen experimentiert wurde, befruchtet wurde, in den Kérper einer Frau
einzusetzen. Sowohl das in § 21 2 als auch das in § 4 genannte Verbot resultie-
ren daraus, dafl Gentherapie an Keimzellen fiir ethisch nicht vertretbar gehalten
wird™”. Da durch das Verbot, experimentell genutzte Eizellen zu implantieren,
Experimente an Embryos und Foeten sinnlos sind - die Entwicklung kann nicht
mehr beobachtet werden - soll letztgenanntes Verbot dazu dienen, Gentherapie

7yl Russel, Iutern. Jal of Bioeth, 1991, vol. 2, Nr. 2, 87(90).
0 Gesetz vom. 14.03.1991, Nr. 115, in Kraft getreten am 01.10.1991.

' 8§ ohne Gesetzesangabe sind hier soiche des Gesetzes Nr. 115 vom 14.03.1991,

2 yol. Zusammenfassung der Gesetzesvorlage, hrsg. vom Ministerium fir Gesundheit und soziale

Belange, Stockholm 1992, 5, 8.
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an Keimzellen mit vererbbaren Wirkungen zu verhindern™.

7.5.2  Somatische Gentherapie

Somatische Gentherapie hingegen wird flir ethisch vertretbar gehalten und mit
der Transplantationschirurgie auf einer Mikroebene verglichen®®. Sowohl so-
matische Gentherapie als auch Diagnostik zur Ermittlung krankheitsverursa-
chender DNA dirfen durchgefiihrt werden, bediirfen aber einer Genehmigung

des nationalen Gesundheitsamtes™,

Gentechnikrat

Die tibergreifende Aufsicht fiber das Gebiet der Gentechnologic unterliegt dem
Gentechnikrat™®, der die Kontrollmechanismen fesﬁegﬁ”. Der Gentechnikrat
setzt sich zusammen aus 1 Vorsitzenden, S Forschungsberatern, 5 Reprisentan-
ten der Staatsverwaltung und 1 Ethikberater,

Ethilkkommissionen

Es gibt auch - gesetzlich nicht geregelte - regionale Ethikkommissionen, die
beratende Funktion haben und die wissenschaftliche Qualitdt der Vorhaben be-
urteilen sollen, um sicherzustellen, daB Versuche an Menschen nur in Projekien
mit hohem wissenschaftlichen Niveau vorgenommen werden’ . Der Antrag des
verantwortlichen Projektleiters auf ethische Uberpriifung seines Vorhabens
wird vom Leiter der Klinik tiberpriift, bevor er an die Kommission geschickt
wird™’

2 Ebenda. Vgl auch Gentechnik, 8. 40, 185 T,
% Ebenda, 8. 7.

Schriftliche Auskunft von Prof. Dr. Lotta Westerhiill, Lund Universitat, vom Dezember 1994;
vgl. penauer das Gesetz Tiber die Anwendung gentechnischer Methoden bei allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchungen 1991: 114 und Gentechnik - en utmaning, SOU 1992: 82 Stockholm
1992, 8. 129 ¢

336 Vgl Gentechnik, 8. 238 {f.
7 Schrifiliche Auskunft von Prof. Dr. Loita Westerhiill, Lund Universitit, vom Dezember 1994.
338

Ebenda.

3% Ehenda.
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Einschligige Gesetze

Fragen der somatischen Gentherapie unterfallen auch anderen Gesetzen: Um-
weltrisiken werden durch das Umweltschutzgesetz und das Sirafgesetz gere-
gelt’™. Das Gesetz iber das Gesundheitswesen und 4rztliche Versorgung regelt
den Anspruch des Patienten auf Selbstbestimmung und Unversehrtheit’®. Das
Transplantationsgesetz normiert, daB eine freiwillige Einwilligung Vorausset-
zung fiir die Behandlung ist.*

Fiir Schadensersatzanspriiche ist das Gesetz iiber Schadensersatz aus uner-
laubter Handlung einschligig, das im tibrigen auch anwendbar ist, wenn keine
spezialgesetzliche Regelung besteht®”. Hier ist zu beachten, daB es fir Perso-
nenschiiden eine obligatorische Versicherung gibts“’”ﬁ*.

Gentechnisch produzierte Arzneimittel dirfen verkauft werden, wenn e¢ine
Genehmigung der nationalen Arzoneimittelbehdrde vorliegt, welche im tibrigen
auch berechtigt ist, Regelungen beziiglich GVO-Arzneimitteln herauszugeben.
Das Arzneimitielgesetz ist hier einschligi gm« Im Gibrigen gelten natlirlich auch
in Schweden die Neuerungen durch die Verordnung (EWG) 2309/93. Diskutiert
wird ferner der Einsatz der Gentechnik am Menschen im Zusammenhang krimi-
nalistischer Untersuchungen und sportlicher Leistungssteigerungen (Doping).
Seit 1.1.1992 ist letzteres verboten. Sorgen bereiten ferner Geheimhaltungser-

fordernisse {genetische Seibﬁtbestimmung)m.

7.6  Japan

Im April 1993 wurden n Japan durch das Gesundheitsministerinm "Richtlinien
fiir klinische Forschung zur Gentherapie” erlassen.

Siec wurden formuliert, um zum einen zu entscheiden, welche Fragen bel der
Forschung und dem Verfahren zur Durchfithrung der Forschung bedacht werden

340

Ebenda.

1 Ebenda.

2 Ebenda.

** EBbenda.

% Ebenda. Vgl. zu den Schadensersatzregeln auch Gentechnik, S. 197 £,
- Ebenda,

vyl ehenda, a.2.0., S. 185 F., 190,
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miissen, und zum anderen ebenso, um eine ziigige Entwicklung der klinischen
Forschung zur Gentherapie und ordentliche Durchfithrung vom Standpunkt der
Langzeitentwicklung der Forschung aus zu fordern; auBerdem sollen so, indem
Jfreiwillige Regelungen durch die Forscher erstrebt werden, Forschungsaktiviti-

ten in die richtige Richtung gelenkt werden®"

7.6.1 Hintergrund

Vor dem Hintergrund, daB die Férderung der Forschung zur Gentherapie als
bedeutende medizinische und soziale Frage angesehen wird, wurde im Oktober
1991 eine Expertenkommission filr Gentherapie eingerichtet, die nach umfas-
senden Untersuchungen und Beratungen tiber die grundlegenden Probleme bei
den Verfahren zur Forderung der Gentechnik-Forschung in Japan im Juni 1992
einen Zwischenbericht vorlegte’. In diesem Zwischenbericht wurde besonders
erwihnt, dafi Gentherapie als cine moglicherweise bedeutende Behandlungsme-

thode des 2t. Jahrhunderts angesehen werde™®

. Zur Forderung der Gentherapie-
forschung schlug die Expertenkommission in dem Zwischenbericht z. B. vor,
Pline fiir Vorzugs-Forschungsprojekte zu entwerfen, ein Uberpriifungssystem
zu organisieren und Richtlinien auszuarbeiten®’, Nach weiteren Beratungen
wurden die "Richtlinien fur klinische Forschung zur Gentherapie” aufgcstellt%;.

In Anbetracht der Tatsache, daf es sich bei den Versuchsobjekten um Patien-
ten handelt, sei dabei grundlegende Pramisse, dal die Sicherheit und Wirksam-
keit der Versuche wissenschaftlich begriindet ist. Zu diesem Zwecke miisse
durch griéBte, auf dem neusten Kenntnisstand basierende Sorgfalt sichergestetlt
werden, daB die Wirksamkeit, Sicherheit und Eigenschaftsgarantie der Gene
und anderen in der Gentherapie-Forschung benutzten Substanzen gegeben ist,
cbenso wie die Sicherheit der Einfiihrungsmethode in den menschlichen Kor-
pﬁrm. Ethische Uberlegungen wie die Auswahl der Versuchspersonen und die
Gewihrleistung eines informed consent sind als bei Versuchen an Menschen
grundsitziich wichtige Fragen auch hier relevant, angesichts der sozialen Be-

1 Einleitung der Richtlinien, S. 6.

¥ Ebenda, S. 4/5.
Myl ebenda, S. 5.

0 Ebenda.
31 Ehenda.
32 Ehenda.
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deutung sei es wesentlich, im voraus sicherzustellen, daf diese Belange ange-
messen und gerecht behandelt werden®”.

7.6.2  Geltung und wesentlicher Inhalt der giiltigen Richtlinien

Die Richtlinien gelten nur fiir somatische Gentherapic und Genmarkierung zur
Entwicklung von Behandlungsmethoden, Art. 23, Keimbahntherapie ist nach
den Richtlinien verboten, Art. 6%,

Zielkrankheiten fiir Gentherapie sollen nach Art, 4 Nr. 1 (1)-(3) nur schwere
Erbkrankheiten, oder lebensbedrohende Krankheiten wie Krebs oder AIDS sein.
Zusitzlich muf die Behandlung aller Voraussicht nach wirksamer sein als ande-
re verfighbare Methoden und der Nutzen der Gentherapie fiir den Patienten gro-
fier sein als nachteilige Effekte. .

Fiir die Genmarkierung sollen nach Art. 4 Nr. 2 (1)-{3) ebenfalls nur schwere
Erbkrankheiten oder lebensbedrohende Krankheiten wie Krebs oder AIDS in
Frage kommen, zusitzlich miissen die auf diesem Wege gewonnenen Erkennt-
nisse aller Voraussicht nach besser sein als die durch herkémmliche Methoden
gewonnenen. Ferner mufl die Genmarkierung in Kombination mit gegenwirtig
existierenden Behandlungsmethoden ausgefiihrt werden kénnen.

Beziiglich des Schutzes der Volksgesundheit missen Strategien entwickelt,
werden, um schidliche Auswirkungen auf andere Menschen und die Umwelt zu
verhindern, die daraus resultieren konnten, dall in der Gentherapie eingesetzte
Substanzen wie rekombinante DNA {iber die Patienten in die Umwell gelangen.
Entsprechend schreibt Art. 7 vor, dab die Volksgesundheit bei der Durchfith-
rung einer Gentherapie adidquat berlicksichtigt werden sollie. Die gemiB Art. 18
in einem Projektantrag zu erlduternden Fragen356 umfassen z. B. unter Nr. 8. 1),
(3) die Bewertung der Moglichkeit des Auftretens eines wuchernden Virus.

Vor dem Hintergrund, daB Gentherapie noch keine etablierte Behandlungs-
methode sei und einen experimentellen Charakter habe, wird einem informed

3 Ebenda, 8. 5/6.

Nicht anders pekennzeichunete Art. sind solche der "Richtlinien fiir klinische Forschung zur
Gentherapie”; vgl. zur Frage der Beschrinkung aul somatische Gentherapie auch Einleitung,
5. 6.

353 Vgl ebenda, 5. 7.

% Ein Katalog dieser Fragen ist am Ende der Richtlinien aufgefiihrt.
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~ consent essenticlie Bedeutung beigemessen”™ , nach Art. 8 sollte er zur Pur
fiihrung einer Gentherapie vorliegen, _

Die Institutionen , in denen Gentherapie durchgefithrt werden soll, sollten
nach Art. 14 v.a. iiber ein gemif Art. 16 vorgeschriebenes Uberwachungskomi-
tee™" verfiigen. Um zu gewihrleisten, daB die Verantwortung fiir ein For-
schungsprojekt ebenso wie dessen Organisation in den Hinden einer Person
liegt, auch wenn das Projekt im Zuge des allgemeinen Kenntniszuwachses be-
ziiglich der Gentherapie zukiinftig mdéglicherweise in mehreren Institutionen
durchgefithrt wird, soll jedes Projekt durch einen Projektleiter geleitet wer-
den™".

Die Uberwachungskommission hat gem#B Art. 16 Nr. 1 auf Anfrage des
Leiters des Forschungsinstituts folgende Aufgaben:

—~  Sie tiberpriift basierend auf dem Projektantrag und unter Befolgung dieser
Richtlinien das geplante Gentherapie-Vorhaben und tréigt jhre Ansichten
iiber die Geeignetheit des Vorhabens, die zu beachtenden und die zu verbes-
sernden Punkte vor.

~ Sie fiberpriift bedeutende Anderungen in der geplanten Gentherapie in
Ubereinstimmung mit diesen Richtlinien und triigt ihre Ansichten itber die
Geeignetheit des Vorhabens, die zu beachtenden und zu verbessernden
Punkie vor.

— Nach Art. 16 Nr, 2 sollie die Kommission folgenden Anforderungen ent-
sprechen: ,

—  Sie sollte sich zusammensetzen aus Fachleuten aus Gebieten wie Mole-
kularbiologie, Zellbiologie, Genetik, klinische Pharmakologie, Patholo-
gie und aus Fachleuten aus den Bereichen der klinischen Medizin, die
Bezug zu den durch die geplante Gentherapie anvisierten Krankheiten
haben und schlieflich noch aus Rechtsspezialisten, die qualifiziert sind,
die wissenschaftlichen und ethischen Belange beziiglich der Durchfiih-
rung des Gentherapievorhabens umfassend zu iiberpriifen.

— Damit unparteiische Uberpriifungen durchgefiihrt werden, muB die Frei-
heit und Unabhingigkeit der Kommission sichergestellt sein, und ein
Forscher, der einen Antrag eingereicht hat, sollte nicht an der Uberprii-
fung dieses Projektes teilnehmen diirfen.

3T Einleitung, S.8.

% Dazu sogleich unten.

339 Einleitung, 5. 9.
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Art. 16 Nr. 3 normiert, daB die Regeln, nach denen die Uberpriifung der Vorha-
ben ablduft, wie die Satzung, die Organisation und die Aktivititen der Kom-
mission der Offentlichkeit zuginglich sein sollten.

Nach Art. 16 Nr. 4 sollte der Uberpriifungsverfahren protokolliert, aufbe-
wahrt und der foentlichkeit zuginglich gemacht werden. h
Der Gesundheitsminister muf} nach Art. 20 Nr. 1 auf Anfrage des Institutslei-
ters seine Ansichten iiber die Durchfithrung des Gentherapievorhabens in der
betreffenden Einrichtung darlegen. Gemilh Art. 20 Nr. 2 soll der Gesundheits-
minister bei seiner o.g. Stellungnahme auch die Ansichten von Fachleuten be-
riicksichtigen. Die Stellungnahmen des Gesundheitsministers sollen sicherstel-
len, daB die Uberwachung von Gentherapievorhaben in allen Einrichtungen ord-
nungsgemil ablauft’™. Sie geht dabei iiber den Standpunkt der Uberwachungs-
kommissionen hinaus und beriicksichtigt die weltweite Situation bei der klini-
schen Forschung zur Gentherapie361. Thr Zweck ist es, das Niveau der japani-
schen Forschungseinrichtungen zu heben und Die klinische Forschung zur Gen-
therapie in die richtige Richtung zu lenken®®,

Damit diese Anforderungen ordnungsgemi8 erfiillt werden kénne, wird emp-
fohlen, eine zentrale aus mehreren Fachleuten bestehende Uberwachungskom-
mission einzurichten, die wissenschaftliche und ethische Fragen tiberpriift’®.

Der Projekt- und der Institutsleiter sollen sich nach Art. 25 bemiihen, die Be-
kanntgabe von geeigneten und zutreffenden Informationen iiber geplante oder
gegenwirtig durchgefiihrte Gentherapievorhaben an die Offentlichkeit zu for-
dern. Forscher sollen sich nach Art. 26 bemihen, zu unterrichten und Genthera-
pie populdr zu machen, indem sie jede Gelegenheit nutzen, Informationen und
Ausbildung anzubieten. Das Verstindnis der Offentlichkeit fiir die Durchfiih-
rung von Gentherapievorhaben zu erreichen, wird als sehr bedeutend und von

erheblichem Einflufi auf die zukiinftige Entwicklung der Forschung angese-
hen®®,

360 Ebenda, S. 12.
1 Ebenda.
Ebenda.
Ebenda.
Ebenda.

36z
363

364
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7.6.3  Verfahrensfragen

Abschliefend sei noch eine kurze Zusammentassung des Verfahrens fiir die auf
den Richtlinien basierende Durchfithrung eines Gentechnikvorhabens gegeben:

— Der Projektleiter bereitet den Projektantrag, der die erforderlichen Informa-
tionen iiber das Vorhaben enthidlt, vor und reicht ihn beim Institutsleiter ein.

— Der Institutsleiter holt die Stellungnahmen der Uberwachungskommission
und des Gesundheitsministers ein und gibt basierend auf diesen Stellung-
nahmen die notwendigen Instruktionen oder die Genehmigung zur Durch-
fithrung des Projektes an den Projektieiter. )

—  Der Projektleiter reicht den AbschluBbericht einschliellich der erforderli-
chen Informationen nach AbschluB des Projektes beim Institutsleiter ein.

- Der Institutsleiter reicht unverziiglich eine Kopie des AbschiuBberichts
beim Gesundheitsministerium ein.

7.7  Belgien

7.7.1 Koordination - Information - Beratung

Im Jahre 1973 begann der belgische Gesetzgeber mit der Schaffung eines - zu-
nichst vor allem informativen - Instrumentariums zur Bewiltigung humangene-
tischer Probleme.

Der Hohe Rat fur Humangenetik

Durch koninklijk besluit van®™ 7 november 1973°% wurde der "Hohe Rat fiir
Humangenctik” ins Leben gerufen, der ¢ine hervorragende Rolle bei der (poli-
tischen) Meinungsbildung spielt. Im einzelnen kommen dem Rat folgende Auf-
geben zu: Die Auscinandersetzung mit humangenetischen Probiemen (auf Ver-
anlassung des Gesundheitsministers oder aus eigener Initiative), die Forderung
der Entwicklung der Genetik - insbesondere in medizinischer und sozialer Hin-

33 Kanigliche Verordnung vom... {im folgenden = K.B.v.).

& % By, 7 november 1973 (Moniteur belge (im folgenden = M.b), 6 december 1973, No. 234,
p. 13883 - 13884).
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sicht - durch Informationsaustausch und Offentlichkeitsarbeit, die Vorbeugung
gegen erbliche Krankheiten und Embryopathien sowie Unterstiitzung des Ge-
sundheitsministers durch Vorschlige, Beratung und Information.

Das nationale Genetikregister

Um die sehr allgemein formulierten Aufgaben bewiltigen zu kénnen, steht dem
Hohen Rat ein weiteres Instrument zur Verfiigung. Der K.B.v. 7.11.73 beauf-
tragt ihn mit einer systematischen FErfassung aller auftretenden erblichen
Krankheiten und Embryopathien. Hierzu wurde das nationale Genetikregister
eingerichtet.

Beranngs- und Informationsdienste

Durch K.B.v. 13.03.74° wurde die Errichtung sog. "Dienste zur Entdeckung
angeborener Stoffwechselkrankheiten” geregelt, sowie die Gewidhrung von
Subventionen an diese. Der Ministerieel besluit van™> 18.03.74°® dient zur
Durchfithrung dieser K.B. Diese Dienste sollen dem Hohen Rat seine vorbeu-
gende Aufgabe erleichtern, indem sic Einzelpersonen, Familien und Personen-
gruppen beratend zur Seite siehen. Daher hat der Hohe Rat die Einrichtung die-
ser Beratungsstellen zu fordern. Uber Zulassungsantrige entscheidet der Ge-
sundheitsminister nach Beratung mit dem Hohen Rat. Ebenso hat der Rat dem
Minister generelle Zulassungskriterien vorzuschlagen.

Zentren fiir Humangenetik

Die K.B.v. 14.12.87°" stellt Mindesivoraussetzungen zur Zulassung sog. Zen-
tren filr Humangenetik auf und bestimmt deren Aufgabenberciche. Folgendes
ist im einzelnen geregelt:

7T K.B.v. 13 maart 1974 (M.b,, 19.04.74, ar. 76, p. $590).
% Ministerietle Verordnung vom...(im folgenden = M.B.v.),

39 M.B.v. 18 maart 1974 (M b., 08.05.74, nr. 88, p. 6705 -6707).

30 K B.v. 14 december 1987 (M.b., 25.12.87, p. 19516 - 19517), geéindert durch K.B.v, 25 januari

1989 (M.b., 25.02.89).
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Die Zentren missen in einem Universititskrankenhaus einer belgischen
Universitiit errichtet sei, die eine komplette medizinische Ausbildung anbie-
tet.

An jeder Universitdt wird max. ein Zentrum zugelassen.

Die Leitung eines Zentrums ist einem Arzt zu itbertragen, welcher in einem
belgischen oder einem vergleichbaren auslidndischen Institut eine spezifi-
sche, flinfjdhrige Ausbildung absolviert hat.

Ein Zentrum muB w.a. iiber mindestens zwei vollbeschiiftigte Arzte zur Be-
ratung bei humangenetischen Problemen verfiigen.

Regelmibige Beratung und Information miissen angeboten werden.

Es mull gewihrleistet sein, dall die Zentren alle Betroffenen mit notwendi-
gen Informationen versorgen, sowie psychologischen und moralischen Bei-
stand leisten kdnnen, '

Die Zentren milssen in der Lage sein, u.a. Nukleinsduren und rekombinierte
DNs zu analysieren.

Durch Forschung im Bereich Humangenetik soll die wissenschaftliche
Qualitédt in bezug auf die vorgenannten Aufgaben gesichert werden.

Auch die Zentren fliir Humangenetik sollen genetische Daten zu epidemio-
logischen Zwecken sammeln.

Im Gegensatz zu den Beratungs- und Informationsdiensten, fiber deren Zulas-
sungsantrige der nationale Gesundheitsminister entscheidet, lieg{ die Kompe-
tenz fir die Zulassung der "Zentren filr Humangenetik” bei den Gesundheits-
ministern der flimischen bzw. wallonischen Gemeinschafi. Zwischen 1987 und
1993 wurden acht solcher Zentren in Belgien zugelassen.

7.7.2  Medizinische Eingriffe - Forschung

Da es in Belgien keine speziellen gesetzlichen Regelungen zur humanmedizini-
schen Forschung gibt, kann hier nur das allgemeine Recht Hinweise geben.
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Gesetzliche Regelungen
Arzneimittelgesetz

Durch Gesetz vom 21.06.83°"" wurde das Gesetz vom 25.05.64°" iber pharma-
zeutische Produkte und Arzneimittel gefindert.

Hierdurch wurde die Rechtsgrondlage fur den Erlal einer ministeriellen
Verordnung iber allgemeine Voraussetzungen fiir die klinische Erprobung
pharmazeutischer Produkte geschaffen. Es besteht Unsicherheit, ob nicht-thera-
peutische Versuche mif cingeschlossen sind und wie diese zu definieren sind.

"Grundsatz der Methodenfreiheit”

Nach Art. 35 des Krankenversicherungsgesetzes von 1963 entscheidet jeder
Arzt iber die Behandlung seines Patienten frei nach bestem Wissen und Gewis-
sen.

Auch Art. 11 des Gesetzes tiber die medizinische Heilbehandlung soll die
Methodenfreiheit garantieren. Weder gesetzliche Verordnungen (Art. 11,1},
noch vom Arzi geschlossene Vertrige (Art. 12) kénnen diesen hiernach in der
Wahl der Behandlungsmethoden beschrinken. MiBbriuche der Methodenfrei-
heit werden vom Rat der Arzteschaft geahndet (Art. 11,2). Art. 130 § 1,2 des
Krankenhausgesetzes verankert den Grundsatz der Methodenfreiheit auch fur
Krankenhausirzie.

Standesrecht - Ethik-Komitees

In Ermangelung jeder gesetzlichen Regulierung erstellte schlieBlich der Rat der
belgischen Arzteschafi in Erginzung der Art. 89 - 94 des berufsethischen Ko-
dex' am 15.02.92°7 umfassende Regelungen fir die humanmedizinische For-
schung. ’

Hiernach ist vor jeder Durchfithrung ein vollstindiges Versuchsprotokoll an-
zufertigen und einem Ethik-Komitee zu tibergeben. Es soll Informationen ent-
halten tiber den Versuchsablauf, Ziel, Gegenstand und Risiken des Projekts, den

1 Wet van 21 juni 1983 (M.b,, 15.07.83).
Wet van 25 maart 1964 (M.b., 17.04.64).
Official Bulletin of the National Council, 1992, No. 55, p. 35 - 38.
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Informationsstand der betroffenen Personen, Art und Umfang der Einwilligung
dieser Person und schlieBlich die Risikoabdeckung durch Versicherungsvertri-
ge. Daraufhin hat das Komitee cine Stellungnahme abzugeben, dic den Betrof-
fenen vollstindig vorzulegen ist. Uber das Abstimmungsverhalten ist Still-
schweigen zu bewahren, filr eine billigende Stellungnahme ist eine 2/3 Mehr-
heit erforderlich.

Jeder an einem Experiment beteiligte Arzt hat sich iiber das Einreichen des
Protokolls, sowie fiber das Vorliegen einer billigenden Stellungnahme zu verge-
wissern. Die Nichtbeachtung der Vorlagepflicht bei einem vom Rat des Arzte-
standes anerkannten Ethik-Komitee wird mit Disziplinarstrafen geahndet. Dem
Komitee ist jede geplante Anderung des Projekts mitzuteilen, es darf weitere
Auskiinfte verlangen und Experten zu Ratc zichen. Nach Beendigung des Pro-
jektes ist das Komitee iiber die Ergebnisse zu informieren. Bei Ver&ffentli-
chung der Ergebnisse ist sowohl dag angerufene Ethik-Komitee, als auch dessen
Stellungnahme bekannt zu geben.

Fiir die Anerkennung eines Ethik-Komitees gelten folgende Voraussetzun-
gen: Es hat aus mindestens acht Personen beider Geschlechter, deren Mehrheit
Arzte sind, zu bestehen. Personen, die direkt oder indirekt an einem For-
schungsprojekt beteiligt sind, sollen von der Abstimmung ausgeschlossen sein.
Personen, die fiir die Leitung oder Finanzierung einer medizinischen Einrich-
tung verantwortlich sind, diirfen dem Ethik-Komitee eben dieser Einrichtung
nicht angehtiren. Einige Mitglieder des Komitees sollen von auBerhalb der be-
treffenden Einrichtung kommen, einer von dicsen hat e¢in Arzt zu sein. Auf-
grund seiner Zusammensetzung soll ein Ethik-Komitee sowohl biomedizinische
als auch ethische Gesichtspunkte beriicksichtigen knnen.

Bisher sind iiber 100 solcher Ethik-Komitees vom belgischen Rat der Arzte-
schaft anerkannt worden. Die Situation wird als wenig zufriedenstellend beur-
teilt. Experten bezweifeln insbesondere, ob bei der hohen Zahl der Komitees
deren Qualitdt gewihrleisiet ist. Hinzu kommit, daB jeder Projcktleiter sich an
ein Ethik-Komitee seiner Wahl wenden kann.

7.7.3  Ausblick

Die Umbildung des Konigreiches Belgien in einen foderalistisch organisierten
Staat hat sich sowobl im Forschungs-, als auch im Gesundheitswesen ausge-
wirkt. Inzwischen wurde jedoch erkannt, dal besonders in bezug auf die Ethik-
Komitees eine gesamtstaatliche, zentrale Losung zu bevorzugen ist. Die Rah-
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menbedingungen fiir eir Nationales FEthik-Komitee sind bereits geschaffen. Der
Zeitpunkt seiner Einsetzung ist jedoch noch ungewil}, da zu einzelnen Punkten
noch Meinungsverschiedenheiten bestehen.

Unabhiéingige nationale Gesetzgebungsakte sind zunidchst nicht zu erwarten.
Da die Regelungsdichte im Vergleich mit den europiischen Nachbarlindern
sehr gering ist, wird Uberstaatlichen Bestrebungen (von Seiten des Europarates,
der BEuropdischen Union u.a.) in Belgien besondere Beachtung geschenki.

7.8  Spanien

Spanien verfiigt tiber keine spezielle Regulicrung der Gentherapie. Zwei Geset-
ze sind allerdings mit cinem Bezug zur Gentherapie zu beachten. Diese Gesetze
dienen dem Schutz der Menschenwiirde, intendieren aber zugleich keine Be-
schrinkung der Forschungs{reiheit.

7.8.1 Gesetz 35/1988

Im Rahmen der Regelungen iiber die kiinstliche Befruchtung im Gesetz 35/1988
wird die Therapie des lebenden "Prdembryonen” in vitro zur Behandlung einer
Krankheit oder um die Ubertragung von Krankheiten zu vermeiden (Art. 13
Abs. 1) gestattet. Lebende Embryonen in utero und lebende Féten in utero kon-
nen zum Wohlergehen und der guten Entwicklung des ungeborenen Lebens
(Art. 13 Abs. 2) gentherapeutisch behandelt werden.

Dabei muf} die Krankheit mit gentigender Sicherheit diagnostiziert sein und
mit ausreichender Garantie durch die Therapie geheilt werden kiinnen.
Voraussetzungen fiir eine Genehmigung sind {Art. 13 Abs. 3}

- Das Paar oder die alleinstehende Frau miissen ausfithrlich tber das Verfah-
ren, die diagnostischen Forschungen, die Moglichkeiten und Risiken der
Therapie beraten werden und danach der Therapie zustimmen. Eine Thera-
pie ohne Beratung bzw. Zustimmung stellt einen schweren Verstoll gegen
das Gesetz dar (Art. 20 Abs. 2 A) lit. ¢)).

~  Die Krankheit muB durch eine sichere Diagnose festgestellt worden sein.

- Es mulf sich um eine sehr schwere Krankheit handeln.

—  Es mult sichergestellt sein, daBl die Krankheit durch die Therapie wirksam
behandelt werden kann. Die durch Therapie behandelbaren (Erb- und Gen-)
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7. Weitere Linder (Kurziibersichten)

Krankheiten miissen in einer Liste verzeichnet werden. Iiese Liste ist von
der Regierung per Verordnung (Real Decreto) zu erlassen und gemiB dem
Stand der Forschung zu aktualisieren (SchluBvorschrift 1. lit. d).

— Das nicht-pathologische Erbgut darf nicht durch die Therapie beeinfluBt
werden. Die Selektion von Individuen oder eine Rasse ist unzuldssig.

~ Die Therapie ist nur in anerkannten medizinischen Zentren von qualifizier-
ten Teams durchzufithren, wenn eine ausreichende Ausiattung vorhanden
ist. Uber alle Arbeiten ist ein genaues Protokoll zu fithren (Art. 19), ebenso
tiber die behandelten Paare bzw. Frauen. Diese Daten unterliegen der Ge-
heimhaltungspflicht.

Eine stindige staatliche Kommission (Comisién Nacional de Reproduccion
Asistida) hat die Aufgabe, die Anwendung der Techniken der kiinstlichen Be-
fruchtung zu verbessern. In Zusammenarbeit mit der Verwaltung (dem Gesund-
heitsministerium) stellt sie den wissenschaftlichen und technischen Wissens-
stand zusammen und legt die Funktionskriterien fiir die durchfiihrenden Zentren
fest, Sie kann Genehmigungen fiir Projekte erteilen, wenn entsprechende ge-
setzliche Regelungen fehlen. Dariiber hinaus steht sie zur Beratung und Ianfor-
mationserteilung fiir die Krankenhiduser zur Verfigung und hat das Gesund-
heitsministerinm bei seinen Kontrollaufgaben zu untersititzen.

Die Kommission ist aus Vertretern der Regierung, Verwaltung, und Wissen-
schaftlichen Vereinigungen zusammengesetzi und hat eine eigene Geschifis-
ordnung (Art. 21).

7.8.2  Gesetz 42/1988

Dem Gesetz 42/1988 tber die "Spende und die Verwendung von Embryonen
und menschlichen Foten sowie deren Zellen, Gewebe und Organe” zufolge kin-
nen diese Materialien zu therapeutischen Zwecken verwendet werden. Thera-
peutische Zwecke sind insbesondere die Geschlechtsauswahl bei Krankheiten,
deren Ursache auf dem X-Chromosomen liegt, und die Beschaffung von Gen-
Mosaiken aus Embryonen und Fiten fiir eine Transplantation an Erkrankte, bei
denen das entsprechende Gen fehlf oder fehlerhaft ist (Art. 8 Abs. 2 1it. ¢).

Alle gentherapeutischen Arbeiten miissen in einem Protokoll dargestellt
werden, in dem der Standort des durchfiihrenden Zentrums, die Dauer, das ver-
wendete Material sowie der verfolgte Zweck des Vorhabens genauestens aufge-
fithrt sind {Art. 8 Abs. 1).
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Spender und Empfiinger sind liber die entsprechenden Arbeiten aufzukliren,
insbesondere liber die Risiken, und haben ihre schriftliche Zustimmung zu er-
teilen.

Simtliche Arbeiten sind von den zustindigen Wissenschafls- und Gesund-
heitsbehbdrden, ggf. von der Nationalen Kommission, zu genehmigen. Verstéhe
gegen diese Gesetze kénnen mit Bubigeldern zwischen 300.000 und 10 Mio. Pe-
setas und der SchlieBung des Zentrums geahndet werden. Soweit es sich um
offentliche Zentren handelt, kann das Personal verwaltungsrechtlich zur Ver-
antwortung gezogen werden.

7.8.3. Regelungstendenzen

Durch eine Gesetzesinitiative im Jahre 1994 ist die Regelung von Straftatbe-
stdnden zur Absicherung der 0.a. Regeln in den Schlufvorschriften des Strafge-
setzbuchs avisiert worden. So sollen beispielsweise Handlungen beziiglich der
genetischen Manipulation am Menschen, die unerlaubte Auswahl des Ge-
schlechts des Kindes bel kiinstlichen Befruchtungen und die gesetzwidrige
Manipulation von menschlichen organischen Stoffen unter Strafe gestellt wer-
den. Um mégliche Schiiden fiir den Fotus durch genetische Manipulation zu
vermeiden, lag ein Schwerpunkt auf der Schaffung eines Delikts zum Schutz
des Fotus. Die geplanten Regulierungen sind allerdings im spanischen Straf-
recht untypisch und deshalb hart umstritten.

8. Zusammenfassende Beurteilung

Sicherheif des Patienten

Der Patient, der sich gegenwirtig einer somatischen Gentherapie unterzieht,
nimmt an einem Humanexperiment bzw. an einer klinischen Priifung teil. Vor
diesem Hintergrund besteht offenkundig fiir den Probanden ein besonders hohes
Risiko, Schaden zu nehmen, weil die Auswirkungen des Experiments auf den
Menschen - jedenfalls in der ersten Phase der klinischen Priifung - noch uner-
forseht sind.

Um so wichtiger ist es deshalb einerseits, dall Forscher umfangreiche Vor-
versuche durchfiithren, die dieses Risiko minimieren. Beispielsweise sollte ein
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Humanexperiment ausscheiden, wenn es am Tiermodel} gescheitert
rerseits sollte gewihrleistet sein, daB es Instanzen gibt, die ein Bxp
nicht vertretbaren Risiken aufhalten konnen (und missen) und dafie
ausreichende Kriterien gibt. ,

In dieser Frage der Priifkriterien fir Arzneimittel gleichen sich die A%
rungen, die in den einzelnen Lindern gestellt werden, weitgehend, Le:;l
das Kontrollsystem ist unterschiedlich ausgestaltet. :

Grundlage der Gewihrleistung der Patientensicherheit durch Efhikkommis-
sionen ist die revidierte Deklaration von Helsinki, die zur Einrichtung von
Ethikkommissionen fithrte. In allen Kernlindern auller ltalien ist die Konsulta-
tion einer lokalen Ethikkommission erforderlich, in den USA jedoch nur, soweit
es sich um von den National Institutes of Health (NIH) geftrderte Vorhaben
handelt oder einzelstaatliches Recht dies vorsieht. Im U.K. ist die Zustimmung
der Kommission erforderlich. Im UK. mufl auBerdem eine zentrale Kommis-
sion (GTAC) die Zustimmung erteilen. In den USA (bei NIH geforderten Vor-
haben) und in Osterreich muB eine solche zentrale Kommission gehort werden,
in Frankreich will sie gehort werden; [talien verfiigt immerhin {iber eine solche
Kommission, die gehdrt werden kann. In den Niederlanden ist es geplant, die
Zustindigkeit von der lokalen auf eine zentrale Kommission zu Ubertragen.

Unterschiede bestehen also in mehrerer Hinsicht: Mehrstufigkeit des Verfah-
rens, Genehmigungskompetenz der Kommissionen, gesetzliche Verankerung
ihrer Existenz und dic Regelung der Zustindigkeiten sind zuniichst augenfillig.
AuBerdem sind Besetzung und Pritfungsumfang unterschiedlich geregelt. Dies
alles ist vor dem Hintergrund unterschiedlicher Rechtssysteme einerseits und
dem noch recht ncuen Feld der Regelung der Forschung am Menschen anderer-
seits durchaus nachvollziehbar. Auch unterschiedliche historische Erfahrungen
spielen eine Rolle. Solche Erfahrungen spiegeln sich in erster Linie in der Aus-
gestaltung einschligiger Gesetze wieder.

Die gesetzliche Ausgestaltung spielt eine erhebliche Rolle, wenn es um die
Uberpriifung der Patientensicherheit durch Behdrden geht. So bestehen in allen
Lindern Institutionen, die die Sicherheit von Arzneimitteln prifen und sich da-
bei im wesentlichen an den selben Standards orientieren. In den USA wird die
Einhaltung dieser Vorgaben grundsitzlich von der Food and Drug Administra-
tion (FDA) dberpriift, die Genehmigungskompetenz hat. Durch die Verordnung
(EWG) 2309/93 sind in der EU die zu beachtenden Mindeststandards verein-
heitlicht. Sie finden sich bereits in einigen Arzneimittelgesetzen, ansonsten er-
zwingen Haftungsvorschriften Beachtung. Sowohl die Arzneimittelbehdrden
der einzelnen Staaten als auch die zentrale Agentur in London haben Genehmi-
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gungskompetenz.

Sind also die Priifkriterien fiir Arzneimittel weitgehend identisch, so muB
sich der Vergleich der bestehenden Systeme an den gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen und an den Kommissions-Systemen orientieren. Das Kommissionsver-
fahren im U.K. scheint dabei dasjenige zu sein, das dem Forscher die groBte
Kontrolle angedeihen 1aBt, wihrend das italienische System in diesem Bereich
zu vernachldssigen ist. Die Regelungen in den USA sind nur iiberzeugend,
wenn es sich um NIH-geforderte Vorhaben handelt, ansonsten entfillt beinahe
die gesamte Kommissionskontrolle. Von den tbrigen europiischen Lindern ist
nur in der Bundesrepublik die zustindige Ethikkommission mit einer Genehmi-
gungskompetenz (jedenfalls de facto) ausgestattet; im iibrigen entscheiden die
zustindigen Behorden.

Allerdings diirfen, wie erwiahnt, die gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht
vernachlissigt werden. Auf dieser Betrachtungsebene ist festzustellen, dafl im
U.K. die Regelungen zur Gentherapie nicht auf einer gesetzlichen Grundlage
beruhen, sondern auf ciner Handlung des Ministers bzw. der Regicrung. In den
Niederlanden wird, wenn dort die geplante Regelung in Kraft tritt, das Kom-
missionsverfahren vor der lokalen Ethikkommission gesetzlich gesichert, also
demokratisch etabliert.

Biologische Sicherheit

Sofern die somatische Gentherapie mittels viraler Vektoren durchgefithrt wird,
besteht jedenfalls theoretisch ein biologisches Risiko. In sdmtlichen Kernlin-
dern scheint Finigkeit darin zu bestehen, dieses Risiko nicht grundsétzlich zum
Anlall nehmen zu wollen, die Verwendung viraler Vektoren auszuschlieflen.
Zugleich besteht in diesen Lindern aber auch ein Kontrollinstramentarium, das
den Umfang des Risikos bestimmen und fiir den Fall, dall bestimmte Grundwer-
te bedroht sind, die Realisierung des Risikos verhindern soll. In den Léndern
der Europiischen Union liegen hier die Richtlinien (EWG) 90/219 und 90/220
zugrunde. In den USA sind es die points to consider von FDA und NIH. In den
Lindern der EU werden die Richtlinien allerdings (noch) nicht véllig einheit-
lich umgesetzt. Dariiber hinaus sind auch auf anderen Rechtsgrundlagen Kon-
trollmechanismen wirksam.

In den US4 iiberpriift neben der FDA nach dem selben Verfahren wie bei der
Uberpriifung der Patientensicherheit auch der Direktor der NIH nach Anhérung
von verschiedenen Kommissionen die biologische Sicherheit. Auch insoweit
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sind diese Behorden mit Genehmigungskompetenz ausgestatiet.

Die Ldnder der EU haben jeweils (mindestens) eine durch e¢ine Kommission
beratene Genehmigungsbehtrde eingerichtet, wobei umsltritten ist, ob der Uber-
prifungsumfang die Anwendung am Menschen umfaft. Im Ergebnis allerdings
wird das biologische Risiko der Anwendung von gentechnisch verinderten Or-
ganismen (GVO) am Menschen jeweils liberpriift. In einzelnen Lindern prifen
dariber hinaus Kommissionen die bielogische Sicherheit - teils ausdriicklich,
teils implizit (alle lokalen Ethikkommissionen) - im Rahmen der Minimierung
des Patientenrisikos. Zum Teil sind dicse Kommissionen mit Genehmigungs-
kompetenz ausgestattet (etwa das GTAC im U.K.). Zu beachten ist auch, dab
die Arzneimittelbehdrden die biologische Sicherheit - ebenfalls unter dem Ge-
sichtspunkt der Patientensicherheit - mit in Betracht zichen.

Gesellschaftliche Konirolle

Die grundsdtzliche Frage, ob somatische Gentherapie itberbaupt durchgefiihrt
werden soll, scheint fiir simtliche Kernldnder geklidrt zu sein. In den europii-
schen Lindern wurde hier durch nationale Kommissionen Stellung genom-
men’ ", in den USA ergab sich die allgemeine Zustimmung in der wissen-
schaftsbegleitenden Diskussion.

Unklarer ist die Situation im Hinblick auf die Keimbahntherapie, obwohl ge-
sagt werden kann, dal hier eine ablehnende Haltung vorherrschend ist®”,

Welche Indikationen allerdings fiir eine Durchfithrung der somatischen
Gentherapie bestehen, ist fiir keines der Kernlinder abschlieflend geklidrt. Le-
diglich werden tetlweise bestimmte Ausgrenzungen vorgenommen; so verbietet
beispiels weise das Osterreichische GenTG leistungssteigernde FEingriffe
(enhancement}).

1n diesem nicht geregelten Bereich stellt sich gegenwirtig dic Frage der ge-
sellschaftiichen Kontrolfle, Diese wird zundchst in allen Kernlindern dusch
Kommissionen durchgefithrt. Unterschiede bestehen, wie gesagt, hinsichtlich

% Befiirwortend fir Frankreich das CCNE, fir ltalien das CNB, fur das UK. das Clothier-
Committee, fiir die Niederlande die Brede-DNA-Kommission und der Gezondheidsraad, in
Osterreich die Gen-Ethik-Kommission und zuletzt eine parlamentarische Enguete-Kommission.

37 Am stirksten im FluB ist die Diskussion in den USA. In den europiischen Lindern wird Keim-

bahntherapie zwar einhellig zbgelehnt, allerdings ohne einheitliche Begriindung, Der grundsitz-

lichen, an der Wiirde des Menschen orientierte Ablehnung in Osterreich steht eine eher pragma-

tische Betrachtung etwa im UK. gegeniiber.
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der Rechtsgrundlage der Kommissionstitigkeit, der Regelung der Zusammen-
setzung und der Genchmigungskompetenz, also im Hinblick darauf, ob durch
das Votum einer Kommission ein Versuchsvorhaben zu Fall gebracht werden
kann. In den USA hingt die Kommissionszustidndigkeit auBerdem davon ab, ob
es sich um ein NIH-gefordertes Vorhaben handelt. Dariiber hinaus sind in ein-
zelnen Lindern behordliche Entscheidungen, zumeist auf der Grundlage der
Kommissionsempfehlung erforderlich,

in diesem Zusammenhang spielt die Gewiihrleistung einer kompetenten Zusam-
mensetzung der Kommissionen eine erhebliche Rolle. Zu bedenken ist jedoch,
dalBl die allgemeine sittliche Auffassung, die einer sozialen Kontrolie schon be-
grifflich zugrunde liegt, Fingang findet in die Entscheidungen der Kommis-
sionsmitglieder im Wege der gesetzlichen Beachtung sittenwidriger Entschei-
dungen; diese [§sen zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit aus.

Zu beachten ist dabei auch die Verbindlichkeit des Votums der lokalen
Ethikkommissionen, denn auch eine noch so "gut" besetzte lokale Ethikkom-
mission in Frankreich hat keine Moglichkeit, das Vorhaben unmittelbar zu stop-
pen. Im Falle rein "ethischer” Erwiigungen hat die Genehmigungsbehorde die
Maglichkeit, das Kommisionsvotum zu libergehen, wenn nicht eine insgesamt
sittenwidrige Handlung vorliegt.

Fithrt man sich die Definition der Sittenwidrigkeit vor Augen (sittenwidrig
ist, was gegen das Anstandsgefithl aller billig und gerecht Denkenden ver-
stoBt’™®), so stellt sich heraus, was hier letztlich zahlt, namiich die herrschende
Rechts- und Sozialmoral. Insoweit haben einige Linder entsprechende Vorga-
ben durch zentrale Kommissionen erarbeitet (etwa CNB in ltalien, CCNE in
Frankreich, Clothier-Committee im UK.},

¢ palandt/Heinrichs § 138 Rn. 2.




IV.  Fortfiihrung des Monitoring "Gentherapie”

Seit dem ersten Sachstandsbericht des TAB im Rahmen des Monitoring-Vorha-
bens "Gentherapie" hat sich in Deutschland die Diskussion um die rechiliche
Regulierung der Anwendung (somatischer) gentherapeutischer Verfahren am
Menschen inhaltlich nicht wesentlich fortentwickelt.

Dies mag zum einen mit der Regelungsmaterie zusammenhiingen. Nach wie
vor gibt es Unklarheiten tiber Form und Anwendungsbereich der gentherapeuti-
schen Verfahren in mittelfristiger Zukunft: Wird z.B. Gentherapie vorwiegend
als Medikament oder als Heilverfahren gestaltet sein; werden Viren als Vekto-
ren eingesetzt oder nicht; welche Krankheiten und damit welcher Personenkreis
werden behandelbar? Auch ist kiirzlich sehr ernstzunehmende Kritik an der bis-
herigen Praxis der Gentherapie geduliert worden (Science 1995, S. 1751).

Zum anderen ist durch zwei gesetzgeberische Mafinahmen die Voraussetzung
filr eine verbesserte rechtliche Gestaltung der Materie geschaffen worden, so
daB einigen Bedenken Rechaung getragen wurde:

Durch eine Grundgesetzinderung vom 27.10.1994 (BGBI. 1 8. 3164) ist die
Zustdndigkeit des Bundesgesetzgebers erweitert worden um "die kiinstliche Be-
fruchtung beim Menschen, die Untersuchungen und die kinstliche Verinderung
von Erbinformationen sowic Regelungen zur Transplantation von Organen und
Geweben" (Art. 74 Nr. 26 GG).

Die Novellierung des AMG vom 09.08.1994 hatte u.a. zum Ziel, die bislang
nur berufsrechtlich verankerten EK im Bereich der Forschung am Menschen fiir
das Gebiet des Arzneimittelrechts auf eine (landes-)gesetzliche Grundlage zu
stellen (§ 40 1 AMG; BGBI1. 1 8. 2071).

Es lassen sich aber nach wie vor zwei kontrire Positionen in der Diskussion
tdentifizieren - auch wenn die Debatte insgesamt durchaus differenzierter ist.
Die einen {und dies diifte die iiberwiegende Mehrheit sein) gehen davon aus,
dalh das bereits vorhandene Regelwerk aus Gentechnikgesetz, Seuchengesetz,
Embryonenschutzgesetz, Arzneimittelgesetz, standesrechtlichen Regeln fir
Arzte sowie allgemeinen Vorschriften des biirgerlichen Rechts und des Haf-
tungsrechts augenblicklich ausreicht. Dies um so mehr, als nach der seit dem
17.08.1995 giiltigen Fassung des novellierten Arzneimittelgesetzes fur die Zu-
lissigkeit des Beginns einer klinischen Prifung das zustimmende Votum einer
nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission eingeholt werden muB. Mit die-
ser gesetzlichen Pflicht zur Einschaltung einer Ethikkommission bei klinischen
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Prisfungen von Arzneimitteln an Menschen wurde ein wesentlicher Kritikpunkt
an einer Liicke im Normenwerk fliir die Gentherapie beseitigt.

Gleichwohl sind andere der Ansicht, dal die bestehenden Gesetze und stan-
desrechtlichen Regeln nach wie vor nicht ausreichend sind, um spezifische An-
forderungen und Gelahren gentherapeutischer Behandlungen hinreichend abzu-
decken. Da nach Meinung dieser Gruppe die Gentherapie in der Risikoabschiit-
zung vollig anders beurtetlt werden mufl als bisherige medizinische Experimen-
te und Verfahren, reiche das vorhandene Puzzle aus bestehenden Regelungen
nicht aus (Riewenherm 1995). Auch geniige es nicht, durch Medifikationen an
einzelnen Elementen eine Verbesserung von biologischer und/oder Patientensi-
cherheit herbeifiihren zu wollen oder diese der Selbstregulierung durch die
Arzteschaft anheimzustellen. Vielmehr seien weitergehende Schritte und ein
spezifisches Regelwerk ("Gentherapiegesetz"/"Humangenetikgesetz™) notwen-
dig. Dies auch deshalb, weil in diesem Fall der Gesetzgeber selbst verpflichtet
sei, die Chancen und Risiken durch erhfhte Rechtssicherheit und nach Kriterien
der Sozialvertriglichkeit zu regeln,

Die gegensiitzlichen Positionen verweisen auf ¢in grundsiitzliches Problem
des Gesetzgebers - Risikokontrolle zu gewihrleisten und den medizinischen
Fortschritt zu gewihrleisten. Alle bisherigen Diskussionen und Uberlegungen
zu rechtlicher Steuerung sind von diesem Spannungsverhilinis gepriagt. Unter-
stellt man, dafl angesichts der besonderen medizinischen, ethischen und rechtli-
chen Konstellationen, innerhalb deren Gentherapie zu verorten ist, weiterge-
hender Regelungsbedarf (insbesondere durch den Gesetzgeber selbst) gesehen
wird, wiiren eine Reihe nach wie vor nicht befriedigend gekliirter Fragen zu
stellen und zu beantworten. Dazu gehdren beispielsweise die folgenden:

— Sollte die Patientensicherheit und die Wihrung ethischer Grundsitze bei
individuellen gentherapeutischen Heilversuchen durch weitere Regelun-
gen gewithrleistet werden, da Heilversuche nicht dem AMG unterfallen,
sondern allein in der Verantwortung des behandelnden Arztes liegen?

-~ Bedarf ¢s e¢iner Regelung zum sogenannten “enhancement" (das bei-
spielsweise in Osterreich verboten ist)? Oder weitergehend: eines aus-
driicklichen Indikationenkatalogs?

— Ist es sinnvoll, durch Verinderungen bei der Beweisfihrung die Chancen
geschidigter Personen auf Schadensersatz zu verbessern und damit gleich-
zeitig die Arzthaftung zu verschirfen?

—  Sollte eine besondere Regelung zur Einwilligung des Betroffenen geschaf-
fen werden?
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~ Ist der mittlerweile durch Novellierung des AMG erreichte Stand der Rege-
lung der Kompetenzen, Verfahren und Zusammensetzung von Ethikkom-
missionen - im Blick auf die Spezifika und die mogliche Weiterentwick-

- lung der Anwendung der Gentherapie - ausreichend?

— Ist das Patentrecht in seiner jetzigen Fassung geeignet, sowohl legitime
Anspriiche von Entwicklern von Verfahren und Produkten, die bei der Gen-
therapie zur Anwendung gelangen, zu gewihrleisten als auch Grundrechts-
positionen und ethische Prinzipien zu schiitzen?

Nach der Bewertung der Sicherheit gentherapeutischer Methoden (erster Sach-
standsbericht) und der hiermit vorgelegten Ubersicht der rechtlichen Regelun-
gen zur Gentherapie in anderen Lindern bote es sich an, im nidchsten Bericht
des TAB zum Monitoring "Gentherapie" die Frage der Regulierung der Genthe-
rapie in Deutschland zu diskutieren. Dies wird aber noch - u.a. im Blick auf den
zu erwartenden Bericht der Bund-Linder-Arbeitsgruppe zur Gentherapie -
durch die Berichterstatter der Fraktionen zu priifen und zu entscheiden sein.
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