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enhangende Fragenkomplexe: den medizinischen Standardbegriff (2.),
hitassigkeit experimenteller Heilmittelbehandlung (3.) und die Berechtigung
Vertreten  Urteilsunféhiger, solchen Eingriffen zuzustimmen  (4.).

Zlich hatte das Schweizerische Bundesgericht einen klassischen ,medical
ractice case” zu beurteilen'. Folgendes hattesich zugetragen: Anfangs Februar
D2 wurde bei einer knapp 53-jahrigen Patientin ein bosartiger Dickdarmkrebs
snostiziert. Im Hinblick auf die operative Entfernung des Rektum-Karzinoms
lte ihr im Rahmen einer kombinierten praoperativen Radiochemotherapie ein
Psmedikament eines deutschen Herstellers mittels Infusion verabreicht wer-
1. Wihrend der Therapie verschlechterte sich ihr Zustand. Rund 10 Tage
ter wurde die Verabreichung des Chemotherapeutikums gestoppt. Vier Tage
dter verstarb die Patientin als Folge der Therapie an einem zentral bedingten
bireislaufversagen (Enzephalopathie und Kardiopathie).

ach durchgefiihrter Strafuntersuchung wurde das Verfahren eingestelit. Nebst
r nicht weiter zu diskutierenden Kausalitdtsfragen war insbesondere umstritten,
Wah! der durchgefihrten Behandiung an sich schon kunstfehlerhaft war. Der
twer der verstorbenen Patientin stellte sich vergeblich auf den Standpunkt, dass
poewanhlte prainvasive Infusionstherapie sowie die gewahlte hohe Dosierung nicht
lem medizinischen Standard entsprachen und insofern experimentelien Charakter
iatten. Das Vorliegen eines medizinischen Standards wurde von den Gerichten
ler anderem damit begriindet, dass die Uberlegenheit der praoperativen
fio-Chemotherapie bereits 1997 in einer schwedischen Studie nachgewiesen
rden sei. Zudem sei im Behandlungszeitpunkt eine grossangelegte deutsche
die im Gang gewesen, in welcher anhand eines Kollektivs von 800 Patienten
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die préoperative Chemoth i i i
erapie mit der postoperativen verglichen o Die Begriffe verlaufen insoweit nicht parallef®.

behandelnden Onkologen seien (ber das Behandlungsprofil dj '
und die angewandten Dosierungen im Detail orientiert und die V'ESe"r f
der ?pplizierten Dosierung bereits aus der Behandlung andereertra
(Speiserohre) bekanntgewesen. Schliesslich wire die Studie abgebrorh
w:ann sich in deren Verlauf die postoperative Behandlung als Uberlec <
hétte. Es konne daher vom Vorliegen eines Standards ausgegangg:r:, h

' st shandlungen.

e Rechtsprechung unausgesprochen auf einen
zur Bestimmung arztlicher Sorgfaltspflichten auf
H Aannten Grundsétze der arztlichen Wissenschaft’, den Lallgemeinen
en Wissensstand® sowie die ,Umstande des Einzelfalls’ abstellt®. In der
arechtlichen Literatur wird der massgebliche Standard im Wesentlichen
2. Standard - Heilmitteltherapie Stand der medizinischen Forschung, den wissenschaftlich erprobt(.an
’ _den®, indes nicht zwingend mit einer bestimmten Schulmedizin,

-aizt”. Andererseits wird aber auch darauf hingewiesen, dass ,obgleich die
des Standards gerade in seiner grundlegenden Allgemeingﬁliigkeit liegt,
hachtende medizinische Leistungssoll nicht abstrakt, sondern nur unter
by sichtigung der Besonderheiten des Einzelfalls festgelegt werden” konne®.
.edizinischen Standard handelt es sich insofern um eine dynamische
welche zwischen den Héchstansprichen einer ,Maximalmedizin®
j .werzichtbaren medizinischen Basisanforderungen vermitteln muss'.

pezieht sich di

ol
pegriff, wenn sie

B.emerkenswert ist, dass die gewdhlte Behandlungsmethode a|

eingestuft wurde, obwohl sie im Behandlungszeitpunkt noch Gege il
gr?ssangelegten Vergleichsstudie war. Geméss dem GutachtefJ S"S"taﬂ!
praoperative Einsatz sowie die gewshlte Medikamentendosiery -
Publikation jener Studie als Standard durchgesetzt haben. Dies dndert 'ng n
d.aran, dass die Studienresultate im Eingriffszeitpunkt noch aussteherJ\:
die Yerabreichte Menge wesentlich Uber der damals im Arzneimittelk e
rsome aufdem Beipackzettel der Herstellerfirma empfohlenen Dosierunmln
|s.t die Frage nach der Bestimmung des medizinischen Standards agfa‘ ‘%’
Bis zu welchem Zeitpunkt gilt eine Behandlung noch als experiment gII .
welchem Zeitpunkt kann sie als etablierter Standard gelten? -

der zu lesen und doch selten kritisiert, ist die auch in die Rechtsprechung
Ppdizinstrafrecht eingefiossene Wendung, wonach far die Bestimmung der
¢ Brztlichen) Sorgfalt auf die Umstande des Einzelfalis abzustellen sei". Wie
an Trechsel in seinem Beitrag zur Methode des Rechts' 1981 feststellte, dient
Rhaltsieere Floskel der _Umstinde des besonderen Falles” der Handhabung

Jas jllungsbedrftiger Begriffe (wie z.B. der Sache von geringem Wert oder der
Bchtigkeit)'2. So legitimes auch seinmag, beiderUmschreibung nichtrechtlicher

gsbestandteile Einzelfallumstande miteinzubeziehen, so unzulassig ist deren

hor wie

2.1 Der abstrakte Standard

Bevor der medizinische Standard als Rechtsbegriff inhaltlich umschriel

wer:en kann, ist es sinnvoll, sich seine Funktion vor Augen zu halten
medizinische Stand ist ei - . . )
- . ard _'St .eln kategorienbildender Begriff. Er trennt etabli ym Verhaitnis der lex artis zum medizinischen Standard vg\. BRIGITTE TG, Strafrecht
heiz(perlmentellen Eingriffen®. Mit der Einordnung als Standardeingf krztalltag, in: Moritz W. Kuhn/Thomas Poledna (Hrsg.), Arztrecht in der Praxis, Zurich
noch kei il G i el o 6, S.685 fi.
e |--m ‘Urte.ll Uber die Rechtmassigkeit getroffen. Vielmehr steigen ledi F

: Lfésmgkeltsanforderungen an drztliches Eingreifen je weiter es sich: ey
medizinischen Standard entfernt. Der medizinisch e ) Infassende Hinweise bei ALein EseR, in: A. Schénke/H. Schroder, Strafgesetzbuch
abzugrenzen von Begri B ische Standard ist insbesond mmentar, 26. Auflage, Minchen 2001, § 223 N 35; zur Schulmedizin BricitTe Tas, Der

n Begriff der &rztlichen Kunst (lex artis). Zwar ldsst

Sindetiil gverletzungstatbestand im Spannungsfeld zwischen Patientenautonomie und lex
grun _S tz'_'Ch sagen, dass der Standard die Anforderungen beschreibly B, eine arztstrafrechtliche Untersuchung, Heidelberg 2000, S. 208 ff.
an ein Eingreifen lege artis zu stellen sind®. Doch ist die Verletzuan ke, Rorperverietzungstatbestand (Fn. 7), S. 229 ff.

lex arti i :
rtis keinesfalls nur ausserhalb des medizinischen Standards denkt fich Erwn Deurson, Medizinrecht, 4. Auflage, il Sl

Im Gegentei i 5 i J
genteil. Viel hédufiger sind Kunstfehler im Rahmen medizi Tac. Kérperverletzungstatbestand (Fn. 7), a.a.0.; zum medizinischen Standardbegriff

mer: Dieter Harr, Arztliche Leitlinien - Definitionen,
zeitig ein Beitrag zum medizinischen und rechtlic

; Ders, (Fn 3) MedR 1994 S. 94 ff.

Fir die arztliche Sorgfalt vgl. BGE 130 IV 7, Erw. 3.3; zu dem ,im Einzelfall zugrunde zu

enden Massstab sorgfaltsgemassen Verhaltens® im allgemeinen Fahriassigkeitsrecht

L. BGE 126 IV 91 E. 4a.

FAN TrechseL, die «Umstande des besonderen Falles» in der Strafrechtspraxis,

ristische Abteilung der Hochschule St. Gallen/St. Gallischer Juristenverein (Hrsg.),

#ge zur Methode des Rechts - St. Galler Festgabe zum Schweizerischen Juristentag

81, Bern/Stuttgart 1981, S. 183 ff.

Funktionen, rechtliche Bewertungen
hen Standardbegriff, MedR [1998]

2
R. Sauer et. al. for the Germa
. : n Rectal Cancer Study Group, Preoperati
' i ive
\F;olstoperatlve Chemoradiotherapy for Rectal Cancer, New En Iar:Dd J<: - |r f M
'olume 351: 1731-1740, October 21, 2004. ’ . .

3

D . '

o dIE:‘IZl-'\;“ :fg;;t:;:;;stual,fgtmggung therapeutischer Strategien, klinische Prifu
1 e s A . : ol

-l o A 8. 95: ,Der Heilversuch beginnt, wo der medizinis®

4
DIeTER GIESEN, Anmerk i i »
WLy rkung zum Urteil des Oberlandesgericht Koln vom 30. Mai 1990::
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Einbezug bei naheren Umschreibung von normativen Verhaltensanforgs

wie der Sorgfaltspflicht. Die Verletzung der Sorgfaltspflicht ist Grundiads

strafrechtlichen Unrechtsvorwurfs. Nur schon aus Griinden eines fajr

muss der Adressat von Sorgfaltspflichten deshalb im Vornherein wissgp
welche Anforderungen an ihn gestellt werden. Wenn bei der derig
Verhaltensbeurteilung ex post die Umstinde des Einzelfalls fiir Sorgfaltsr'
erklart werden, wird ein ex ante planbar rechtstreues Verhalten iNusorige
dem Hinweis auf die besonderen konkreten Umstinde wird im Efgebniq‘

Einzelfaligerechtigkeit auf Kosten von Rechtssicherheit und Vorhersehg

geschaffen. Rechtssicherheit und Vorhersehbarkeit bedeuten apgr

Freiheit (das zu tun, was nicht explizit verboten ist). Insofern beschry ;
von Individualgerechtigkeit geleitete Abstellen auf Einzelfallumstanﬁ

die Freiheit'.
und somit fiir eine ,Uberindividuelle, horizontale* Gerechtigkeit zy

Fir die vorliegend zu beantwortende Frage nach Kriterien zur Bestim
des medizinischen Standards ist daher zu unterscheiden.

den Standard gilt ein fester Standard. Versucht man die verschiede

der Lehre und Rechtsprechung offerierten Definitionen auf einen kieinst

gemeinsamen Nennen zu reduzieren, so l4sst sich der abstrakte Standardb

Methode™. Unterstellt man einmal, dass dies der Standard zur Bestim
des Standards ist, dann ist fiir die eingreifenden Arzte zum Vorneherein

woran die Etabliertheit einer bestimmten Behandlungsstrategie zu messen is
Diese Kriterien sind vorgegeben und unterliegen keiner Einzelfallabwag
Von diversen normativen Einzellfallerwsgungen héngt indes ab, ob fiir eir
geplante Behandlung wissenschaftlich fundierte Vergleichsergebnisse, praktis
Wirksamkeitsnachweise oder eine disziplindre Binnenanerkennung besteht. |
der Folge wird aufgezeigt, wie der Standard im diskutierten Fall bestimmt wurde;

2.2 Der konkrete Standard

Im vorgesteliten Fall wurde unter anderem die fachspezifische Akzep
der kombinierten Radiochemotherapie vor einer operativen Entfernung

Rektumkazinoms sowie die dabei angewandte Dosierung gutachterlich abgekia

———— e e
Bso bereits TRecHsEL, ,Umstande des besonderen Falles» (Fn. 12), S. 205.

' Hagr, (Fn.10) MedR [1998] 8 ff. Ders, (Fn 3) MedR 1994 S. 95 und 101: Diese
Akzeptanz wird auch als ~fachbezogene Binnenanerkennung* umschrieben, vgl. Taq,
Kérperverletzungstatbestand (Fn. 7),,5:233.
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Mag die gerechte Einzelfallentscheidung fiir den Sac —b
ein nachvoliziehbares Anliegen sein, so ist sie auf h6chstrichterlich.|‘

problematisch. Die letzte Instanz hat fiir die einheitliche Anwendung deg Re

SOra

Die  Krites
zur Festlegung des Standards kénnen nicht vom Einzelfall abhéngen, |

im Wesentlichen durch drei Elemente umschreiben: Die wissenscha
Fundierung, die praktische Wirksamkeit und die professionelle Akzeptanz e

Gutachten kamen die Gerichte zum Schiuss, c?ass die gewar:::
standard gelten konnte. Als im Hinblick auf die Festlegung
E e srkstes Argument erweist sich in diesem Zusammenhang der
- wo'hl Star‘s immanenten Abbruchkriterien. Dahinter steckt der an der
- St'Udle‘nentierte Gedanke, dass wenn eine bestimmte Method.e
e Z'rtle die Hurde der Abbruchskriterien iiberwunden hat, §le
X eine'r :;Ee'r Hinsicht bereits bewahrt haben muss. Die Risiken sind
X iB.ISCh'e'S bei einem erstmaligen Experiment. Aus dem Umst.and, d?ss
.- bereits bei einem beachtlichen Patientenkollektiv bewahrt
; Beha:d(;:j:iicht an der Studie beteiligten Onkologen von dieser neuen
- s~perativen Beandlungsstrategie Uberzeugt waren, schlossen
| o Bestehen eines Standards. Die Wirksamkeit und Akzeptanz'
'Cht? a:fr::hseinen somit belegt. Damit sind zumindest die letzten zwel

Eherapie

n I riterien el|U“t Blelbt Zu beUlteﬂeI, Ob tIOtZ einer |OC||

durfte.

N der

i St . ' i
“'!Len Vergleichsstudie bereits von einer wissenschaftl

Hurchgef[]hrten Radio-Chemotherapie ausgegangen werden

o s : -
R tzlich ist es problematisch noch in der Validation begriffene Behandlungd
! h ] . . . . e
! a pereits als Standard zu anerkennen'®. Zumal die Validation rj]a |gt;)era <
o i ichti ire es deshalb wo
¢ di i i Standards abzielt. Richtiger war .
it i i sondern lediglich von
i i Fall nicht von einem etablierten, ‘
vesen im vorliegenden . ! ; o
hen. Mit dem Hinweis, dass e
erdenden Standard auszuge ' o
‘ “(IjenundnichtumeinenbestehendenStandardhandelt,WIrd dasdyngmlsc e
" i dass die Grenzen
i hoben und verdeutlicht,
Hement des Standardbegriffs hervorge : : e
i tablierten Eingriffen fliessend sina™. :
wischen experimentellen und e I i
" hwierigkeiten oder die Fes ’
ibinden aber auch Abgrenzungssc ' —
' " ni iner definitiven Zuschreibung. Le
prdenden Standards” nicht von einer . :
i urteilende Behandlungsmethode entweder dem Expenmentelllen odef ddeert
h i i ierung an
Rabli i Auch die semantische Verklausulier
ablierten zugewiesen werden. . we maE
: i dard eben noch kein Standar .
icht daran, dass ein werdender Stan ) e
S i iti lag das angewandte Therap
lpsenschaftlich definitiver Untermauerung ) : -
m Behandlungszeitpunkt wohl noch in den Bereich des Experimente

O

: ie Ei n

4ss dem Witwer sei ein Standard nur bejaht worden, um die E‘F?t?":ei

; . ingrifien qualifizie!
bt 5 i Vergleich zu Standardeingri
pstatigen zu konnen. Die im S . ] e
Bisrungsvorschriften fir experimentelle Eingriffe senen.anQGS'?httS d:avresen
den Krankenakten hervorgehenden Minimalaufkigrung' nicht erfull gt; 'chts.
; ri
Rachdem das Bundesgericht die Standardbestimmung des kantonalenB tea s
u fitzte, brauchte dieser Einwand nicht mehr thematisiert zu werden. Betr

S

;
B Dies rsumt auch das Bundesgericht vgl. Urteil 6B_646/2007, E. 4.3.

\ i tschiand, in: J.
A S0 JocHeN TauPTz/MANUELA BREWE/HOLGER SCHELLING, Lan('jesz?z(;:thezuEuroparates,
[aupitz (Hrsg ), Das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biome

Berlin etc. 2002, S. 412 ff.
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genschaften eines Heilmittels (...) systematisch Uberpruft werden'®.
d unbestrittenermassen nicht in eine systematische
eilmittels im Rahmen einer klinischen Studie

man 24 :
o dtle; Fall losgeldst von einem bestimmten Verfahrenszie| (E ‘
roblle ".10rdnur1g der durchgefiihrten Behandlung als Versuchsein'nl
;’no hP;m.a:f;:h. Eine Behandiungsmethode ist ja nicht deshalb “n2u15559 i
ch)nichtdem Standardentspri x g
experimentelle Eingriffe lediglz:csf;:zzzgi?uehfur'n chtetablierteundy m.: Vielmehr wurde das Therapiekonzept der laufenden deutschen
u asslgkeltsvoraussetzungem D 204 mommen, ohne dass die Ergebnisse in die Studie einflossen. Mangels

Anforderungen werden im
nachfolgenden Abschnitt im Ei ;
itt im Einzelnen diskutieg), hteilnahme sind die heilmittelgesetzlichen Forschungsvorschriften nicht

:‘ dbar.

Y |mittelversuch ausserhalb klinischer Studien

sitere Ei
B.iontin war vorliegen

sfung des eingesetzten H

3. Experimentelle Heilmitteltherapie
ImA i |
- -nZChIL,iSS an die vorangehenden Ausfiihrungen und entgegen den G |
rdinderFolge davon ausgegan ichdi "
: gen, dass sich die durchgefiih

nicht als Standard einstufen i i -
iess. Es sind daher die rechtlich ;

X . en Vorau
fir Therapien ausserhalb des medizinischen Standards zu erlautern e

it sich somit die Frage, welche Vorschriften fur ,nicht etablierte”

ste
‘ n Klinischen Versuchsreihen gelten. Im

Miteltherapien  ausserhalb  vo
gegangenen Satz wurde bewusst von ,nicht etablierten“ und nicht etwa
. nicht zugelassenen” Heilmitteln gesprochen. Die Frage, inwiefern Heilmittel
albeinerZulassungeingesetztwerdendurfen,wirdinderheilmittelrechtlichen
aratur unter dem Titel ,off-label use” und/oder unlicensed use” diskutiert. Auf
orliegend nicht weiter eingegangen, weil sie eigenstandiger
d?. Der experiméntelle Einsatz
extes kann ohne

3.1 Klinische Heilmittelstudie ?

5:,: VZitwer de.!' Patientin stellte sich auf den Standpunkt, dass s;
- ak’;in‘ies'z::nHAe:ﬁ:?nzlt: Unrecht nicht an die gesetziichen Vorschrif‘ts:r‘:h it
el gb?rs_chuﬁg gehalten hatten. Die Zulssigkeit KiinisH
(HMG)"". Jeder klinisgr: \leh in der Schweiz primér aus dem Heilmitteigef]
O i (B Cde ersuch mit Heilmitteln am Menschen muss nach:
- SSQAES e1r lj&uten Praxis der klinischen Versuche durchg
Regeln der Guten P.raxis '\QG). E')e.r Bundesrat umschreibt die anerkann@
HMG)™. Nach Art. 54 Abs, 1 :r khlmsc.hen Versuche naher (Art. 53 Abs,
Zuldssig, wenn di(‘a Versuc-hspe:\:fn:esnt g:ef) : rChi’jjhrung klinischer Versuche n
Behandlungsalternativen, die Versuchsrisiken ?:re::riztzzzfiknund -ablauf, d
i H ‘ S 1]
g:z:‘?’(:sf:ec;;alggfk'éf;tv’.lorden sindund aus freiem Willen sghrifili::::r: ”
Schaden Qev:/éhrleistn ts chadigung der Versuchspersonen fiir versuchsbedi]
Versuch beﬂ]rwortetel'tISt % t.)). sowie die zusténdige Ethikkommission »
dem Schweizerischen('ﬁ(?)' .Khr'usc'h e Versuche sind vor der Durchfihm
eilmittelinstitut zu melden (Art. 54 Abs. 3 HMG]

se Begriffe wird v
menstand eines weiteren Tagungsbeitrags sin
nMedikamenten ausserhalb eines systematischen Studienkont
eres aus dem rein heilmitteirechtlichen Kontext gelost und nach allgemeinen
bizinstrafrechtlichen Prinzipien diskutiert werden. Klassischerweise werden
Rividuelle Versuchseingriffe unter dem Titel _Heilversuch* abgehandeit?'. In der
werden die aligemeinen Vorgaben fur individuelle Heilversuche aufgezeigt,
sevor abschliessend auf die zusitzlichen Voraussetzungen bei Urteilsunféhigen
hpgegangen wird (4.). Es kann bereits hier vorweg genommen werden, dass
s fur die strafrechtlich? relevanten Zulassigkeitsvoraussetzungen keinen
Jischeidenden Unterschied macht, ob individuelle Therapieversuche unter
gpezifisch arzneimittelrechtlichen Titel ,off-label* oder unter dem aligemein

hizinrechtlichen Gesichtspunkt ,Heilversuch® untersucht werden.

19 art. 5 1it. a der Verordnung tiber klinische Versuche mit Heilmittein (VKIin) vom 17.
ober 2001 (Stand am 1. Januar 2008), in der Fassung gemass Ziff. 1 6 der V vom 18.

Aug. 2004 (AS 2004 4037); vgl. auch die Rechtsprechung, wonach die systematische
arschung am Menschen mit Heilmittein als Klinischer Versuch gelte (Bundesgerichtsurteil
1A.522/2004 vom 18. August 2005, E. 4.3; in: ZBl 107/2006 S. 651); zum Ganzen:
BrrumonT/M.-L. BEGuN, La nouvelle réglementation des essais cliniques de médica-

ments, Bulletin des médecins suisses, 2002/83, S.894 ff.

’i vgl. PascaL LacHenmEEr, Die Anwendung nicht-zugelassener Heilmittel in der
[Prebstherapie nach schweizerischem Recht, in diesem Band.

Die klinische Heilmitt
elforschung  ist somit i
el : it zahlreichen gesetzi
I'eleva‘nrtan:unﬁen unterworfen. Diese waren fiir den vorliegenden Fall aber nicht
Mensché Zc der :gesetzllchen Definition gilt als klinischer Versuch eine ar
n durchgefihrte Untersuchung, mit der die Sicherheit die Wirksamk

———— e

17
Bundesgesetz iiber Arzneimi
mittel und Medizin ilmi 21
e it produkte (Heilmittel 1
ezember 2000 (publiziert; www.admin.ch/ch/d/sr/81 2_21g/4'?'|sdee§’.r:-t|r’;1ﬂ[)G' SR

vgl. daZU el()ldllull l"]bel kii I.S(:he er mit H m m17 er 200
g Vi g li I Vi suche it eil itteln vo Oktob )

VKIin; SR 812.214.2: AS 2 e
htrml). ' 001 8. 3511 ff. (publiziert: www.admin.ch/ch/d/sr/812_21/index}y

2 8 chanke/Schroder-Eser (Fn. 7), § 223 N 50a.
Zulassungs-, Bewilligungs- und

onen), deren Versaumnis auch

rt. 86 Abs. 1 lit. g Heilmittelgesetz; vgl. auch
h Art. 9 Abs. 4 Heilmittelgesetz), werden

" Die verwaltungsrechtliichen Melde-,
; stimmungsvorschriften (z.B. Ethikkommissi
Brafrechtiiche Folgen haben kann (vgl. insb. Al
Bowilligungspflicht bei compassionate use nac

U

forliegend ausgeklammert.
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Eine explizite gesetzli :
nicht. Im Vorentwurf ‘;Z;R:i:::?o:’s‘z Heilversuchs bestent iy der
—— Dieindengg ﬁ beim Menschen zu unterstellen®, Dieg WJSCh ‘
auf das individushie V:/ duter Unge.nangegebeneBeg;ﬁndung,wonach:&
B ohl und. nicht auf die Generierung wissensch, ' /ar
b o "Helfenwo”eenrlntzlssez:ele,-gehtan derSache vorbei.Obeinema ' ™
praktisch kaum {ber r?fber au?h ein ,Wissenwollen“® zugrunde logt Ha \
P P u ér, d1§3e§ die subjektive Einstellung des E,' ist
erum ist im Hinblick auf die 2y schitzenden lnterlng 2if
essd)

infachgesetzﬁche
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I Art. 15 ff. des von der Schweiz am 7. Mai 1999 unterzeichneten, aber noch nicht
orten (Ubereinkommens iber Menschenrechte und Biomedizin; auf deutsch pubiliziert
b desblatt (BBI) 2002 S. 340 ff.; dazu Botschaft des Bundesrates, BBI 2002 S. 314 ff;
inal- Convention for the protection of Human Rights and dignity of the human being
eqard to the application of biology and medicine: Convention on Human Rights and
ne (CETS No. 164) and explanatory report sowie das von der Schweiz nicht
Human Rights and Biomedicine,

ichnete Additional Protocol to the Convention on
ing Biomedical Research Strasbourg, January 25, 2005; CETS No.: 195, and

tory report (http://conventions.coe.int).
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Eingehende Kritik be;
ei Monika GaTTi
Gesetzesentwurf mit Licken, AJP 20(‘)‘;‘*,Sda;ssgur;anforschungsgesetz (HFG): ein

lehe die Richtlinien der ‘International Conferenc

6 (ber die gute klinische Praxis im Rahmen von Klinischen Versuchen mit M

«Bonsolidated Guideline on Good Clinical Practice — E6(R1)” publiziert auf: www.ich.

sowie die ,International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human

. Geneva 2002", welche vom Council for International Organizations of Medical

es (CIOMS) in Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO) aus-
Ziert: www.cioms.ch) und die mehrfach erganzte und Uberarbeitete

beitet wurden (publi
aration von Helsinki vom Juni 1964 des Weltarztebundes tiber Ethische Grundsatze

jonaler Ebene geniessen in der Schweiz die Stan
emie der medizinischen Wissenschaften (SAMW). Diese hat am 5. Juni 1997
ehtiinien zu Forschungsuntersuchungen am Menschen erlassen, publiziert auf: www.
pmw.ch; vgl. Schweizerische Arztezeitung 78/1997, S. 1585 ff.

iir eine umfassende Ubersicht Uber die gesetzlichen Grundlagen fur
Bchungseingriffe vgl. FRANZISKA SPRECHER, Medizinische Forschung mit Kindern und
Bendlichen nach schweizerischem, deutschem, europaischem und internationalem

echt, Berlin/Heidelberg 2007, S. 83 ff.

ein Versuchseingriff wissenschaftlich plausible ultima ratio, so spricht man
‘subjektiver Indikation’, da sich mangels Vergleichsparametern ein objektives
ationsurteil wie beim Standardeingriff nicht fallen ldsst, vgl. THOMMEN, Medizinische

riffe an Urteilsunfahigen (Fn. 27), S. 37 und 54 m.w.H.

Bussmann (Fn.26 ), Heileingriffen, S. 89 ff.; Deutsch (Fn. 9), Medizinrecht, 4. Auft., N

: Schéinke/Schréder-Eser (Fn. 7) § 223 N 50a; Hans-ULLRICH PaerFGeN, Nomos-
Aufl., § 228 N 87; THOMMEN, Medizinische Eingriffe an

: .mentar Strafgesetzbuch, 2.
e Isqnféhigen (Fn. 27), S. 37 ff.; PriLPPE WEISSENBERGER, Die Einwilligung des Verletzten
bei Delikten gegen Leib und Leben, S. 157 ff.
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unterbreiten®. In Bezug auf die Einwilligung steigen die Anforderun
Eingriffsaufklarung proportional zu den Eingriffsrisiken an. Je Unerprobteg
risikoreicher die Methode, desto akribischer ist der Patient zu informierem :
ist Gber den Umstand, dass es sich um eine experimentelle Methodg h
ebenso zu informieren, wie ber alifallige Behandlungsalternativen, Zus
Probleme stellen sich, wenn der Proband nicht seiber tber Vornahm
experimentellen Behandlung entscheiden kann. Die Einwilligungsvoraussegs

bei Versuchseingriffen an Urteilsunfahigen sind abschliessend zy disk'

.schen Gesetzgeberim Wesentlichen ausArt. 16 und 17 der,,Biomedizinj\-
ier rIS"C"bernommen3‘9. Trotz intensiver Kontroversen insbesondere um die
k. el:fremdnﬁtzige Forschung an Urteilsunfahigen hat die Schweiz damit
™ h die Konvention festgeschriebenen vélkerrechtlichen Mindesstandard
: dumr:n_ Ohne den Streit an dieser Stelle im Einzelnen wiederzugebtlen, z-ielt
B Kerndarauf, dass der Einbezug Urteilsunfahiger in Forschungseingriffe,
y "-( E ur Risiken und keinen direkten Nutzen bringen, diese zum blossen
Ihm?jnfil:r Erkenntnis- und Gesundheitsinteressen Dritter macht und sie damit
E Stannschenwi]rde verletzt¥’. Ein gewichtiges Gegenargument ist, dass der
:,Lﬁ:s Urteilsunfahiger von der nichttherapeutischen Grund.lage.nforsc.h.ung
pesonders schutzbedurftige Personengruppe im Ergt?bms diskriminiert,
o damit von der Teilnahme am medizinischen Fortschritt ausgeschlossen
r ie aufgrund mangelnder Grundlagenforschungserkenntnisse fehlende
‘ ;u?;zahlreicher Medikamente und Therapiera‘rfahren ins"besondelrpe |n d:r
atrie ist ein beredter Beweis fur diese Benachtelllgt.mg. E.r furjar:e zur ragut.g(;:
Begriffe therapeutische Waisen' oder ,Theraple-Walsen (,tr;)erapeu r|1
ans')*° fur die vom therapeutischen Fortschritt ausgeschlos§enen erso;e 5
ss Therapieverwaisungsdilemma’ durfte letztlich dazu gefiihrt haben, as.s
i rein drittnitzige Forschung an Urteilsunfahigen entgegeri allen Bed.enke: in
/ster Zeit in ausgedehntem Masse zugelassen wurde*'. Flr den vorliegenden

gen a

4. Experimentelle Heilmitteltherapie mit Urteilsunfihigen

4.1 Zuldssigkeitsvoraussetzungen

Wie erwahnt, lassen sich die gesetziichen Vorschriften zu Kjin chi
Heilmittelversuchen auf individuelle Versuchseingriffe ausserhalb systematisidl
Vergleichsstudien anwenden. Das gleiche giit fir die zusatzlichen Einschrankyg
bei Heilmittelversuchen mit Urteilsunféhigen. Obwohi auch Art. 55 HMG 3
systematische Versuchsreihen zugeschnitten ist, lassen sich die dort statui .
Einschrénkungen ebenfalls auf individuelle Versuchseingriffe lbertragen,

dieser Bestimmung missen die gesetzlichen Vertreter der Versuchspersdl
aufgeklart worden sein und ihre Zustimmung erteilt haben (Abs. 1 |it, b). |
dirfen keine Anzeichen fiir eine Verweigerung der Versuchsteilnahme dur
den Urteilsunfahigen bestehen (Abs. 1 lit. d)®. Noch engeren Voraussetzug
unterliegen Heilmittelversuche an Urteilsunfahigenohne unmittelbaren Nutzen(s
nichttherapeutische oder rein fremdnutzige Heilmittelforschung). Als soiche

zum Beispiel reine Vertraglichkeitstest mit neuen Substanzen. Diese Vers
mussen, zusatzlich zu den bereits genannten Voraussetzungen, Erkenntn‘,
erwarten lassen, die den betroffenen Versuchspersonen, anderen Persong
derselben Altersklasse oder Personen, die an der gleichen Krankheit leiden odi
dieselben Merkmale aufweisen, langfristig einen Nutzen bringen (sog. indi
oder Gruppennutzen; Abs. 2 [it. a). Nach der ,minimal risk and burden" Klausel vo
Art. 55 Abs. 2 lit. b HMG diirfen die von den urteilsunfahigen Versuchspersd
auf sich zu nehmenden Risiken und Unannehmlichkeiten nur geringfiigig sel
Die heilmittelgesetzlichen Vorschriften zur therapeutischen (Art. 54 und 5
1 HMG) und nichttherapeutischen (Art. 55 Abs. 2 HMG) Forschung wurden von

6 i i ichnete, aber noch nicht ratifizierte
der Schweiz am 7. Mai 1999 unterzeic : ek ik
Vl3n?<2$nr\:ﬁann tber Menschenrechte und Biomedizin; auf deutsch pl;b|ISZ|e3l‘t1I‘r1‘|. sungﬁz?riztt
’ ; Botschaft des Bundesrates, BBl 200 . 314 ff. ;
b da.ZU i d dignity of the human being with regard
' ion for the protection of Human Rights an dignity _ . g
ﬁﬁw'ee:g:rl":c:tion o?biology and medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine
SETS No. 164) and explanatory report (http://conventions.coe.int).

' iti i Medizinische Eingriffe

de Darsteliung der Kritik bei THOMMEN, edizinis

r mlr:ﬂ?;r:?;::n(ﬁ. 27), § 11, S. 45 ff,; Kurr Seewmann, Drittnitzige Forschung

Elnwilligungsunféhigen, in: Donatsch, A. et al, Strafrecht, Straf-prozessrzcrg ;29
! schenrechte; Festschrift fur Stefan Trechsel zum 65. Geburtstag; Zlrich 2002, S.

'E. Wess, Discrimination against Children, Archives of Disease in Childhood (ADC online)
004, S. 805. e
4 i i Kinderarzneimitteln: Es tut sich etwas!,
“ PeTer KLEIST/HANS STOTTER, Die Entwicklung von ;

eizerische Arztezeitung (SAeZ) 2007, S. 802; SAeZ 2007, S. 383; BA.Rj)UKH;\_AWAingL,
e apeutic Orphan: European Perspective, Pediatrics 104/1999 S. 591 f.; JorN T. :
in Update on the Therapeutic Orphan, Pediatrics 104/1999 S. 585-590.

Von der therapeutischen Verwaisung als Folge restriktiver Forsch’ungsvorschtr;ftte'r;rt fur
iimittel zu unterscheiden, ist das Problem der sog. ',orphan qrugs . LetzteTr:s eer:mka
2 wegen mangeinder Wirtschaftlichkeit vernachléssigte "EntW|ckIur_|g vo_n ! eNrap !
' seltene Krankheiten. Die Probleme kénnen sich auch ubgrschne|den, vgl. Nikoua b
lOrcHLER, Heilmittel fur seltene Krankheiten Schiissel zu wllrksa.r.ner Reguherunig(;hln.terI
schweiz AJP 2002 S. 883-893. In der Schweiz sind Arzneimittel fgr seltene.KralnS ei :
durch ein vereinfachtes Zulassungsverfahren privilegiert (Art. 14 lit. f HMG); vgl. ScHmiD
AnN, Basler Kommentar Heilmittelgesetz, Art. 14 N 14; VoL, FRANK T‘. PETEBl:'ANNlih
piiLabel - Rechtliche Betrachtungen zum OffLabel Use von Pharmazeutika, in: Kei?der -
Burance Liability Law (Hill), 2007, Fachartikel Nr. 2, S. 2; vgl. augh SWIS.SMEﬁlC,
izneimittel: Situation heute, Faktenblatt, Bern 2007 (auf www.swissmedic.c )

! Vgl. hierzu insbesondere Art. 18 f. des Vorentwurfs vom 1. Februar 2006 zu einem
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34 Garriker (Fn. 24), AJP 2006, S. 1538 ff.

35 Zu diesem “Eingriffsveto” Urteilsunfahiger nach Art. 55 Abs. 1 lit. d HMG, s. THoM
Medizinische Eingriffe an Urteilsunfahigen (Fn. 27), S. 40. Zum Ganzen Knut AVELUN
Vetorechte beschrankt Einwilligungsfahiger in Grenzbereichen medizinischer Interventid
Vortrag gehalten vor der Juristischen Gesellschaft zu Berlin am 22. Februar 1995, Be
New York 1995, S. 14 ff.; GibEon Koren, Informed, Consent in Pediatric Research, in: Koref
G. (Ed.) Textbook of Ethics in Pediatric Research, Malabar (USA) 1993, S. 3 ff.; JocHe:
Taupitz, Forschung mit Kindern, JZ [2003] 109 ff.; Sonsa RoTHARMEL/GABRIELE WoLFSLAST/E
MicaeL FeGerT, Informed Consent, ein kinderfeindliches Konzept? MedR [1999] 293 ff.
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Fall kénnen die zusatzlichen Voraussetzungen fiir nichttherapeutische oid
ausgeblendet werden, zumal mit der experimentellen Krebsbehandlung
ein unmittelbarer Therapienutzen angestrebt wurde.

4.2 Stelivertretende Einwilligung

Der der wesentliche Unterschied gegeniiber Versuchseingriffen an Urteilsfa
besteht somit darin, dass bej Urteilsunféihigen die gesetzlichen Vertreter an‘
der Versuchspersonen aufzuklaren sind und ihre Zustimmung zu erteilen hap
Wahrend sich urteilsfahige Personen in freiverantwortlicher Entscheidung fiir ”
gegen eine unter Umstinden gefahrliche Versuchsteilnahme entscheiden kg N
sindurteilsunfihige Personenzy einersolchen selbstverantwortlichen Entschgj
gerade nichtinderLage. Fiirsie entscheidetihr Vertreter. Der,normalen’Einwilli \
liegt der Gedanke der Selbstbestimmung, der stellvertretenden Einwmi
hingegen eine Fremdbestimmung zugrunde. Die Einwilligungskomp

der Vertreter sind daher bedeutend eingeschrankter als diejenigen der Be
fenen selbst®2. Die Vertreter kénnen nicht einfach frei entscheiden aufgrung ihre
Vertreterstellung. Sie haben sich vielmehr am gesundheitlichen Wohj#
an friher gedusserten Wiinschen des Vertretenen zu orientieren. Dabei ist
unterscheiden zwischen Personen, die nie urteilsfahig waren (ursprUngl‘ V

Urteilsfahigkeit verioren haben (nachtragliche oder erworbene Urteilsunfahigkef
Diese Unterscheidung setzt die Massstdbe fir die Vertreterentscheidung. Wahrerl
die Vertreter genuin Urteilsunfahiger ausschliesslich das Woh! des Vertretenenzy
wahren haben (sog. best interest principle), muss bei nachtréglich eingetreten )
Urteilsunfahigkeit danach gefragt werden, was der Betroffene gewollt hatte. Nach
dem sog. ,substituted judgement principle‘istsein mutmasslicher Wille zu eruiereny
Diese medizinethischen Eingriffsmaximen sind in der Biomedizinkonvenﬂ
vélkerrechtlich festgeschrieben. Art. 6 Biomedizinkonvention bestimmt, dass bei
einer einwilligungsunféihigen Person eine Intervention nur zu ihrem unmittelbarel}
Nutzen erfolgen darf. Nach Art. 9 sind bei einem Patienten, der im Eingriffszeitputﬂ
seinen Willen nicht dussern kann, die Wiinsche zu beriicksichtigen, die er frither

Bundesgesetz tber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG); d
Vorentwurfvom 1. Februar2006zueinem Verfassungsartikel iber die ForschungamMen
(Art. 118a BV) sowie nunmehr nach umfassender Kritik im Vernehmlassungsverfahren den

12. September 2007 dem Parlament Uberwiesen wurden (umfassende Dokumentation

www.bag.admin.ch Thema: Forschung am Menschen). Zur Kritik: Garriker (Fn. 24), AJP
2006, S. 1535 ff.

" THomMeN, Medizinische Eingriffe an Urteilsunfahigen (Fn. 27), § 11, S. 109 f.

* Fur die Eltern: Art. 301 Abs, 1 ZGB (Kindswohimaxime); fiir den Vormund: Art. 367 Abs.
12ZGB.

HZzo Kleinkinder oder seit Geburt geistig schwer behinderte Menschen.
L Z.B. Demenzkranke oder bewusstlose Erwachsene.

46 Zu diesen Prinzipien eingehend ALLEN E. BUCHANAN/DAN W. Brock, Deciding for Others -
The Ethics of Surrogate Decision Making, Cambridge (UK) 1998 (first published:1990).
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santieren. Sofern sie den Betroffenen nicht persénlich kennt, kf)rnmt
E ity zur Eruierung des mutmasslichen Willens die Angehérigen
it dar ™ heru}:n;lsultieren. Man kann sich daher mit Recht fragen, weshalb
'ro?r]ge:nz:ic; von Anfang an fir einwilligungszusténdig erklart werden.
sehOr!

lange andauernder Urteilsunfahigkeit den Vorteil, dass die Vertretungsvehy
klar und Interessenkonflikte ausgeschlossen sind. Als Vertreter kdnnen auch,
Angehdrige bestelit werden. Bej der Auswahi des Vormunds sind Wilngesh
zu Mndels zu beriicksichtigen®. Wirklich kontrovers sind die Einwilligung
Angehdriger vor allem dort, wo im Notfall die Zeit zur formellen Eingas
eines Vertreters nicht mehr ausreicht. Zwei unterschiedliche Lésungen
vorgeschlagen. Nach einem alteren Bundesgerichtsentscheids* Sowie nach 4
der Biomedizinkonvention durfen Arzte in Notfallsituationen alleine entsche
und ailenfalls Angehérige beiziehen, um den mutmasslichen Patientenws
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assigkei izinischer Eingriffe vom zustimme
Rechtmaéssigkeit medizinisc wih - ol el -
& angi hat man den Eingriffsentscheid aus .
efroffenen abhangig machte, } oy
| i llen. Die ganze Lehre von der aufg
ngreifenden nehmen wo L ! : N
» i i dung rein paternalistis
t somit letztlich auch der Uberwin A e
i z Institut der stelivertretenden Einwillig
diesem Hintergrund behdlt das ! G
| ' [ hrnehmung durch die Vertreter wird g 1
Brechtigung. Mit der Interessenwa A
dass Eingriffsentscheid und Eingriffsvornahme personell getrenLr;:t ?Ileliefghigen
1 i ilsu
‘ i g des Woh! und/oder Willens des Urte
Nertreter agiert als Treuhénder i . o i
{ A 8. Indem die Eingriffszustimmung ein
eyl U ingriff aufgeklart werden
Dri i i livertretend Uber den Eingri g .
Dritten eingeholt und dieser ste : o b
:' i dem Vertreter gegeniber die
muss, wird der Arzt gezwungen, . e R
ingri 8 it wird gleichzeitig auch abge .
des Eingriffes zu erlautern. Dami . il
i ie Eingri igkeit selbst noch einmal vor Aug
sich der Arzt die Eingriffsnofwendig e
i ili ingri itet. Hinzu kommt, dass die Arzte g
nicht voreilig zum Eingriff schreite . iy
lompetenzaufteilu ng von der alleinigen Entscheidverantwortung entlastet werd

Keine dieser beiden Lésungen vermag zu Uberzeugen. Die erste Lésung

Fursorge des Arztes fiir den Patienten gepragt, so steht der Patient
heutigem Verstandnis als autonome Person mit dem Arzt auf Augenhéhe, Nig
der Arzt entscheidet fiir den Patienten, sondern der Patient - nach umfassep
Aufklarung - in Selbstverantwortung fur sich. Fehlt einem Patienten die Fahigkd
Zu selbstverantwortlicher Entscheidung, so geht die Entscheidungsmachg
einfach zurtick an den Arzt, sondern Uber an einen als ,Treuhander* agierend

Vertreter des Betroffenen. Der Sinn der Einwilligung durch den Vertreter bes
darin, Eingriffsentscheid und Eingriffsvornahme personell zu trennen®. Ejf
Alleinentscheidungsrecht der Arzte wire insofern ein Ruckschritt in ein eingeitl
bestimmtes Therapieverhaltnis. :

Die zweite Losung der behérdlichen Entscheidkompetenz durfte mit dem
Subsidiarit:‘a‘tsprinzip im  Vormundschaftsrecht unvereinbar sein. Der St
sollte nur firsorgerisch eingreifen, wenn und soweit private Fiirsorge fe
oder versagt. Hinzy kommen die erwihnten inhaltlichen Einschrénkungen d
Vertretereinwilligung. Hat die Vormundschaftsbehérde im Notfall fir eine ehemalg
urteilsfahige erwachsene Person eine Eingriffszustimmung zu erteilen, muss s
sich geméss dem ,substituted judgement principle* am mutmasslichen Willen d

besonderer Berﬁcksichtigung von vormundschaftlichen Fragestellungen, Zvw [2001] 225
ff.

53 Art. 381 ZGB.

= Vgl. BGE 114 1a 350, 361 ff.; mit Recht kritisch dazu Ouvier GuiLLop, Patient incapable et
consentement au traitement, Pladoyer (1989) Nr. 3 S. 51f,

> Art. 386 Abs. 1 ZGB; Geiser, (Fn 52) ZVW [2001] 225 ff,

A i d mit
Diese Kompetenzaufteilung wird von der Arzteschaft nicht selten un

56 Botschaft Biomedizin-Konvention [Fn. 36], BBI [2002] 271, 297; CHarLy GauL, Kann N ] ilsunfahigen (Fn. 27), S. 15f. und S. 115 .
Autonomie remdvertreten* werden? EthikMed [2002] 160, 161: FLorian Woik, Der o7 Trommen, Medizinische Eingriffe an Urteilsunfahig : d T
minderjahrige Patient in der arztlichen Behandlung, MedR {2001 , 8. 80; THoMMEN, ey —r 5 ahigen, (Fn. 27), S. .
Medizirjﬁsch% Eingriffe an Urteilsunfahigen (Fn. 272, S. 1251[ : * Trowven, Medizinische Eiga e I
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einem gewissen Recht als Misstrauensvotum verstanden®, Wéhrend gen

alten rein firsorgerischen Arzt-Patienten Verhéltnis, insbesondere i
Diskussion um die Tatbestandsmassigkeit arztlicher Eingriffe®,

n

Selbstbestimmungsbelange ausgelegten ,modernen’ Systemvon Patientenre

ein zu misantrophisches Arztebild. Im neuesten medizinethischen Dis
wird das Verhdltnis zwischen Arzten sowie Patienten und ihren Vertretal)

deshalb nicht ldnger als dualistisches Gegeneinander verstanden,

Eingriffsentscheid soll vielmehr in einem kommunikativen Prozess im Sinne ei
.negotiated consent®! gefillt werden. Die Arztin tragt hierzu ihr Fachwisg '

Zusammenfassend lasst sich festhaiten, dass primar die ordentlichen gesetzlichah

Vertreter(EItern;Vormund)einwilligungsberechtigtsind.Fehlengesetzlicheve g
soistdenAnliegen Urteilsunf:'a'higerwedermitérztlichenAIIeinentscheidungs oGl
noch mit behdrdlichen Einwilligungskompetenzen optimal gedient. In der Re
wird man deshalb Angehérigen die Einwilligungsrechte einrdumen kénnen,
Treuh@nder der Urteilsunfahigen haben sie zusammen mit den Arzten e

Eingriffskonsens zu finden®2. Sollten hierbei Anzeichen fiir Missbrauche oder
Interessenskonflikte auftreten, kann die Behérde immer noch regeind eingreifef

4.4 Eingriffe an Urteilsunfihigen im neuen Erwachsenenschutzrecht

Der Schweizerische Gesetzgeber hat die Zeichen der Zeit erkannt und
Vertretung Urteilsunfahiger im Entwurf zum neuen Erwachsenenschutzred

umfassend neu gestaltet®®. An erster Stelle steht hierbei die private Vorsor,'

® Skeptisch gegeniiber Angehérigeneinwilligung und fir 4rztliche Entscheidung:

G. BossharD/J. PorTMANN/A. WETTSTEIN, Vom Regen in die Traufe — Aktuelle Tendenzen
zur Entscheidbefugnis bei nicht urteilsfahigen Patienten im Urteil von Teilnehmern eines
Ziircher Seniorenseminars, Schweizerische Arztezeitung (SaeZ) 2003, S. 1061 ff.

a0 Paradigmatisch etwa MarTIN ScHuBARTH, Kommentar zum schweizerischen Strafrecht -
Schweizerisches Strafgesetzbuch Besonderer Teil, 1. Band: Delikte gegen Leib und Le
Art. 123 StGB N 49: ,wer den Patienten behandelt, misshandelt ihn nicht, Vgl. indes im
Gegensatz zur Vorauflage nunmehr GUNTER STRATENWERTH/GUIDO JENNY, Schweizerisches
Strafrecht, BT |, 6. Auflage, Bern 2003, § 3N 15

81 Harry R. Mooby, From Informed Consent to Negotiated Consent, Special
Supplement Gerontologist 28 (1988), 64-70; Ahnlich hebt PeTer Lack, die individuell im
Beratungsgespréch erstellte Patientenverfiigung als Klarungs-, Selbstbestimmungs-
und Kommunikationsinstrument, Schweizerische Arztezeitung (SaeZ) 2005, S. 689, die
;prozessuale Auseinandersetzung’ zwischen Arzten und Angehérigen hervor.

62 2ur Angehdrigeneinwilligung vgl. Loi de la Santé du Canton de Neuchatel du 6 février
1995 (800.1) Art. 25 Abs. 2: ,Le consentement est valablement donné par le patient
capable de discernement. En I‘absence de discernement, le médecin demande I'accord
du représentant iégal, de la personne préalablement désignée par e patient (représenta!
thérapeutique) ou des proches.*

& Vgl. Botschaft vom 28. Juni 2006 zur Anderung des Schweizerischen Zivilgesetzbuchig

" (Erwachsenenschutz, Personenrecht, Kindesrecht), BBI 2006, 7001 ff., 7025 und die
246

Zuwej
noch ein zu optimistisches Arztebild zugrunde, entstand in dem lediglich 4

) n sollen fir den Fall ihrer Entscheidunfahigkeit vorsorgen und ihre
- rtreter sowie deren Kompetenzen selbstandig regeln konnen. Nach Art.
' ChV\‘; rentwurfs kann eine urteilsfahige Person in einer Patientenven‘u.gung
e chen medizinischen Massnahmen sie im Fall inrer Urteilsunfahigkeit
). Sie kann auch eine nattirliche Person bezeichnen, die im Fall
nahmen mit den behandelnden

h tlegen,we|
i 1' it di dizinischen Mass
Ufte"sur’:::;iki;:'?n"‘;r;m Namen entscheiden soll. Sie kann dieser
g I::/(\a/f:i):sungen erteilen (Abs. 2)%. Mit der Patientenverfigung und dem
" orlenvertreter sollen zwei Institute privater Vorsorge geschaffen werden,
rt‘aatlichen Vorsorgemassnahmen konsequent.vorgehen. Die neben d(:‘;
sniichen Vorsorge zweite prinzipielle Neuerung im EnNaic.hsent?nschutzr:c
hestent in der Stérkung der Vertretungsbefugnisse Angehdriger, insbesondere
‘ f hegatten. Neu wird dem Ehegatten ein gesetzliches Vertetungsrecht
:équt fﬂr.den Fall, dass der Partner urteilsunfahig wird®. Bemerkensw.ert
it zudem der Entwurfsabschnitt zu den medizinischen Massnahme.rln Ist emi
Mpilsunféhige Person zu behandeln, so haben die behande.lnden“ A‘\rzte n.ac
Refassender Aufklarung zusammen mit dem Vertreter des. Urtells%mfahlgen ehlnen
"bhandlungsp|an zu erstellen (Art. 377). Mit dem Hinweis auf d|e. Besprecl utngr
:kdizinischer Massnahmen zwischen dem Arzt und dem Patlfantenvertre et
wird im Gesetzesentwurf die ldee des ,negotiated 'corTsent konseﬂqu:v
Rerarbeitet. Sodann wird eine kaskadenartige Zustéindlgke.ltsorﬁjnung fur. let
Eustimmung zu Eingriffen an Urteilsunfahigen geschaffen. Slf} reicht von pr;]va
Iezeichneten Vertretern Uber die ordentlichen Beistande zu na'chsten und naheTt
B genhorigen, die mit der urteilsunfahigen Person eine.n gemelnsamtlan Hausha
"mhren und ihr regelméassig und persénlich Beistand leisten®. ZahlreuchelFragsrT
éind noch ungekldrt. Was bedeutet personlicher Beistand?. YVas geschleh.t ei
i(onﬂikten zwischen mehreren auf gleicher Stufe einwilligungsberechtigten
Personen? Woraus ergibt sich der - geméass Botschaft” ge|te.nd<.e - Vorrfzng
: pezialgesetzlicher Einwilligungsregelungen (z..B.. He||m|tte!ge.s<:t ).)
Hngeklia'rt ist auch die Verbindlichkeit von (nicht hinreichend spezifizierten

tientenverfiigungen®. Besonders umstritten sind  Patientenverfigungen

Art~360 ff. des Gesetzesentwurfs zum neuen Erwachsenenschutzrechtt, IiBI i(l)ﬁg VSiéta B
7139 ff.; die Vorlage wird derzeit im Parlament beraten: www.parlament.ch —

Beschéftsnummer: 06.063

 Abgedruckt in: BBI 2008, 7142.

mArt. 374 des Entwurfs zum Erwachsenenschutzgesetz, BBI 2006, 7143.

6 Zur Relhenfolge vetretungsberechtigter Personen im Detail: Art. 378 des Entwurfs zum
[Bwachsenenschutzgesetz, BBI 2008, 7144.

67 Botschaft vom 28. Juni 2006 zur Anderung des Schweizerischen Zivilgeffub“‘:hes
[Prwachsenenschutz, Personenrecht, Kindesrecht), BBI 2006, 7001 ff., 7014.

* i ReusseR, Patientenwille und

Vgl. die umfassende Darstellung von KATHRIN ER, lle un
rgbebeistand Zurich 1994, S. 141 ff., WiLHELM UHLE_NBRUCK, Vorab-Emqulg.ugg ur::lN
Ivertretung bei der Einwilligung in einen Heileingriff, MedR [1992];:?‘1(?%, HOMMEN,
edizinische Eingriffe an Urteilsunfahigen (Fn. 27), S. 19 ff., 62 ff. un s
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dort, wo objektiv gesundheitsgefshrdende Anordnungen getroffen werden
Verweigerung von Bluttransfusionen)®. Wenig klar ist bisher auch das Verh
zwischen Vorsorgeauftrag und Patientenverfiigung™. Eine Patientenverfndi
soll in einen Vorsorgeauftrag integriert werden kdnnen. Andererseits kq
auch in der Patientenverfiigung eine Vertrauensperson fur vertretungsberefili
erkiart werden’. Man hatte sich daher ohne Weiteres auf ein Vorsorgeinst T
beschrénken konnen. In der Sache zu unterscheiden sind inhaltfig
Anweisungen zu gewiinschten und/oder abgelehnten Eingriffen von persone}
Verfagungen zur Delegation von Entscheidbefugnissen oder zur Uberwae
von inhaltlichen Wiinschen an einen Vertreter in Gesundheitsangelegenhgig

Trotz dieser Unklarheiten ist der Entwurf wohl international WGQWei .
silsunfahiger gestarkt werden.

und setzt ein modernes Firsorgekonzept um, welches gleicherma'
praxisorientiert, wie dem medizinethischen Diskussionsstand angepasst jgf

5. Zusammenfassung

Anhand einer fatal verlaufenen Behandlung einer Krebspatientin im Rah
einer noch nicht vollends etablierten Radiochemotherapie wurden rechtiich
Probleme des medizinischen Standards und experimenteller Heilmitteltherapil
sowie die stellvertretende Einwilligung fiir Urteilsunfahige Patienten erlguter
Es wurde aufgezeigt, dass sich der medizinische Standard im Wesentlichd
durch drei Kriterien auszeichnet. Die wissenschaftliche Fundierung, die
praktische Wirksamkeit und die professionelle Akzeptanz einer Methode.
weiter sich eine Behandlung vom Standard entfernt, desto strenger werden di
Zulsssigkeitsanforderungen. Ausserhalb des Standards beginnt der Bereich des
Experimentellen. Mangels vergleichswissenschaftlicher Absicherung sind die
Risiken und Chancen einer Behandlung besonders gewissenhaft abzukl4 arh
Der Patient ist im Detail Uber die Risiken aufzukldren, insbesondere aber auch
{ber den Umstand, dass eine beabsichtigte Behandlung (noch) experimentell ist,
Soll ein noch nicht standardméssig etablierter Eingriffe an einer urteilsunfahigdll
Person vorgenommen werden, kommt ein zusétziicher Akteur hinzu.
Vertreter des Urteilsunfahigen hat dessen Rechte und Gesundheitsinteressdll
treuhénderisch zu wahren. Er hat sich vom Arzt aufklaren zu lassen und fiir de
Urteilsunfahigen stellvertretend einzuwilligen. Bei der Vertretereinwilligung sing

o8 THomMEN, Medizinische Eingriffe an Urteilsunfahigen (Fn. 27), S. 31 ff.

0 Zum Vorentwurf, welcher noch einen Vorsorgeauftrag fiir medizinische Massnahmen von
einer Patientenverfigung unterschied zu Recht kritisch Max Baumann, Vorsorgeauftrag filr
medizinische Massnahmen und Patientenverfiigung, Zeitschrift fiir Vormundschaftswesef
(ZVW) 2005, S. 59 ff.

"! Botschaft vom 28. Juni 2006 zur Anderung des Schweizerischen Zivilgesetzbuches
(Erwachsenenschutz, Personenrecht, Kindesrecht), BBI 2006, 7001 ff., 7031.

2 Art. 370 Abs. 2 des Entwurfs zum Erwachsenenschutzgesetz, BBI 2006, 7142.

7 So bereits Baumann, (Fn. 70) ZVW 2005, S. 59 ff.; s.a. THommeN, Medizinische Eingriffe
an Urteilsunfahigen (Fn. 27), S. 17 ff., 62 ff.
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bilsfahig waren
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B i ilsun
BnUiN Urtei . e
: tenen zUu orientieren, die Vertreter ehemals Urteilsfa

serte Wiinsche des Betroffenen zu beachten. Fehlen ge'.s.etzliche
geht der Eingriffsentscheid nicht einfach zuriick an die Arzte. In

Situationen wére eine Einwilligungskompetenz naher Ang. ‘
. uletzt wurde noch aufgezeigt, dass im

t bei medizinischen Eingriffen an Urteilsunfahigen deren priyate
e in den Vordergrund gestellt und die Vertretungsrechte von Angehdrigen

gher gedus

bich : .
rdlichen Intervention vorzuziehen. Z

.“ﬁ ﬂigen Rech

pen von Urteilsunfahigen zu unterscheiden. Erstens solche, die nie
(genuin Urteilsunfahige) und solche, die eine eine ehemals
fahigkeit verloren haben (ehemals Urteilsfahige). Die Vertreter

fahiger haben sich sich strikt an den Gesundheitsinteressen des
higer haben zusétzlich
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