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IMPFVERSUCHE IN DEN ZEITEN DER VOGELGRIPPE

Juristische Probleme bei der klinischen

Priifung neuer Impfstoffe zu ansteckenden Krankheiten

Prof. Dr. Dr. h.c. mult. Erwin DEUTSCH’

I. EINLEITUNG

Einer der ersten Fille von medizinischen Versuchen betrifft
Impfversuche, um genau zu sein, eine Impfung gegen Pocken. Voltaire
berichtet in seinen Lettres anglaises lber medizinische Versuche an
Gefangenen im Newgate-Gefingnis in London. Die Vorgeschichte ist
interessant: Der englische Gesandte an der Hohen Pforte hatte iiber einen
Brauch der Tscherkessen, eines Stammes im Kaukasus, berichtet. Dort wurde
kleinen Kindern mit dem Blut Pockenkranker in die Haut geritzt. Das
Ergebnis war, dass sie niemals Pocken entwickelten. Der Brauch sollte
angeblich von den Arabern stammen, aber das ist niemals bestitigt worden. In
London wurde zum Tode verurteilten Gefangenen die Moglichkeit gegeben,
an einer Inokulation mit Pockenviren teilzunehmen und dann entlassen zu
werden. Alle erkldrten sich bereit, wurden geimpft und entlassen. Als
Ergebnis des Versuchs wurde die Inokulation gegen Pocken in England weit
verbreitet. Um die gleiche Zeit hat das Parlament in Paris - in der
Vorrevolutionszeit war es das Gericht - die Impfung gegen Pocken verboten,
da sie eine Korperverletzung darstelle'.

Der Autor ist emeritierter Professor an der Universitdt Gottingen. Der Aufsatz beruht auf
einem Vortrag, gehalten am 29.11.06 vor der Gottinger Rechtswissenschaftlichen
Gesellschaft.

Voltaire in Fernand Massé (Hrsg.), Lettres anglaises 1967 S. 62 ff.; die Geschichte der
Versuche mit Pockenimpfungen in den USA und England ist dargestellt von Moore
Daedalus 98 (1969), 502 (504 ff.); iiber Impfversuche in Hannover im Jahr 1766 berichtet
Benzenhofer, Der Hannoversche Hof- und Leibarzt Paul Gottlieb Werlhof (1699-1766)
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Der groite medizinische Versuch aller Zeiten betraf gleichfalls eine
Impfung. Es handelte sich um den Salk-Impfstoff gegen Polio oder
Kinderlahmung, der an einigen hunderttausend Kindern in den Vereinigten
Staaten von Amerika in der Mitte der flinfziger Jahre getestet wurde. Der
Versuch ergab ohne Zweifel die relative Wirksamkeit der Salk-Impfung
gegen Polio”.

Der Fluch der Pocken, die ausgerottet schienen, kehrt unter der Maske
eines moglichen terroristischen Angriffs zuriick. Man wird an die Ausbreitung
der Pest im Mittelalter erinnert. Die Genueser Garnisonen auf der Krim im 14.
Jahrhundert wurden von den Tataren belagert. Die Belagerer schleuderten mit
ihren Katapulten die Korper von den Pesttoten iiber die Barrikaden in die
befestigten Stddte. Das fiihrte dazu, dass die Verteidiger die Flucht ergriffen
und auf Galeeren die Pest nach Europa brachten’.

II. ALLGEMEINE REGELN DER KLINISCHEN VERSUCHE

Neue Impfungen gegen Pocken und andere, sich neu entwickelnde
ansteckende Erkrankungen, etwa die Vogelgrippe, insbesondere Pocken,
solche, denen nicht das Risiko einer moglichen Enzephalitis anhaftet,
unterfallen den allgemeinen Regeln iiber die klinische Priifung. Schon zu
Beginn muss allerdings eine Besonderheit des Versuchs betont werden. Die
Probanden sind regelméfBig nicht in der unmittelbaren Gefahr, an Pocken oder
der anderen neuen Seuche zu erkranken. Das wire nur moglich, wenn man,
wie im Zweiten Weltkrieg, Gefangene in geimpfte und ungeimpfte Gruppen
einteilt und diese der Gefahr der Ansteckung aussetzt'. Das jedoch ist
unethisch und moéglicherweise sogar kriminell. Ein umfassender Versuch mit
einer groBen Zahl von Probanden, die mit der neuen Impfung behandelt
werden, sollte dartun, ob das Impfmittel sicher und wirksam ist.

1992, 10 und Versuche in Breslau erdrtern Vollmann/Wienau, Informed Consent in
Human Experimentation before the Nuremberg Code BMJ 1996, 1445.

Uber die Polio-Experimente auch in Drittlindern vgl. Deutsch, Das Recht der klinischen
Forschung am Menschen 1979 S. 83.

} Ziegler, The Black Death 1975, S. 15ff.

Zu nennen ist einmal der KZ-Versuch mit Fleckfieber: United States v. Rose, Trials of
War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals Bd. 2 S. 264. Malariaversuche an
Freiwilligen im amerikanischen Stateville Prison in Illinois wéhrend des Zweiten
Weltkriegs werden dargestellt in dem Bestseller von Leopold, Life plus 99 years 1958 S.
305-338.
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Soweit es um die Wirksamkeit geht, besteht eine Analogie zu der
Spender-Immunisierung fiir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von
speziellen Immunglobulinen (§ 8 TFG). Auch hier sind Freiwillige betroffen,
welche mit einem besonderen Arzneimittel infiziert werden, um eine
Immunisierung, etwa gegen Keuchhusten, hervorzurufen. Als Rechtfertigung
wird im Allgemeinen die ausreichende Versorgung der Bevdlkerung mit
Immunglobulinen und die Zustimmung der Spender angegeben’. Dort ist
geregelt, dass volle Aufkldrung und schriftlich bestitigte Einwilligung
gegeben werden miissen. AuBlerdem sind die Spender gegen einen Unfall
sozialversichert.

Nach der Neufassung der Deklaration von Helsinki® und den allgemein
anerkannten Regeln, die sich aus Gesetzen (etwa den §§ 40 AMG, 20 MPG)
und aus Gerichtsentscheidungen ergeben, beruht der klinische versuch im
Wesentlichen auf zwei Sdulen: Medizinische Vertretbarkeit und Einwilligung
nach Aufklidrung. Was die medizinische Vertretbarkeit angeht, so hat der
mogliche Vorteil gegen die vorhersehbaren Risiken abgewogen zu werden.
Der Versuch ist also dann medizinisch vertretbar, wenn er fiir den Probanden
bzw. Patienten medizinisch annehmbar erscheint. Entscheidend ist dafiir die
herrschende Auffassung in Kreisen der Wissenschaft und der Medizin.
Allerdings wird man auch annehmen miissen, dass den Freiwilligen die
Belastung und die Risiken als tragbar erscheinen. Das Letztere wird im
Allgemeinen durch die Aufkldrung im Zusammenhang mit der Einwilligung
deutlich werden. Allerdings ist darauf hinzuweisen, dass die Frage der
medizinischen Vertretbarkeit nicht ausschlieBlich durch die Gemeinschaft der
Forscher beantwortet wird, sondern dass die Vorstellung und die Erwartung
der Probanden in die Abwigung einzuflieBen haben’.

Die zweite gleichermallen wichtige Voraussetzung der Forschung ist die
Zustimmung nach Aufkldrung. Die Probanden sollten iiber die Ziele,
Methoden, Vorteile und Risiken der Studie aufgeklart werden; ihnen sollten
aber auch die Unannehmlichkeiten der versuchsweisen Behandlung nicht
verschwiegen werden. Medizinische Experimente an Unwissenden sind

Zur allgemeinen Rechtfertigung der Spenderimmunisierung vgl. Deutsch/Bender/
Zimmermann, Transfusionsrechts 2001, S. 125f; Lippert/Flegel, Kommentar zum
Transfusionsgesetz (TFG) und den Hamotherapierichtlinien 2002 § 8 Nr. 2.3ff.

6 Declaration of Helsinki by the World Medical Association Edinburgh 2000.

7 Vgl. dazu allgemein Giesen, Arzthaftungsrecht 1995 S. 68ff.; Laufs, Arztrecht 5. Aufl.
1993 Rdn. 671ff.
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immer als illegal angesehen worden und haben gelegentlich sogar zu
Strafverfahren gefiihrt. Die Einwilligung, die der Aufkldrung folgen sollte, hat
in volliger Freiheit erteilt zu werden. Es sollte kein Zwang, keine
Furchtreaktion und keine Tauschung im Spiel sein. An der klinischen Priifung
eines Arzneimittels teilzunehmen, ist Freiwilligen vorbehalten: Freiwillige
sind die einzigen Personen, die ihren vollig freien Willen aufgrund
umfassender Informationen ausdriicken konnen. Eine Einwilligung, die als
Folge einer Einschiichterung oder einer Tduschung erteilt wird, ist nicht
wirksam und fiihrt zu zivilrechtlichen und strafrechtlichen Folgen®. Es wird
noch dariiber gestritten, ob Soldaten, die unter der Befehlsgewalt ihrer
Offiziere stehen, ihre Zustimmung nach Aufkldrung zu geben haben oder
wenigstens nur teilnehmen miissen, nachdem sie einige Informationen
erhalten haben. Dieses Problem wird spiter erneut aufgegriffen.

Unsicherheit besteht insoweit, als es darum geht, dass die Zustimmung
nach Aufklarung schriftlich erteilt werden sollte, sei es, dass schon die
Information schriftlich mitgeteilt wird, sei es, dass die Zustimmung
niedergeschriecben werden muss. Soweit es das Gesetz nicht anders
vorschreibt - wie in den §§ 40 AMG und 8 TFG -, stellt die Einwilligung nach
Aufkldrung keine formalen Voraussetzungen. Dass man regelmifig
geschrieben Formen benutzt, geschicht deswegen, um den Probanden die
gleiche Information zukommen zu lassen und den Beweis der erteilten
Einwilligung zu erleichtern. Jedenfalls hat die Zustimmung in andauernder
Freiheit erteilt zu sein. Das bedeutet, dass der Freiwillige jederzeit seine
Zustimmung zuriicknehmen kann, ohne Griinde dafiir angeben zu miissen’.

Zu den Grundsitzen der klinischen Versuche gehort auch, dass zunéchst
keine Versuche an Mitgliedern einer verletzlichen Gruppe stattfinden sollten.
Solche Gruppen bilden Kinder, Geisteskranke und Mitglieder von
Vereinigungen mit Corpsgeist, also etwa Polizisten oder Feuerwehrleute.
Unter besonderen Umstéinden kann aber auch ein Versuch an Mitgliedern
einer verletzlichen Gruppe zuldssig sein. Die Einschriankung der klinischen

Van Oosten, The doctrine of informed consent in medical law 1991 S. 177ff.; Laufs/
Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts 3. aufl. 2002 § 130; Deutsch, Das Vertragsrecht
des Probanden, VersR 2005 1609, 1610ff.

? Zur schriftlichen Erteilung der Einwilligung vgl. § 40 Abs. 1 Nr. 3b AMG. Unter
besonderen Bedingungen konnen aber auch Zustimmungen zu Versuchen durch Kranke
nichtschriftlich erfolgen (§ 41 AMG). Vgl. dazu Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht 5.
Aufl. 2002 Rdn. 927.
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Forschung an diesen Gruppen beruht darauf, dass die Mitglieder dieser
Gruppe regelméBig nicht ihre freie Zustimmung geben konnten. Kinder sind
fiir gewohnlich zu klein oder zu abhidngig von den Eltern. Mitglieder einer
Gruppe mit Corpsgeist mogen sich verpflichtet fiihlen, zusammen mit ihren
Kollegen teilzunehmen.

Sofern allerdings der Versuch eine Krankheit betrifft, die hauptséchlich
Mitglieder einer solchen Gruppe betrifft, also etwa typische
Kinderkrankheiten, ist der Versuch an diesen Personen moglich. Allerdings
muss feststehen, dass der Versuch nicht an zustimmungsfahigen Erwachsenen
durchgefiihrt werden kann. Jedoch gibt es dafiir noch weitere Sicherungen:
Ob es wirklich notwendig ist, die klinische Priifung an Kindern vorzunehmen,
hat von einer Ethikkommission betrachtet und zustimmend bewertet zu
werden. Dabei muss wenigstens ein Mitglied der Kommission mit der
Behandlung von Kinderkrankheiten vertraut sein. Nach wie vor besteht das
ungeloste Problem, ob bei Versuchen an Kindern eine Kontrollgruppe,
insbesondere eine Gruppe, die nur ein manchmal wenig belastendes placebo,
etwa ein Beatmungsgerit fiir einen Monat tdglich 15 Minuten zu benutzen,
bekommt, zuldssig ist. Hier wird es notwendig sein, genauer zu unterscheiden:
Die Kinder in der Kontrollgruppe sollten nicht mehr zu erleiden haben als
eine oberfldchliche und zeitlich begrenzte Teilnahme. Langdauernde oder sich
hiufig wiederholende MaBnahmen sollten an ihnen nicht vorgenommen
werden. Die Belastung und die Unannehmlichkeit miissten minimal sein'.

Es ist immer noch streitig, ob den Probanden mitgeteilt werden soll, in
wessen Auftrag die Studie durchgefiihrt wird und wer ihre Kosten trigt''. Als
letzter Grundsatz ist festzustellen, dass ein gewisser finanzieller oder sonstiger
Anreiz, an dem Versuchsprogramm teilzunehmen, gegeben sein darf.
Jedenfalls sollte das unschuldige Opfer eines Experiments einen Ausgleich
erhalten, ohne Verschulden dartun zu miissen. Hier kommt der Gesichtspunkt
der Aufopferung ins Spiel. Der Proband geféhrdet namlich seine Gesundheit

Vgl. dazu Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
4.42001 zur klinischen Priifung mit Humanarzneimitteln Art. 4: Minderjéhrige als
Priifungsteilnehmer; Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin vom
4.4.1997 Art. 17: Schutz einwilligungsunfahiger Personen bei Forschungsvorhaben.

Vgl. Finkel, Should Informed Consent Include Information on how Research is Funded?
IRB 1991 Nr.5 S. 1.
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fiir die Forschung und das allgemeine Wohl'>. So gewihrt § 40 AMG eine
Probandenversicherung, das franzdsische Recht eine erweiterte Haftung fiir
Forschungsunfille.

II1. MEDIZINISCHE VERTRAGLICHKEIT

Die Anwendung des neuen Arzneimittels am Menschen geschieht
zundchst in der Phase 1. Hier wird die Sicherheit des Impfstoffs unter dem
Aspekt der Vertraglichkeit fiir den Probanden gepriift. Wenn das neue
Arzneimittel geringe Risiken fiir die Freiwilligen ergibt, kann mit weiteren
medizinischen Forschungen angefangen werden. Das ist in besonderem Malf}
wichtig, wenn gesunde Freiwillige fiir einen Versuch mit Impfstoffen
behandelt werden. Besonders bedeutend ist diese Phase, wenn der Impfstoff
gegen eine Krankheit schiitzen soll, gegen die es keine Heilmittel gibt. Einige
Fille betreffen das Problem der Sicherheit.

- Cytokine-Release-Syndrome-Studie, Vorfille im Londoner Northwick
Park Hospital: Acht Probanden nahmen an einer Phase I-Studie mit einem
hormonisierten monoklonalen Antikorper teil. Zwei der Versuchspersonen
erhielten ein Placebo, sechs das Testprdparat. Alle sechs erkrankten
lebensgefahrlich und mussten auf der Intensivstation versorgt werden. Der
Hersteller ist die Firma TeGenero in Wiirzburg, der Produzent Boehringer-
Ingelheim. Der Versuch wurde von der US-Firma Parexel mit Sitz in Briissel
durchgefiihrt. Vermutet wurde eine Uberreaktion des Immunsystems durch
den Antikérper TGN1412. Dieser monoklonale Antikorper hat keine
antagonistische Wirkung sondern ist ein Agonist. Sein Ziel ist die Induktion
einer Immunreaktion und nicht deren Verhinderung. Offensichtlich war die
schwere Folge typisch fiir einen Agonisten">. Die Versuchspersonen sind
mittlerweile aus dem Krankenhaus entlassen worden, jedoch ist bei einem von
ithnen ein Karzinom festgestellt worden. Der Versicherer des Herstellers
TeGenero hat jedem der Erkrankten 10.000,- € {iberwiesen, die Summe, die
nach ihren Versicherungsbedingungen zu zahlen war, nicht aber nach § 40
Abs. 3 AMG, der fiir den Fall des Todes bzw. dauernden Erwerbsunfahigkeit
von “mindestens 500.000,- € spricht.

2 Anders Granitza, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei der Priifung zu

einem Arzneimittel, in: Helmchen u.a., Psychiatrische Therapieforschung 1978 S. 83.

B Vgl. genauer DABI 2006 A988: Patienten genesen, Hersteller entlastet.
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- Malariaversuch im Stateville Prison in Illinois: Wahrend des Zweiten
Weltkriegs wurden Malariatests an Freiwilligen im amerikanischen Gefangnis
im Stateville Prison in Illinois vorgenommen. Die Presse war dazu eingeladen
und berichtete iiber die patriotische Motivation und den Wunsch vieler
Gefangener, an dem Versuch teilzunehmen. Es war ihnen jedoch keine
frithere Entlassung versprochen worden. Die Versuchspersonen stellten
ibrigens  Versuchsleiter und  Institution  schriftlich  von  aller
Verantwortlichkeit frei. Viele Teilnehmer am Versuch wurden 1947 vom
Gouverneur von Illinois begnadigt'*.

IV. WIRKSAMKEIT

Die Wirksamkeit eines Arzneimittels wird in den Phasen II und III der
Arzneimittelpriifung festgestellt. Im Allgemeinen handelt es sich um eine
klinisch kontrollierte Studie, bei der zwei Gruppen einander gegeniibergestellt
werden. Die Mitglieder der einen Gruppe erhalten das Arzneimittel, die
anderen bekommen als Kontrollgruppe ein Placebo oder, wenn dieses zu
gefahrlich ist, die bisherige Medikation. Die Wirksamkeit ist ein echtes
Problem der Testung eines Impfstoffs. Eine ganze Reihe von Féllen hat die
Wirksamkeit betroffen.

- Polio-Salk-Impfungsversuche: Im Jahr 1955 wurde die erste Impfung
gegen Kinderlahmung an vielen Kindern ausprobiert. Es handelte sich um das
berithmte von Salk entwickelte Arzneimittel. In der Presse wurde berichtet,
dass einige hunderttausend Kinder teilgenommen hitten". Sie waren in
Gruppen eingeteilt worden. Eine Gruppe bekam die Impfung, die andere
erhielt ein Placebo. Es wurde auch berichtet, dass viele Eltern das System
dadurch umgangen haben, dass sie ihre Kinder an mehreren Stellen fiir die
Impfung angemeldet haben. Sie hofften, dass ihr Kind auf diese Weise
wenigstens einmal in der Verum-Gruppe war'®.

- Malariaversuch in Oxford und Gambia: Ein neuer Impfstoff gegen
Malaria, der gegen die Parasiten in der Leber wirkt, wurde vor kurzem an 70
Freiwilligen in Oxford ausprobiert. Alle hatten Impfstoff erhalten. Jeder

Ausfiihrlich Leopold aaO (Fn. 4). Leopold selbst hatte an den Tests teilgenommen.

Vgl. dazu und zu Kinderversuchen allgemein Deutsch, Das Recht der klinischen
Forschung am Menschen (1979), 83ff.

Gegen Versuche an Kindern generell Pappworth, Human Guinea Pigs (1967).
Vorsichtiger Beecher, Research and the individual (1970).
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Teilnehmer wurde fiinfmal von infektiosen Moskitos gebissen. Nach
Zeitungsberichten hat sich dabei ein teilweiser, aber signifikanter Schutz
herausgestellt. Nunmehr soll in Gambia ein Versuch mit 360 Erwachsenen
stattfinden. Die Hilfte erhdlt den neuen Impfstoff und die andere Hilfte ein
Mittel gegen Tollwut. Wahrend der Malariasaison von Oktober bis Dezember
2002 soll die Gesundheit der Versuchspersonen genau gepriift werden'”.

Der Test, ob eine Impfung wirksam ist, wirft schwierige ethische und
rechtliche Fragen auf. Versuche mit Impfstoffen sind nicht als solche illegal,
auch nicht deswegen, weil die Versuchsperson nicht an einer Krankheit leidet
und auch nicht in unmittelbarer Gefahr steht, sich anzustecken. Klinische
Priifungen, um Infektionen, vor allen Dingen Infektionen epidemischer Art,
niedrig zu halten, sind erlaubt. Auf der anderen Seite sind aber die Gesundheit
und das Wohlergehen des Probanden zu beachten. Wenn mehr als eine
geringfiigige Chance besteht, dass der Proband, insbesondere, wenn es sich
um ein Mitglied der Placebogruppe handelt, infiziert werden kann, ist der
klinische Versuch nicht erlaubt. Auch die Zustimmung nach Aufklarung gibt
nicht die Berechtigung, den Probanden in tddliche Gefahr zu bringen. Bei
dieser Gelegenheit sollte vielleicht das Credo der kontrollierten klinischen
Studien, nédmlich, dass Vergleichsgruppen, genauer gesagt Testgruppen und
Placebogruppen, gegeneinander gestellt werden, hinterfragt werden.
Vielleicht kann auch die Bevolkerung allgemein als Kontrollgruppe eingesetzt
werden.

Probanden, die der Befehlsgewalt unterliegen, stellen vor ein besonderes
Problem. Im Allgemeinen handelt es sich dabei um Militér, aber es kommen
auch  Mitglieder = anderer  Berufsgruppen in  Betracht, etwa
Krankenhauspersonal. Die Einwilligung ist nicht erforderlich, wenn man
verpflichtet ist teilzunechmen. Die weitere Frage stellt sich dann ndmlich, ob
die Versuchsperson unterrichtet werden sollte, dass sie sich im Versuch
befindet. Im Thorotrast-Fall wihrend des Zweiten Weltkrieges an der
Heidelberger Universitidt und im Fall Desert Storm, bei dem eine Ausnahme
fiir die Benutzung noch nicht zugelassener Impfstoffe gegeben wurde, hat
man die Soldaten nicht informiert'®. Auch das sollte hinterfragt werden. Nicht

Vgl. The Economist vom 20.8.2002 S. 60: A new Malaria vaccine is being tested in the
Gambia.

'8 BGHZ 20, 61 (Thorotrast); Doe v. Sullivan 756 F. Supp. 12; 938 F. 2d 1376 (1991;
Desert Storm).
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so sehr unter dem Aspekt der Einwilligung, aber um die Teilnehmer iiber ihr
Risiko zu wunterrichten und ihnen die Moglichkeit zu geben, eine
Entschéadigung zu verlangen.

V. ZUSTIMMUNG UND AUFKLARUNG

Normalerweise geht die Aufklarung der Zustimmung voraus und in den
meisten Féllen, die vor Gericht kommen, werden die Anspriiche auf
mangelnde Aufklarung gestiitzt. Dennoch ist die Zustimmung der eigentliche
Rechtfertigungsgrund fiir das Experiment. Wie schon gesagt, sollte die
Zustimmung vom Probanden personlich gegeben werden, er sollte frei sein.
Zwang oder Tauschung ist nicht zuldssig. Die Zustimmung bezieht sich auf
die Aufkldrung und geht nicht weiter als das, was der Proband gehort oder
gelesen hat. Die Zustimmung hat zwei rechtliche Seiten. Die erste Seite zeigt,
dass die Verletzung der Person erlaubt ist. Auf diese Weise ist die
rechtswidrige Verletzung von Korper und Gesundheit nicht gegeben, da die
Rechtfertigung der Zustimmung besteht. Die andere Seite bedeutet, dass der
zustimmende Proband im Allgemeinen das Risiko des Gesundheitsschadens
tragt. Allerdings gilt dies nicht, wenn Fahrlassigkeit gegeben ist oder eine
Aufopferungsentschiadigung erfolgt. Normalerweise ist aber der Proband
derjenige, der die Folgen zu tragen hat. Die Aufkldrung, die zu der
Zustimmung fiihrt, hat vollstdndig und umfassend gegeben zu werden. Der
Proband hat zu erfahren, was bei dem Versuch mit seiner Person geschieht.
Dariiber hinaus sollt ihm gesagt werden, wie lange der Versuch dauert,
welche Unannehmlichkeiten er mit sich bringt, welche Risiken und moglichen
Vorteile mit ihm verbunden sind. Auf der Grundlage dieser Aufklarung gibt
die Versuchsperson ihre Zustimmung. Folgende Fille zeigen dies deutlich:

- United States v. Rose': Rose war Leiter der Abteilung fiir
Tropenmedizin des Robert-Koch-Instituts. Als wéhrend des Krieges
Experimente mit Fleckfieber an Insassen von Konzentrationslagern
durchgefiihrt wurden, belieferte seine Abteilung die KZ Buchenwald und
Natzweiler mit Viren und Impfstoff. Rose besuchte die Krankenstuben in
Buchenwald und sah sich die Krankengeschichten an. Zum Zweck des
Versuchs wurden eine geimpfte und eine ungeimpfte Gruppe mit Fleckfieber
infiziert. Eine nicht geringe Anzahl von Probanden, sowohl der Versuchs- als

9 United States v. Rose, Trial of war-criminals before the Nuremberg Military Tribunals

Bd. 2 S.264.
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vor allem der Kontrollgruppe, starb. Viele erkrankten schwer. Insgesamt
wurden 729 Probanden infiziert, von denen wenigstens 154 starben. Soweit
die Insassen iiberhaupt aufgeklart wurden, war ihnen das Experiment als
harmlos dargestellt worden und man hatte ihnen eine bessere Verpflegung
versprochen. Rose wurde wegen Kriegsverbrechens und Verbrechens gegen
die Menschlichkeit verurteilt.

- United States v. Stanley’”: Ein Sergeant der amerikanischen Armee
meldete sich im Jahr 1958 als Freiwilliger fiir ein Programm, bei dem die
Wirksamkeit von Schutzkleidung gegeniiber chemischer Kriegsfiihrung
gepriift werden sollte. Ohne sein Wissen erhielt er LSD, das zu
Halluzinationen und Gedéchtnisverlust fiihrt. Erst 1975 wurde ihm der
damalige Versuch mitgeteilt.

VII. KONTROLLGRUPPE, PLACEBOVERSUCHE UND
RANDOMISIERUNG

Medizinische Forschung ist dann besonders iiberzeugend, wenn sie auf
einem Vergleich beruht. Das gilt auch fiir Impfversuche gegen Pocken.
Unterschiedliche Gruppen bei Impfversuchen zu verwenden, bei denen die
eine als Testgruppe, die andere als Kontrollgruppe agiert, ist selten versucht
worden. Ein klinisch kontrollierter Versuch hat zu Ergebnissen gefiihrt, die
nicht voll anerkannt wurden. Versuche mit Impfstoff-Antigenen und MVA-
Impfstoff im Jahr 1959 und 1971 gegen Pocken haben keine Kontrollgruppe
verwendet. Der Versuch in den Niederlanden im Jahr 1962 mit einer
kombinierten aktiv-passiven Impfung litt darunter, dass die Homogenitit der
Testpersonen nicht feststand. Es gab Teilnehmer, die als Kind schon geimpft
worden waren”',

Der Einsatz von Placebos, also einer unwirksamen Substanz, bei
Impfversuchen stellt vor schwierige Probleme. Solange verschiedene
Impfstoffe gegeneinander getestet werden, erscheint die medizinische
Forschung berechtigt, da als Ausgangspunkt die subjektive Ungewissheit
besteht”. Es ist allerdings etwas anderes, wenn man eine Gruppe der

20 United States v. Stanley 107 S.Ct. 3054 (1987)

2l Thomsen, Pocken- und Pockenschutzimpfung 2002

22 Lorenz u.a., Chirurgische Arbeitsgemeinschaft fiir klinische Studien, Patientenzuteilung

bei kontrollierten klinischen Studien in Der Chirurg 1982, 514; Deutsch aaO (Fn. 9) Rdn.
542.
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unmittelbaren Gefahr einer Erkrankung aussetzt, gegen die es keinen Schutz
gibt. Das ist als unethisch, rechtswidrig, sogar als kriminell angesehen
worden. Placebo-Versuche sind in der jlingsten Fassung der Deklaration von
Helsinki nur noch beschrinkt zugelassen worden. Die Benutzung eines
Scheinmedikaments ist danach nur erlaubt, wenn keine erwiesene
prophylaktische diagnostische oder therapeutische Methode zur Behandlung
besteht”. Aufgrund des Einspruchs amerikanischer Arzte ist jetzt eine “note
of clarification” des Vorstands des Weltdrztebundes ergangen, wonach ein
placebo-kontrollierter Versuch ethisch zuldssig sein kann, wenn es entweder
zwingende und wissenschaftlich anerkannte methodische Griinde fiir den
Vergleich gibt oder wenn der Eingriff nur ein geringes Krankheitsbild betrifft
und der Versuch der Placebo-Gruppe kein zusitzliches Risiko eines schweren
oder irreversiblen Schadens hinzufiigt**. Die Versuche mit Pockenimpfstoff
beriihren diese Frage.

Randomisierung, d.h. Zufallszuteilung zu den unterschiedlichen
Gruppen, wird benutzt, um unangemessene Ergebnisse zu vermeiden und die
Gruppen reprisentativer zu machen®. Bei normalen Impfversuchen hat die
Zahl der Teilnehmer gro zu sein. Wegen des Umfangs der einzelnen
Gruppen ist kaum Raum fiir eine sinnvolle Randomisierung.

VIII. HAFTUNG UND AUFOPFERUNG

Wenn bei der Planung oder Durchfiihrung des Versuchs eine fahrlissige
Korperverletzung geschehen ist, besteht Haftung wegen Vertragsverletzung
und unerlaubter Handlung, §§ 280, 823 BGB?. Fahrlissigkeit beinhaltet, dass
die erforderliche Sorgfalt nicht erbracht worden ist, § 276 Abs.2 BGB.
Neuerdings ist auch in Schottland ein Verschulden angenommen worden,
soweit staatliche Stellen auf gehiufte Mitteilungen aus der Arzteschaft iiber
Nebenwirkungen keine klinische Priifung veranlasst haben. Es ging dabei um

2 Declaration of Helsinki Edinburgh 2000 C Nr. 29.

#*  Klinkhammer, Umstrittenes Dokument DABI 99 (2002), A 409; Taupitz, Note of
Clarification - Kaum zu verantworten DABI 99 (2000), A 411.

»  Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht 5. Auflage (2002) Rdn. 654.

26 Fischer, Medizinische Versuche am Menschen 1979 S. 78; Deutsch, Haftung bei
Forschungsunfillen, Mitteilungen des Hochschulverbandes 1979, 165; Jung, Die
Zuldssigkeit biomedizinischer Versuche am Menschen 1996 mit rechtsvergleichender
Untersuchung auf Grundlage des franzosischen Rechts.
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die Behandlung Kleinwiichsiger, denen das aus Tierkadavern gewonnene
Wachstumshormon gegeben wurde. Nicht wenige Kinder entwickelten das
Creutzfeld-Jacob-Syndrom. Die staatlichen Stellen reagierten auf die Berichte
iiber die Vielzahl der Nebenwirkungen erst erheblich verspitet’’. Diese
Entscheidung bedeutet, dass zum ersten Mal das Unterlassen einer klinischen
Priifung als sorgfaltswidrig angesehen wurde, ein erheblicher Fortschritt. Bei
den klinischen Priifungen obliegt die Sorgfalt in erster Linie dem Arzt,
welcher die Priifung leitet®™. Es gibt aber auch Pflichten der Ethikkommission
oder staatlicher Stellen, iiberméBig geféhrliche Versuche nicht zuzulassen.

Wenn kein Verschulden gegeben ist, konnte grundsitzlich eine
Aufopferungsentschiadigung verlangt werden: Die
Aufopferungsentschiadigung lauft nicht auf vollen Schadensersatz hinaus,
sondern soll das wunschuldige Opfer irgendwie versorgen. Eine
Aufopferungsentschiadigung ist immer féllig, wenn die Versuchsperson nicht
um ihre Zustimmung gefragt worden ist, insbesondere, wenn es sich um
befehlsabhiingige Soldaten handelt. Uberdies gibt es einige Linder, bei denen
allgemeine Regeln wegen objektiver Haftung oder eine Versicherung als
Aufopferungsentschiadigung fiir den Fall gegeben ist, dass sich das Risiko des
klinischen Versuchs verwirklicht. So besteht in Frankreich seit 1988 ein
Gesetz tiber die Haftung bei medizinischen Experimenten. Handelt es sich um
nichttherapeutische Versuche, so ist eine objektive Haftung vorgesehen; bei
Versuchen mit unmittelbarem Nutzen fiir die Versuchsperson wird eine
Haftung fiir vermutetes Verschulden angeordnet”. In Deutschland ist fiir die
Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten eine
Probandenversicherung vorgesehen (§§ 40 AMG, 20 MPG). Dabei handelt es
sich um eine Unfallversicherung zugunsten eines Dritten®. Diese
Unfallversicherung ist die seltene Erscheinung einer Schadensversicherung in
Unfallsachen. Eine Entscheidung des amerikanischen Obersten Gerichtshofs

27 So entschieden in The Plaintiffs v. U: 16 Kinder sind an CJD gestorben, drei weitere

leiden an dieser Erkrankung. Im Jahre 1977 waren geniigend Hinweise gegeben, dass die
Verwendung von Leichenhormonen krankheitserregend sein konnte. Dennoch wurde zwei
Jahre lang die klinisch kontrollierte Studie hinausgezogert. Das Gericht sicht das als
fahrldssig an.

28 Ausfiihrlich dazu Deutsch, Das Vertragsrecht des Probanden, VersR 2005, 1609ff.

2 Loi No. 88-1138 vom 20.12.1988. Vgl. Dazu Jung aaO (Fn. 27).

3 Klingmiiller, Zur Probandenversicherung nach dem neuen AMG in Festschrift fiir HauB

1978 S. 169; Deutsch, Das Vertragsrecht des Probanden, VersR 2005, 1613.
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verdeutlicht die Verschuldenshaftung, wenn eine Behorde nicht auf
ausreichenden Versuchen besteht.

- Berkovitz v. United States’': Einem zwei Monate alten Kind war eine
Polio-Impfung verabreicht worden, die von der Firma Lederle hergestellt
worden war. Innerhalb von einigen Wochen entwickelte das Kind einen
schweren Fall von Kinderlahmung. Nach dem anwendbaren Gesetz war eine
Haftung der Bundesregierung mdglich, wenn sie das vorgesehene Ermessen
nicht fehlerfrei ausgeiibt hatte oder wenn eine Pflicht einer Bundesbehorde
oder cines Beamten des Bundes verletzt worden war. Das klagende Kind
behauptete, dass das National Institute of Health mit seiner Abteilung fiir
biologische Standards Lederle nicht hétte eine Lizenz zum Produzieren des
Impfstoffs gebend diirfen. Das Berufungsgericht hatte die Klage abgewiesen.
Der Supreme Court hebt auf, denn es war moglich, dass das Verhalten des
NIH das zuldssige Ermessen iiberschritten hatte. Wiirde das bewiesen, dann
war das Verhalten der Bundesregierung unerlaubt und Schadensersatz
geschuldet.

IX. BESONDERE SITUATIONEN UND KRIEG

Rechtsregeln und die normalen Standards ethischen Verhaltens wirken
gegeniiber Normalsituationen. Ist die Situation aber abnorm, dann kommt es
zu einer Herabsetzung des Standards, allerdings keinesfalls zu einer volligen
Aufhebung rechtlicher und ethischer Regeln. Eine gute Illustration bildet der
Fall Desert Storm™.

- Doe v. Sullivan®: Wihrend des Golfkriegs kam es zu der Operation
Desert Storm. Es bestand die Gefahr, dass in dem Krieg zwischen den
Vereinigten Staaten von Amerika und dem Irak letzterer chemische oder
biologische Waffen einsetzen wiirde, wie er es bereits in anderen Kriegen
getan hatte. Daher beantragte das Verteidigungsministerium bei der FDA die
Erlaubnis, nicht zugelassene Medikamente und Impfstoffe benutzen zu
diirfen. Sie sollten auch ohne Kenntnis der Soldaten vor Ort Verwendung
finden. Als Grund wurde die militdrische Notwendigkeit der Verwendung

31 Berkovitz v. United States 486 U.S. 531 US Supreme Court 1988.

32 Annas, Changing the consent rules for Desert Storm The New England Journal of

Medicine 1992 S. 770; Gunby, Informing of investigatonal drugs, devices JAMA 1995 s.
276.

3 Doe v. Sullivan 756 F. Supp. 12; 938 F. 2d 1376 Federal District Court, Federal Court of
Appeals 1991.
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nicht zugelassener Medikamente und Impfstoffe angegeben. Die FDA hat die
Erlaubnis gewdhrt, da der Kriegszustand bestand und die Soldaten in einer
erkennbaren, unmittelbaren Gefahr waren. Diese Erlaubnis wurde vor Gericht
angefochten, aber in zwei Instanzen wurde die Klage abgewiesen. Die untere
Instanz verneinte die Gerichtsbarkeit, weil es sich um eine strategische
Entscheidung handele. Die Mehrheit der Richter des Berufungsgerichts
bejahte die Gerichtsbarkeit, da es nicht um militdrische Angelegenheiten,
sondern um die Ausnahmegenehmigung der FDA ging. Das Rechtsmittel
wurde aber zuriickgewiesen, da der Hauptzweck der Verwendung nicht
zugelassener Arzneimittel, insbesondere Impfungen, militdrisch und nicht
wissenschaftlich war. Deshalb seien die normalen Beschrénkungen nicht
anwendbar.

Der so genannte Krieg gegen den Terrorismus hat eine weitere Situation
begriindet. Es besteht die aktuelle Gefahr, dass Viren fiir terroristische
Zwecke benutzt werden. Deshalb werden Personen, die mit ansteckenden
Erkrankungen in Beriihrung kommen, verpflichtet sein konnen, sich impfen
zu lassen. Das betrifft hauptsdchlich das Personal des Gesundheitswesens,
insbesondere in Krankenhdusern, die frithzeitig mit infizierten Personen in
Beriihrung kommen koénnen. Wenn bei Gelegenheit dieser Impfung die
Moglichkeit besteht, einen neuen Imfpstoff gegen Pocken zu priifen, der keine
bekannten Nebenwirkungen hat, dann wire der Versuch zuldssig. Als
Nebenwirkung der bisher bekannten Pockenimpfung ist insbesondere die
Enzephalitis bekannt. Wegen der grofen Zahl der von der Impfung
betroffenen Personen, man spricht von mehr als einer Million, kdnnte man
Gruppen bilden, die eine wiirde mit dem iiblichen Impfstoff behandelt und als
Kontrollgruppe angesehen werden, die andere wiirde den neuen Impfstoff
erhalten.

Diese Erwidgungen leiten {iiber zu der heute héufig kontrovers
diskutierten aktiven bzw. passiven Impfung gegen den Erreger einer sich neu
entwickelt habenden Epidemie oder Pandemie, etwa das Vogelgrippevirus
H5N1 in Gestalt einer Mutation, bei welcher die Ansteckung von Mensch zu
Mensch moglich ist. Ein &hnliches Virus war wohl von den US-Soldaten
gegen Ende des Ersten Weltkriegs eingeschleppt worden, mit Millionen von
Todesfallen, infolge einer Grippe nach sich gezogen. Man spricht von 30-40
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Millionen Toten weltweit**. Das sog. Warten auf die Vogelgrippe hat zu ganz
unterschiedlichen Versuchen in Deutschland und den USA gefiihrt. Wéhrend
man in Deutschland einerseits die Pandemie-Risiken in der
Lebensversicherung erdrtert, hat “Die virtuelle Schnitzeljagd” Schlagzeilen
gemacht. Das Fraunhofer-Institut fiir Angewandte Informationstechnik hat
eine Epidemic Menace durchgefiihrt. Dabei werden ein deutsches und ein
belgisches Team gegeneinander gestellt. Beide sollen den Fall 16sen, dass in
einem geheimen medizinischen Forschungslabor ein gefahrliches Virus
entdeckt wurde, der das menschliche Leben auf dem Planeten ausloschen
konne. Den beiden Gruppen wird durch den Forschungsleiter klargemacht,
dass es notwendig sei, “so viele Viren wie moglich zu fangen und die Frage
zu kldren, wer die Viren in die Welt gesetzt hat sowie die Verhaftung dieser
Person”. In einem Kommunikationszentrum werden durch
Beobachtungskameras die Bewegungen der beiden Gruppen, ihrer Spieler und
der Viren aufgezeigt. Die simulierte Katastrophe durch Verseuchung der
Wege mit gefahrlichen Viren wird durch blattdhnliche Gebilde in rot, griin,
orange und rosa dargestellt. Diese Gebilde sollen die Mitglieder der beiden
Gruppen sehen und vernichten. Die Gebilde sind mit einer
Positionsbestimmungstechnik ausgestattet, die von einer Wetterstation
gesteuert wird. Das Szenario wird von einem Spiel-Server aufgezeichnet, der
via GPS den Platz jedes Spielers kennt. Jeweils ein Mitglied des Teams wird
herausgeschickt und die anderen konnen ihm iiber Handy Anweisungen
geben, wie er fiindig wird. Dabei werden die stationdren und die mobilen
Spieler ausgetauscht. Die Viren konnen mit einem Schie3gerat erlegt werden,
wobei ein Tastendruck geniigt. Treffer werden durch Musik kundgetan,
Fehlschiisse nicht. Der Infektionsgrad des Spielers wird in Prozent angezeigt
und je weiter seine Einsatzfahigkeit schwindet, desto dringender scheint es
geboten, ihn auszutauschen®”.

Ganz anders wird im Center for Disease Control in Atlanta eine
Mischung des Vogelgrippevirus HSN1 und eines Grippevirus vom Typ H3N2
gekreuzt. Eine solche Virenmischung ist der Horror der Grippefachleute. Man
nimmt sogar an, dass die Erreger der beiden letzten Grippepandemien von
1968 und 1957 durch den Gentausch aus einem Vogelvirus hervorgegangen

3 DABL 2006 A 986: Impfstoffentwicklung: Begrenzte Immunogenitit einer H5NI-

Testvakzine; Pressemeldung v. 26.07.2006: H5N1-Pandemie-Impfstoff von Glaxo-Smith-
Kline (hohe Immunantwort bei geringer Antigendosis).

3 FAZv. 10.07.2006 S. 48.
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sind. Die Virusmischung wurde an Frettchen ausprobiert. Diese waren mit
dem neuen Virus ldngst nicht so krank wie mit dem fritheren H3N2.
AuBlerdem steckten sie ihre Artgenossen in den Nachbarkédfigen nicht an.
Frettchen werden bei Grippeexperimenten herangezogen, da es in ihrem
Atemtrakt eine #dhnliche Andockstelle fiir die Viren wie beim Menschen
gibt™®,

Die Regierung der Vereinigten Staaten von Amerika hat ein Programm
zur Bekdmpfung einer Pandemie beschlossen. Dieses enthédlt auch deutliche
Eingriffe in die bisherige rechtliche Regelung von Impfversuchen. Diese
Versuche sollen erleichtert werden, u.a. dadurch, dass eine vollige
Haftungsfreiheit besteht. Auch sollen die Versuche in erster Linie und vor
allen Dingen ihr Ergebnis auf Krankenhauspersonal bezogen werden.

Betrachtet man das Epidemie- und Pandemierisiko unter
medizinrechtlichem Aspekt, wird man unter Notstandsaspekten eine Reihe
von Voraussetzungen des Versuchs entfallen lassen’’. Man wird auf die
personenbezogenen Voraussetzungen entweder verzichten oder diese stark
einschranken. Dazu gehort etwa die Mitteilung, dass man sich in der
Kontrollgruppe befindet, die umfangreiche Aufklarung und Einwilligung, bei
welcher aber ein Minimum wohl erhalten bleiben muss. Auch kann man daran
denken, bestimmtes Personal durch eine von Staats wegen aufgestellte Pflicht
zur Teilnahme an einem Versuch heranzuziehen®®. Auf die wissenschaftlichen
Voraussetzungen, etwa nach Moglichkeit eine Randomisierung, wie
iiberhaupt eine Gruppeneinteilung, wird man nicht verzichten kénnen. Wird
ein neues Mittel getestet, so kann der nicht in den Versuch einbezogenen
Gruppe, etwa allen Arzten und Krankenschwestern einer bestimmten Region,
das Testmittel im Wege der extended access study gegeben werden™. Ob man
auf eine Probandenversicherung verzichten sollte, die auf die Teilnehmer am
Versuch beschrinkt sein miisste, ist noch offen. Die Versicherer werden dies

3% SZv. 03.08.2006: Killer-Experimente, H5N1-Kreation erstaunlich harmlos.

37 Wiesing u. Marckmann, Eine neue Pandemie - alte ethische Probleme. DABIL. A 1888

denken sogar an eine Einschrankung von Grundrechten.

3  So schon Carmi, The Challenge of Experimentation, in: Veroffentlichungen des IV.

Weltkongresses fiir medizinisches Recht (Juli 1976).

Die extended access study ist eingefiihrt worden der FDA bei den Versuchen mit AZT
und DTI gegen die HIV-Infektion. Sie ist seitdem in den klinischen Studien mehr und
mehr zur Anwendung gekommen, insbesondere bei neuen Mitteln gegen absolut todliche
Erkrankungen, etwa Nierenzellkarzinomen.

39
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Risiko ungern iibernehmen. Vielleicht sollte hier der Staat in die Bresche
springen.

Die Impfung gegen Pocken stand am Anfang der Diskussion {iiber
medizinische Versuche am Menschen. Mehr als 250 Jahre spiter stehen wir
demselben alten Problem gegeniiber. Allerdings ist heute der mdgliche
Angreifer nicht die Natur selbst, sondern der Mensch.
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KUS GRIiBi ZAMANLARINDA ASI DENEMELERI

Bulasici Hastaliklara Karsi, Yeni Asilara Iliskin Yapilan
Klinik Deneylerdeki Hukuksal Sorunlar

Cev. Yrd. Do¢. Dr. Serdar NART

I. GIRIS

Tibbi deneylere iliskin ilk olaylar agi denemelerine iliskin, daha agik bir
ifadeyle, cicek hastaligina karsi yapilan as1 ¢alismalaridir. Voltaire, Lettres
anglaises adli eserinde, Londra’daki Newgate-hapishanesinde, mahkumlar
iizerinde yapilan tibbl deneyler konusunda agiklamalar yapmaktadir. Bu
olaym tarihgesi de ¢ok ilging sayilabilir: yiiksek gorevli bir Ingiliz elgi,
Kafkasya’daki Cerkez hélkinda varolan bir gelenekten bahsetmektedir. El¢i,
cicek hastalifi gecirmis olanlardan kan almip, bu kanin kiigiik ¢ocuklara
derileri ¢izilerek verildigini belirtmekteydi. Bu uygulama, onlarin higbir
zaman ¢icek hastalifina yakalanmamalari sonucunu dogurmaktaydi. Bu
gelenegin, Araplardan kalma bir gelenek oldugu ileri siiriilmiisse de, bu kesin
olarak ispatlanamamustir. Londra’da, idamla mahkum edilen hiikiimliilere,
cigek viriisiine karsi yapilan bir as1 c¢alismasina katilmalar1 halinde serbest
birakilacaklari taahhiit edilmisti. Tiim hiikiimliiler, bu asiya hazir olduklarin
belirterek asilanmig ve daha sonra serbest birakilmiglardir. Bu deneyin, ¢icek
hastaligina kars1 yapilan as1 ¢alismalarinin Ingiltere’de genis bir alana yayil-
masini saglamistir. Ayni donemde Paris’teki parlamento -ki bu ihtilalden 6nce
bu mahkeme idi- ¢i¢ek hastaligina kars1 asiy1, bir miiessir fiil olarak saymis ve
bu nedenle yasaklamugti®’.

Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Medeni Hukuk Anabilim Dali Ogretim Uyesi

4 Voltaire, bkz. Fernand Massé (Hrsg.), Lettres anglaises 1967 s. 62 vd.; ABD ve
Ingiltere’de su ¢icegine karst yapilan as1 deneylerinin tarihcesi, Moore Daedalus tara-
findan ortaya konulmustur. Moore Daedalus 98 (1969), 502 (504 vd.); 1766 yilinda
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Tiim zamanlarin en biiyiik tibbi deneyi, yine bir as1 ¢alismasini olustur-
maktadir. Bu g¢aligma, 50’li yillarin ortalarinda, Amerika Birlesik Devletle-
rinde, birka¢ yiiz bin ¢ocuk iizerinde gerceklestirilen polyo (miyelit) yani
cocuk felcine karsi denen Salk-asi (bu as1 J.E.Salk tarafindan gelistirildi-
ginden buna salk asis1 denmistir) olusturmaktaydi. Bu deneme, herhangi bir
slipheye yer birakmadan polyo’ya karsi, Salk-asisinin goreceli (relatif) etkili-
gini gostermistir'.

Ortadan kalktig1 sanilan c¢igek hastaligi laneti, bir terdr saldirisinin
maskenin altinda tekrar hortlamistir. Bu konuda ortagagda ortaya ¢ikan veba
hastaliginin yayilmasi akla gelir. Kirim’da bulunan Cenevizli garnizonlar 14.
yiizyilda tatarlar tarafindan isgal altina alinmistir. Tatarlar, manciniklar araci-
1181 ile, vebadan dolay1 6len kimselerin cesetlerini barikatlarla donatilan sehre
firlatmiglardir. Sehri savunan Cenevizliler bu nedenle kagmaya baslamis ve bu
sekilde veba hastaligi, gemiler iizerinden Avrupa’ya yayilmistir*.

I1. TIBBi DENEYLERE iLiSKiN GENEL KURALLAR

Cicek hastaligina karsi ve bagka gelismekte olan yeni bulasici hastalik-
lara kars1 gelistirilen yeni asilar genel tibbi deneylere iligkin kurallara tabi-
dirler. Bunlar, arasinda bir insifalitas (beyinde 6dem) olusma rizikosunun
bulunmadigi, kus gribi gibi, 6zellikle de ¢icek hastaligina karsi gelistirilen
yeni agilar1 kapsamaktadir. Bununla birlikte, oncelikle, bu deneylerin bir
ozelligine deginilmesi gerekir. Genellikle, goniilliiler, dogrudan bir ¢igcek veya
bagka bir yeni bulasici hastaliga kapilma tehlikesi i¢cinde bulunmazlar. Bu
durum ancak, ikinci diinya savasinda yapildig1 gibi, esirlerin, asilanmis ve
asilanmamig gruplar seklinde ayrilmasiyla ve bu sekilde hastalikla karsi kar-
stya birakilmasi héalinde olusabilmektedir®. Bu durum ise, etikdisidir ve hatta

Hannover’de gergeklestirilen as1 caligmalart konusunda, Benzenhofer agiklamalarda
bulunmaktadir. Benzenhifer, Der Hannoversche Hof- und Leibarzt Paul Gottlieb
Werlhof (1699-1766) 1992, 10. Breslau’daki ¢alismalar1 ise Vollmann/Wienau agikla-
maktadir. Vollmann/Wienau, Informed Consent in Human Experimentation before the
Nuremberg Code BMJ 1996, 1445.

Diger iilkelerde, ¢ocuk felci lizerinde yapilan arastirmalar igin kars. Deutsch, Das Recht
der klinischen Forschung am Menschen 1979 s. 83.

42 Ziegler, The Black Death 1975, s. 15 vd.
43

41

Bu konuda tifiis hastalig: ile yapilan KZ-V deneyine deginmek gerekir, United States v.
Rose, Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals Bd. 2, s. 264;
Ikinci diinya savas1 sirasinda, Illinois’teki Stateville Prison hapishanesindeki goniilliiler
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bir sug¢ olusturabilir. Yeni bir asiin test edildigi ve yliksek sayil1 goniilliiniin
bulundugu kapsamli bir deneyin amaci, as1 maddesinin giivenli ve etkili olup
olmadigina yonelik olmalidir.

Etkililigin arastirilmasi s6z konusu oldugu siirece, 6zel immunglobiilin
iiretmek i¢in plazma elde edilmesi ile donoérlerin bagisiklandirilmasi arasinda
bir benzerlik bulunmaktadir (§ 8 TFG). Burada da, 6rmegin bogmaca hasta-
ligina karsi bir bagisikligin olusturulmasi igin, kendilerine 6zel bir tibbi
madde verilen goniilliiler etkilenmektedir. Hukuka uygunluk sebebi olarak
toplumun yeterli bir sekilde immunglobiilin ile desteklenmesi ve dondrlerin
rizas1 gosterilmektedir®. Amilan hiikiim ile, goniilliilerin tam olarak aydimn-
latilmast ve kendilerinden yazili bir rizanin verilmesi diizenlemistir. Ayrica
donorlerin, kazaya karsi sosyal sigortalar1 da ongoriilmiistiir.

Helsinki bildirgesinin® yeni metnine gore ve kanunlardan (6rnegin §§ 40
AMG, 20 MPG) ve mahkeme kararlarindan ¢ikarilan genel taninmig kurallar
geregince, tibbl deneyler, genel olarak iki siitundan olusmaktadir: Bunlar,
tibbi temsil edilebilirlik ve aydinlatma sonrasinda rizanin verilmesidir. T1bbi
temsil edilebilirlik agisindan degerlendirildiginde, deneyin olas1 avantajlar
(yararlar) ile ongoriilebilen riskler tartilmaktadir. Béylece bir deney, ancak
gontlliiler, yahut da hastalar i¢in tibbi olarak kabul edilebilir nitelikte olmast
halinde, tibbi agidan temsil edilebilir. Bu konuda, bilim ve tip ¢evresindeki
hakim goriisler esas alinmaktadir. Bununla birlikte, goniilliiler agisindan da,
alacaklar1 risklerin ve tasiyacaklar1 yiiklerin kendileri bakimindan kabul
edilebilir nitelikte olmasi gerektigi gdz onilinde bulundurulmalidir. Bu durum
ise, genel olarak, goniilliiniin aydinlatilmasindan sonra verilen riza sonucunda
acikliga kavusacaktir. Bununla birlikte, tibbi temsil edilebilirlik sorusunun
cevabi, sadece arastirmacilar tarafindan verilmedigi, diger yandan goniillii-
lerin beklentileri ve ongoriileri de bu degerlendirmede etkili olduklar1 belir-
tilmelidir™.

tizerinde yapilan sitma deneyleri hakkinda, Leopold’un Bestseller olan kitabinda bahsedil-

mektedir. Leopold, Life plus 99 years 1958 s. 305-338.

Deneklerin immune edilmesindeki genel hukuka uygunluk sebebi i¢in kars. Deutsch/

Bender/Zimmermann, Transfusionsrechts 2001, s. 125 vd.; Lippert/Flegel, Kommentar

zum Transfusionsgesetz (TFG) ve Hemoterapi direktifleri 2002 § 8 Nr. 2.3 vd.

4 Declaration of Helsinki by the World Medical Association Edinburgh 2000.

4 Bu konuda genel olarak kars. Giesen, Arzthaftungsrecht 1995 s. 68 vd.; Laufs, Arztrecht
5. Aufl. 1993 Rdn. 671 vd.
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Arastirmanin (deneyin) ikinci ve ayni1 derecede dnemli bir sarti, aydin-
latma sonrasinda rizanin verilmesidir. Goniilliiler, galigmanin amaglari, metot-
lar1, avantajlar1 ve riskleri konusunda aydinlatilmalidir; bunun yaninda deney-
sel tedavinin zorluklar1 sakli tutulmamalidir. Bilgisiz (aydinlatilmamis) kim-
seler lizerinde yapilan deneyler, her zaman illegal olarak goriilmiis ve genel-
likle cezai kovusturmaya neden olmustur. Aydinlatmadan sonradan verilmesi
gereken riza, tamamen hiir irade ile gerc¢eklesmelidir. Bu riza verilirken,
herhangi bir zorlama, korkutma ve hile bulunmamalidir. Tibbi bir maddeye
iligkin olarak yapilan klinik bir deneye katilan goniillerin su haklar1 saklidir:
goniillii olarak belirtilebilen kisiler, ancak kapsamli bir bilgi ile kendi serbest
iradelerini agiklayabilen kimselerdir. Korkutma veya kandirilma sonucu
verilen bir riza, hukuken gecerli olmayip hukuki ve cezai sonuglar dogurur®’.
Ustlerin komutasi altinda bulunan askerlerin, aydinlatma sonrasindaki rizalari
veya birkag bilgi edindikten sonra sadece katilmalar1 zorunda birakilmalari ise
halen tartismali bir husus olusturmaktadir. Bu sorun daha sonra tekrar ele
aliacaktir.

Rizanin, aydinlatmadan sonra yazili olarak verilmesi veya bilginin zaten
yazili olarak verilmesi veyahut rizanin, belgenin altina imza atilmasi suretiyle
verilmesi gerekip gerekmedigi konusunda bir agiklik yoktur. Kanun, aksini
ongodrmedigi stirece -§§ 40 AMG und 8 TFG oldugu gibi-, rizanin verilme-
sinde herhangi bir sekli kosul Ongoriilmemistir. Yazili formlarin diizenli
olarak kullanilmasi, goniillillere aymi bilgilerin verilmesinin saglamak ve
rizaya iliskin ispat kolayligi saglanmasindan kaynaklanmaktadir. Her hélde
riza, daimi bir ozgirlik i¢inde verilmelidir. Bu, goéniilliiniin herhangi bir
gerekce gostermeksizin, her zaman rizasini geri alabilmesi anlamina gelmek-
tedir®.

Klinik deneylere iliskin temel ilkelerinden biri de, deneyin, hassas bir
gruba ait iiyelere yapilmamasidir. Cocuklar, akil hastalar1 ve takim (biitiinliik)
ruhuna sahip birlikler, yani polisler veya itfaiyeciler bu gruba dahildirler.
Bununla birlikte, 6zel durumlarda, bu gruptaki iiyeler {izerinde yapilacak
deneylere izin verilebilir. Bu gruba dahil olan kimselerin, ¢cogu zaman serbest

47 Van Qosten, The doctrine of informed consent in medical law 1991 s. 177 vd.; Laufs/

Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts 3. Aufl. 2002 § 130; Deutsch, Das Vertragsrecht
des Probanden, VersR 2005 1609, 1610 vd.

8 Rizamin yazili olarak verilmesi konusunda kars. § 40 Abs. 1 Nr. 3b AMG. Ozel sartlar
altinda, hastalar tarafindan deneylere rizanin verilmesi sozlii olarak yapilabilir. (§ 41
AMG). Bunun i¢in kars. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht 5. Aufl. 2002 Rdn. 927.
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bir iradeleriyle hareket edemediklerinden, bunlar iizerindeki klinik deneylere
smirlama yapilmasini gerektirmistir. Cocuklar, ¢ogunlukla kiiciik oldukla-
rindan veya velilerine asir1 bagimli olduklarindan ve takim (biitiinliik) ruhuna
sahip gruplarin Uyeleri, kendilerini, takim arkadaslariyla birlikte bu deneye
katilma konusunda yiikiimlii hissetmeleri rizanin verilmesinde etkili olmak-
tadir.

Diger yandan, yapilacak deney, bu gruba ait iiyeleri kapsamasi halinde,
yani tipik g¢ocuk hastaliklarim1 kapsamasi halinde, deneyin bu kimseler
lizerinde gergeklestirilmesini miimkiin kilmaktadir. Bununla birlikte, bu
deneyin, ayirt etme giiciine sahip yetigkinler iizerinde denenmesinin miimkiin
olmadig1 kesin olmalidir. Bu nedenle, bunlar diginda baska giivenlik 6nlemleri
daha Ongoriilmiistiir: buna gore, deneyin ¢ocuklar iizerinde gergeklestirilmesi
zorunlulugu, etik komisyonu tarafindan incelenmeli ve kurulca onaylanma-
lidir. Ayrica, komisyon {liyeleri icersinde en az birinin ¢ocuk hastaliklart
konusunda bilgi sahibi olmas1 gerekmektedir. Cocuklar iizerinde yapilan
deneylerde, az bir yiikk getiren bir placebo verilmesi suretiyle bir kontrol
grubunun olusturulup olusturulmamasi, 6rnegin bir ayligina giinde bir kez
olmak iizere, bir nefes alma aletinin kullanilmasinin miimkiin olup olmadig1
tartigmalidir. Bu deneylerde 6nemli olan daha agik bir ayrimin yapilmasidir.
Cocuklar, genel ve kisa siireli bir katilimdan daha fazlasina katlanmamalidir.
Uzun siireli veya ¢oke¢a tekrarlanan 6nlemler, bu ¢ocuklar {izerinde uygulan-
mamalidir. Ayrica, onlara getirilen yiik ve zorluklar, asgari 6l¢iide olmalidir*,

Goniilliilere, ¢alismanin kimin tarafindan yiiriitiildiigi ve kimin tarafin-
dan karsilandiginin agiklanip agiklanmamasi gerektigi hususu ise halen tartig-
malidir”. Son olarak belirlenmesi gereken temel bir ilke, deneylere katilimin
saglanmasi i¢in belirli bir mali cazibenin yaratilmasina izin verilip verilme-
mesidir. Her halde, bir deneye katilan masum kurbanin, kusur sart1 aranmak-
sizin bir denklestirme elde etmesi gerekir. Bu noktada, denklestirme olgusu
ortaya c¢ikarilmaktadir. Zira goniilli, kendi saghigini, bilimin ve kamunun

4 Bu konuda, Avrupa Parlementosunun ve danisma meclisinin 4.4.2001 tarihinde, Insani

Ilaglar Uzerindeki Klinik Arastirmalara iliskin 2001/20/EG Direktifinin 4. maddesi:
Cocuklarin denek olarak katilmasi; 4.4.1997 tarihli Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi
acisindan Insan haklarmin ve onurunun korunmasina iliskin Birlesmis Milletler Anlagma-

sinin 17 maddesi: riza kabiliyetine sahip olmayan kimselerin deneylerde korunmasi.

% Vgl. Finkel, Should Informed Consent Include Information on how Research is Funded?

IRB 1991 Nr.5 s. 1.
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saglhg yararina tehlikeye atmaktadir’'. Bu nedenle, § 40 AMG bir géniillii
sigortasi ongormiistiir. Fransiz hukukunda ise, arastirma kazalarina kars1 daha
genis bir sorumluluk saglamaktadir.

IIL. TIBBi KATLANABILIRLiK (UYGUNLUK)

Yeni bir ilacin insanlar lizerinde uygulanmasi, oncelikle 1. asamada ger-
ceklesmektedir. Burada goniillii lizerinde katlanabilirlik diisiincesiyle asmin
giivenirligi arastirilmaktadir. Diger tibbi arastirmalara, ancak ilacin, goniil-
liler igin az bir risk tasimasi halinde gegilebilinecektir. Bu durum 6zellikle,
asinin saglikli goniilliler lizerinde denenmesi halinde biiyiik 6nem tagimak-
tadir. Asmun, ilag tedavisinin bulunmadigi bir hastalia karsi korunmay1
saglayacak ise, bu asamanin 6nemini daha da biiyiitiir. Bu konuda baz1 olaylar
giivenlik problemini gbz 6niine sermektedir.

- Cytokine- Release -Syndrome, Londradaki Northwick Park hastane-
sindeki olaylar: 8 goniilliiye, 1. asamada, hormanlanmis monoklonal bir anti-
nesne verilmistir. Goniillillerden ikisine bir placebo verilirken, altisina
deneme preparat1 (aleti) verilmistir. Denemede bu alti goniilliiden her biri
hayati tehlikeye girecek kadar hastalanmis ve yogun bakima alinmislardir.
Ilac1 kesfeden firma, Wiirzburg’taki TeGenero, iiretici firma ise Boehringer-
Ingelheim’dir. Diger yandan bu deney, amerikan firmasi Parexel tarafindan
Briiksel’de uygulanmistir. Deney sonucunda TGN1412 anti-nesne yiiziinden
bagisiklik sisteminde asir1 bir reaksiyonun olustugu tahmin edilmistir.
Monoklonal anti-nesnenin, antagonist bir etkisi olmayip, aslinda bir agonist
olusturmaktadir. Bu nesnenin amaci, bagisiklik sistemi reaksiyonunda bir
endiiksiyon olup, onun engellenmesi degildir. Goriildiigii gibi, agoniste iliskin
tipik agir sonug burada gerceklesmistir'>. Bu arada goniilliiler, hastaneden
taburcu edilmis, ancak bunlardan birinde bir karsinom (kanser) tespit edil-
mistir. Tlac1 kesfeden TeGenero firmasinin sigortasi, § 40 Abs. 3 AMG gere-
gince, 6liim halinde, yahut da siirekli isgéremezlik halinde 6denmesi gereken
“en az 500.000,- €” tutar1 degil de, sigorta sartnamesi geregince hastalara
O0denmesi gereken 10.000,- € tutarindaki meblagi 6demistir.

- llinois’taki Stateville Prisondaki sitma deneyi: Bu deneyde, ikinci
diinya savas1 sirasinda, amerikan Illinois Stateville Prison hapishanesindeki

S Aksi goriiste, Granitza, Haftungs- und versicherungsrechtliche Fragen bei der Priifung zu

einem Arzneimittel, in: Helmchen u.a., Psychiatrische Therapieforschung 1978, s. 83.

52 Ayrintili kars. igin bkz. DABI 2006 A988: Patienten genesen, Hersteller entlastet.
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goniilliilere sitma testleri uygulanmistir. Basin da, bu konuda davet edilmis ve
birgok mahkiimun deneye katilma dilekleri ve onlarin milli hislerle dolu
motivasyonu hakkinda haberler yapilmistir. Yalniz bu deneyde, mahk{imlara
erken saliverme vaadinde bulunulmamustir. Bu deneyde, goniilliiler, deney
yoneticilerini ve enstitiiyii her tlirlii sorumluluktan muaf tutmuslardir. Illinois
valisi, 1947’de deneye katilan cogu goniilliiyii af etmistir>>.

IV. ETKILILIiK

flacin etkililigi, arastirmanin II. ve III. asamalarinda tespit edilmektedir.
Genel olarak burada, iki grubun karsilagtirildigi, klinik agidan kontrol edilen
bir arastirma yapmaktadir. Bu agamada, bir gruba ait iiyelere ilag verilmekte,
diger gruba da kontrol grubu olarak bir placebo verilmekte ya da bu durumun
¢ok tehlikeli olmasi halinde, daha Once verilen ilag verilmektedir. Etkilik,
asinin test edilmesindeki en biiyiik problemi olusturmaktadir. Etkililigin s6z
konusu oldugu bir¢cok deney yapilmistir. Bunlar;

- Cocuk felcine karsi Salk asist deneyi: Cocuk felcine karsi ilk ag1, 1955
yilinda bir¢cok sayida c¢ocuk iizerinde denenerek gergeklestirilmistir. Bu
deneyde, J.E. Salk tarafindan gelistirilen bir ilag kullanilmigtir. Basinda veri-
len bilgiler ¢er¢cevesinde, bu deneye birka¢ yiizbin ¢ocugun deneye katildigi
séylenmektedir’*. Deneyde, ¢ocuklar gruplara ayrilmis ve bunlardan bir gruba
as1 verilirken, diger gruba bir sadece bir placebo verilmistir. Ancak, birgok
veli, kendi ¢cocuklarinin en az bir kez, asinin bulundugu verum grubunda dahil
olabilmesi icin, degisik yerlerdeki asi merkezlerine kayit yaptirarak deneyi
dolayli bir sekilde dolandiklar ileri siiriilmektedir™.

- Oxford ve Gambiya’daki sitma deneyi: karacigerdeki parazitlere karsi
etkili olan ve sitma’ya karsi gelistirilen yeni bir asi, kisa bir siire Once,
Oxford’ta 70 goniillii lizerinde denenmistir. Deneye katilan goniilliilerin her
birine s6z konusu as1 yapilmis ve her biri enfeksiyonlu bir sivrisinek tara-
findan 1sinlmistir. Gazete haberlerine gore, deney sonucunda kismi ancak agik
bir korumanin saglandig tespit edilmistir. Simdi bu deneme Gambiya’da 360
yetiskin iizerinde gerceklestirilecegi belirtilmektedir. Deneye katilanlarin yari-

53 Ayrntili bilgi igin bkz. Leopold aaO (Fn. 4). Leopold’un kendisi teste katilmigtir.

3 Bu konuda ve c¢ocuklar iizerindeki deneyler hakkinda genel olarak bkz. Deutsch, Das

Recht der klinischen Forschung am Menschen (1979), 83ff.
Cocuklar iizerindeki deneylere iliskin genel olarak bkz. Pappworth, Human Guinea Pigs
(1967). Daha dikkatlice, Beecher, Research and the individual (1970).
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sina yeni sitma asisi verilirken, diger yarisina olagan bir kuduz asis1 verile-
cektir. Diger yandan, sitma sezonu olan ekimden aralik 2002’ye kadar, goniil-
liilerin sagliklar1 ayrintili olarak arastirilacaktir™®.

Bir aginin etkiligine iliskin testin yapilmasi, ¢oziilmesi, etiksel ve hukuk-
sal bir¢ok zor sorular1 da ortaya ¢ikarmaktadir. Bu zorluk, as1 maddeleri ile
yapilan deneylerin yasal olmasi, goniilliillerin herhangi bir hastaliga yakalan-
mis olmamasindan ve boyle bir hastaliga dogrudan yakalanma tehlikesi iger-
sinde olmamasindan dolay1 da degildir. Enfeksiyonlarin, 6zellikle epidemik
(salgin) tiirdeki enfeksiyonlarin diisiik seviyede tutulmasia yonelik klinik
aragtirmalarin yapilmasi yasaldir. Diger yandan, deneylerde goniilliiniin, sag-
lig1 ve iyiligi dikkate alinmalidir. Goniilliiniin, 6zellikle de bir placebo grubu
igersinde bulunan kimsenin, enfeksiyona kapilma sansinin ¢ok diisiik olmasi
halinde dahi, s6z konusu deneye izin verilmez. Goniilliilden, aydinlatilma-
sindan sonra alinacak bir riza dahi, onun hayati tehlikeye sokulmasim hakli
kilmaz. Bu arada, klinik bakimdan kontrol edilen arastirmanin Credo’su, yani
karsilastirma gruplarimin, daha acik bir ifadeyle test grubu ile placebo
grubunun Kkarsilastirilmasi hususuna da deginilmelidir. Halkin genelini de
kontrol grubu olarak kullanilmasi olasilik dahilindedir.

Bu konuda, belirli bir emir komutasi altinda bulunan goniilliilerin
durumu, 6zel bir sorun olusturmaktadir. Genel olarak, soruna s6z konusu olan
ordu olmakla birlikte, hastane personeli gibi baska meslek gruplarinda cali-
sanlar da s6z konusu olabilir. Deneye katilma konusunda bir yiikiimliiliigiin
bulunmasi, riza unsurunu gerektirmez. Bu durumda, goniilliilere, kendilerinin
bir deneye tabi tutulduklarinin bildirilmesinin gerekip gerekmedigi sorusu
olusmaktadir. ikinci diinya savasi sirasinda Heidelberg {iniversitesinde yasa-
nan Thorotrast olayinda ve Irak’taki Desert Storm olayinda, istisnai olarak
heniiz izinsiz asilarin kullanldigy, askerlere bildirilmemistir’’. Bu durumun da
ortaya konulmasi gerekmektedir. Ancak arastirma, riza konusunda bir imka-
nin yaratilmas1 hususunda degil de, deneye katilan kimselerin, meydana gele-
bilecek riskler hakkinda bilgi verilmesi ve kendilerine tazminat konusunda bir
talep imkaninin verilmesi lizerinde gerceklestirilmelidir.

% Kars. The Economist vom 20.8.2002 S. 60: A new Malaria vaccine is being tested in the

Gambia.
57 BGHZ 20, 61 (Thorotrast); Doe v. Sullivan 756 F. Supp. 12; 938 F. 2d 1376 (1991;
Desert Storm).
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V. RIZANIN VERILMESI ve AYDINLATMA

Olagan durumlarda aydinlatma, rizanin verilmesinden Once gercekles-
mektedir. Mahkemeye intikal eden ¢ogu olayda da, talepler yetersiz aydin-
latma sebebine dayandirilmaktadir. Buna karsin, rizanin verilmesi, deneyin
hukuka uygunluk sebebini olusturan temel sebep olarak karsimiza gegmek-
tedir. Daha evvel belirtildigi gibi, riza, goniillii tarafindan sahsen ve serbest
iradesiyle verilmelidir. Bu konuda zorlama veya hile yasaktir. Riza, aydin-
latmaya iligkin olarak ve géniilliiniin duydugu ve okudugu seyler lizerinde
verilmektedir. Rizanin verilmesinde iki yonlii hukuki sonuglar dogmaktadir.
Ilkin, verilen riza ile kisiye yapilan miidahaleye izin verildigi anlagilir. Bu
sekilde, viicut tamlig1 ve sagliga kars1 yapilan hukuka aykir1 bir miidahalenin
Oniline gecilmis olur, zira hukuka uygunluk sebebi olarak bir riza bulunmak-
tadir. Diger taraftan riza, goniilliiniin, sagliginda meydana gelecek zararlarin
risklerini istlendigini gosterir. Bununla birlikte, verilen riza, ihmal veya
denklestirmenin s6z konusu oldugu durumlarda, goniilliiniin bu riski tagidigin
kapsamaz. Olagan olarak, sonuglara katlanmasi gereken kimse goniilliidir.
Rizanin verilmesine iliskin aydinlatici bilgiler tam ve kapsamli bir sekilde
verilmelidir. Goniillli, deneyde kendisine neler yapilacagi konusunda bilgilen-
dirilmelidir. Bunun diginda, deneyin ne kadar siirecegi, hangi zorluklarin
olusabilecegi, buna bagl olarak hangi risklerin veya olasi avantajlarin olusa-
bilecegi agiklanmalidir. Bu agiklamalarin temelinde, gonillii rizasmi vere-
cektir. Oniimiizdeki olaylar bunu agik¢a gdstermektedir:

- ABD’ye karst Rose davasi®: Rose, Robert-Koch enstitiisiinde tropikal
tip arastirma boliimiinii yonetmekteydi. Savas sirasinda, tifiis hastaligina karst
deneyler yapmak ve toplama kampindaki insanlar iizerinde denemek
amaciyla, calistigi boliim olan KZ Buchenwald ve Natzweiler’i, viriislerle ve
asilarla donatmustir. Rose, Buchenwald’ta bulunan hasta odalarini ziyaret
ederek, hastalarin hikayelerini okumustur. Deneyin amaci g¢ercevesinde
asilanmis ve asilanmamis gruplara tifiis hastaligim enjekte edilmistir. Ozel-
likle kontrol grubunda olmak iizere, deneme grubunda yer alan goniilliilerin
birgogu deneyde yasamlarinmi yitirmigtir. Birgok goniillii de agir sekilde
hastalanmistir. Toplam 729 goniilliiye, tifiis hastalig1 verilmis ve bunlardan en
az 154’1 hayatin1 kaybetmistir. Deneye katilan kimselere yapilan agiklama-
larda, deneyin zararsiz oldugu sOylenmis ve kendilerine daha iyi bakilacagi

% United States v. Rose, Trial of war-criminals before the Nuremberg Military Tribunals

Bd. 2s. 264.
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konusunda sozler verilmistir. Rose, bu deney nedeniyle, insanliga kars1 isle-
nen savag sugundan dolay1 hiikiim giymistir.

- ABD’ye kars: Stanley davasr™: Amerikan ordusundan bir ¢avus, 1958
yilinda, kimyasal savaglara karsi koruyucu elbiselerin etkililigi konusunda
yapilacak bir programa, goniillii olmustur. Bilgisi disinda kendisine,
haliisinasyona ve hafiza kaybina neden olan LSD (Liserasitdiyetilamit -
Lysergsduredidthylamid) verilmistir. Bu deney hakkinda, kendisine, ancak
1975te bilgi verilmistir.

VII. KONTROL GRUBU, PLACEBO DENEYLERI ve
RASTLANTILAMAK

Bir tibbi deney, ozellikle, bir karsilastirmaya dayanmasi halinde ikna
edici hale gelmektedir. Bu ¢igek hastaligina karsi yapilan as1 deneyleri i¢in de
gecerlidir. As1 deneylerinde, bir grubun test, digerinin kontrol grubu olarak
kullanilmasi, ¢ok sik gerceklestirilmemistir. Klinik denetim altinda yapilan bir
deney, tam anlamiyla kabul goriilmeyen sonuglar1 dogurabilmektedir. 1959 ve
1971 yillarinda su ¢icegine karsi yapilan ve antijen-asi maddesi ile MV A-as1
(modife edilmis Vaccinia-Virus Ankara) maddesinin kullanildig1 bir deneyde,
kontrol grubu kullanilmamustir. 1962 yilinda Hollanda’da kombine edilen
aktif-pasif as1 deneyi, goniilliilerin yeterince homojen olmamasi nedeniyle ¢ok
basarili olmamistir, zira deneye katilanlar igersinde daha ¢ocukken asilananlar
bulunmaktayd:®.

Placebolarin kullanilmasi, yani etkisi olmayan bir maddenin kullanil-
masi, as1 deneylerinde agir sorunlar yaratmaktadir. Degisik asilarin birbirle-
riyle test edildigi siirece, tibbi arastirma dogrulanilabilir, zira deneylerin ¢ikis
noktas: siibjektif belirsizliktir’. Buna karsin, bir grubu, dogrudan, tedavisi
olmayan bir hastaliga yakalanma tehlikesi ile kars1 karsiya birakilmasi farkl
bir seydir. Bunun yapilmasi etikdisi, hukuka aykir1 olmakta, hatta bir sug
olusturmaktadir. Placebo deneylerine en son Helsinki Deklarasyonunda,
ancak sinirlt bir sekilde izin verilmistir. Placebo’nun kullanilmasina, ancak
tedavi icin ne bir profilaksist (koruyucu), ne de diyagnostik (teshis edilmis)

% United States v. Stanley 107 S.Ct. 3054 (1987)

% Thomsen, Pocken- und Pockenschutzimpfung 2002

' Lorenz u.a., Chirurgische Arbeitsgemeinschaft fiir klinische Studien, Patientenzuteilung

bei kontrollierten klinischen Studien in der Chirurg 1982, 514; Deutsch aaO (Fn. 9) Rdn.
542.
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veya ne de terapotik (tedavi edici) bir metodun bulunmamasi halinde izin
verilebilir. Ancak, amerikali hekimlerin itirazlar1 ¢ergevesinde, diinya
hekimler birliginin yonetim kurulundan bir “note of clarification” (agiklama
notu) gecirilmis ve boylece placebo-kontrollii bir deneye, etik acidan izin
verilebilme imkam saglanmustir. Iste bu karsilastrmanin yapilmasi icin
zorunlu ve bilimsel acidan taninmis metotsal sebeplerin bulunmasi gerek-
mekte veyahut miidahéale, sadece ender bir hastalik sendromuna iliskin olmal1
ve son olarak deneyin, placebo grubundaki goniilliller icin agir veya kabul
edilemez bir zarara neden olabilecek ekstra bir risk yliklememesi gerekmek-
tedir®. Bu agidan ¢igek hastaligma karsi yapilan asi deneyleri bu sartlar
olusturmaktadir.

Rastlantilamak, ki bunun anlamu, farkli gruplarin olusturulmasinda rast-
lantisal dagitimlarin uygulanmasidir. Bu dagitim, uygun olmayan sonuglarin
engellenmesi ve gruplarin daha reprezentatif kilinmasi i¢in yapilmaktadir®,
Normal as1 deneylerinde, katilimcilarin sayisi biiyiik olmalidir. Gruplardaki
kapsamin biiylik olmasi sebebiyle de mantikli bir rastlantisallamanin yapilma-
sina yer yoktur.

VIII. SORUMLULUK ve DENKLESTIRME

Bir deneyin planlanmasinda veya uygulanmasinda ihmali suretiyle bir
yaralanma olugmussa, sozlesmeye aykirilik veya haksiz fiil sebebiyle bir
sorumluluk olusur (§§ 280, 823 BGB.)*. ihmal kavrami igersine, gerekli
0zenin gosterilmemis olmasi girmektedir (§ 276 Abs.2 BGB.). Diger yandan,
yakin zamanda Iskogya’da, yan etkiler konusunda tibbi eserlerde bir¢ok bildi-
rinin bulunmasina ragmen, bu konuda resmi kuruluslarin bu konuda herhangi
bir klinik aragtirma talep etmemesini kusurlu bir davranis olarak nitelendir-
mistir. S6z konusu olayda, biiylime bozukluguna sahip c¢ocuklarin tedavisi
i¢in, Olii hayvanlardan elde edilen biiyiime hormonu kullanilmistir. Bu deney

62 Declaration of Helsinki Edinburgh 2000 C Nr. 29.

% Klinkhammer, Umstrittenes Dokument DABI 99 (2002), A 409; Taupitz, Note of
Clarification - Kaum zu verantworten DABI 99 (2000), A 411.

8 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht 5. Auflage (2002) Rdn. 654.

% Fischer, Medizinische Versuche am Menschen 1979 S. 78; Deutsch, Haftung bei
Forschungsunfillen, Mitteilungen des Hochschulverbandes 1979, 165; Jung, Die
Zuldssigkeit biomedizinischer Versuche am Menschen 1996 mit rechtsvergleichender
Untersuchung auf Grundlage des franzosischen Rechts.
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sonucunda, bir ¢ok ¢ocukta Creutzfeld-Jacob-sendromunu olusmustur. Resmi
kuruluglar, ortaya c¢ikan yan etkiler konusundaki sayisiz habere, onemli
sayilacak sekilde ge¢ miidahalede bulunmustur®. Bu karar ile, ilk defa bir
klinik arastirmanin yapilmamasi, gerekli 6zenin ihlal edildigi kabul edilmistir
ve bu ¢ok onemli bir gelismedir. Klinik aragtirmalarda, gerekli 6zenin goste-
rilmesi esas itibariyle arastirmay: yiiriiten hekimin yiikiimliiliigii altindadir®’.
Bunun yaninda, etik komisyonlarinin veya resmi kuruluslarin, ¢ok tehlikeli
deneylere izin vermeme yiikiimliiliikleri de vardir.

Kusurun bulunmamasi hélinde, esas olarak bir denklestirme yapilabilir:
denklestirme tam bir tazminat olmayip, masum kurbanin ge¢imini saglaya-
bilecek 6l¢iide olmalidir. Denklestirme tazminati, goniilliiniin rizas1 sorulma-
dan yapilan deneylerde, 6zellikle emir komutasi altindaki askerler iizerinde
gerceklestirilen deneylerde, daima s6z konusu olmaktadir. Bunu disinda bazi
iilkelerde, klinik deneydeki risklerin gerceklesmesi halinde, denklestirme
tazminat1 olarak, objektif sorumluluk veya sigorta sorumlulugu konusundaki
genel hiikiimler uygulanmaktadir. Bu sekilde, Fransa’da 1988 yilindan beri
tibb1 deneylerden dogan sorumluluga iligkin bir yasa bulunmaktadir. Yasadaki
diizenleme ile, s6z konusu galigma, terapdtik olmayan bir deneye iligkin
olmasi halinde, objektif bir sorumluluk 6ngérmektedir; buna karsin yapilan
deney, goniilliiniin, dogrudan yararina olacak nitelikte ise, sorumluluk, kusur
karinesi ¢ergevesinde olusacaktir®™. Almanya’da, ilaglarin ve tibbi tiriinlerin
arastirllmasinda, goniilliiler i¢in bir sigorta (goniilliiler sigortasi) dngoriilmiis-
tiir (§§ 40 AMG, 10 MPG). Burada tgiincii kisi yararina bir sigorta 6ngo-
riilmiistir®. Bu sigorta, kazalara iliskin zarar sigortasinin ender goriinen bir
yansimasidir. Amerikan yliksek mahkemesi bir karariyla, resmi kuruluslarin,
deneylerde yeterli arastirmalarin yapilmasini talep etmemesini, devletin, kusur
sorumlulugu gercevesinde sorumluluguna neden olacagini agiklamstir.

8 The Plaintiffs v. U olayinda su karar verilmistir: 16 cocuk CJD sebebinden &lmiistiir, iigii

halen bu hastaliktan g¢ekmektedir. 1977 yilinda 6liilerin hormonlarinin kullanilmasinin
hastaliga neden olabilecegi konusunda yeterli ipuglari elde edilmisti. Mahkeme bunu
ihmali davranis olarak gérmiistiir.

87 Ayrntili bilgi igin. Deutsch, Das Vertragsrecht des Probanden, VersR 2005, 1609 vd.

8 Loi No. 88-1138 vom 20.12.1988. bu konuda kars. Jung (yuk.dpn. 27).

8 Klingmiiller, Zur Probandenversicherung nach dem neuen AMG in Festschrift fiir HauB

1978 s. 169; Deutsch, Das Vertragsrecht des Probanden, VersR 2005, 1613.
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ABD’ye kars1 Berkovitz karar1™: 2 aylik bir bebege Lederle firmasinin
iirettigi bir ¢cocuk felci asis1 verilmistir. Ancak, birka¢ hafta i¢ersinde ¢ocukta,
agir bir ¢ocuk felci olusmustur. S6z konusu olayda, uygulanabilecek hiikiim-
lere bakildiginda, devletin sorumlulugu, ancak ongoriilen takdir hakkinin
yerinde kullanilmamas1 veya resmi kurulusun veya bir memurunun bir
ylikiimliiliigi ihlal etmesi halinde s6z konusu olmaktadir. Davaci gocuk,
National Institute of Health’in (ulusal saglik enstitiisii) biinyesindeki biyolojik
standart bolimiiniin, Lederle firmasina s6z konusu asiy1r iiretme lisansini
vermemesi gerektigini iddia etmistir. Itiraz (temyiz) mahkemesi davayi
reddetmistir. Buna karsin, Supreme Court, bu karar1 bozmustur ve kararin
gerekeesinde, enstitlintin fiili, gerekli takdir hakkini asabilmesinin miimkiin
olabildigi kabul edilmistir. Bu hususun ispat edilebilmesi halinde, devletin
fiili, hukuka aykir sayilacak ve tazminat sorumlulugu dogacaktir.

IX. OZEL DURUMLAR ve SAVAS

Hukuk kurallar1 ve etik davraniglara iligkin normal standartlar, sadece
olagan durumlarda uygulanabilmektedir. Ancak, olagandist bir durumun var-
l1g1 halinde, belirtilen standartlar indirilebilecektir; bununla birlikte bu stan-
dartlar, hicbir sekilde hukuk ve etik kurallarin tamamen ortadan kaldiracak
nitelikte olamaz. Bu durumu, Desert Storm olay1 ¢ok giizel gostermektedir’".

- Doe’a karsi Sullivan davasi’”: Korfez savasi sirasinda Desert Storm
operasyonuna gelinmisti. Amerika ile Irak arasindaki savasta, Irak’in, daha
onceki savaglarda yaptigi gibi, kimyasal veya biyolojik silahlar kullanma
tehlikesi bulunmaktaydi. Bu nedenle savunma bakanligi FDA’dan (Food and
Drug Administration) izinsiz ilag ve asilarin kullanilmasini konusunda izin
talep etmistir. Bunlar aynm1 zamanda, askerlerin bilgisi diginda, olay yerinde
uygulama bulabilecektir. Izinsiz ilaglarin ve asilarm kullanilmasina, askeri
zorunluluk gerekgesi ile verilmistir. FDA bu izni, savas halinde bulunuldugu
ve askerlerin, ongoriilebilen dogrudan bir tehlike igcinde bulunduklarindan
dolay1 vermistir. Bu izin, mahkemece iptal edilmistir, ancak bu talep, iki

" Berkovitz v. United States 486 U.S. 531 US Supreme Court 1988.

"' Annas, Changing the consent rules for Desert Storm The New England Journal of

Medicine 1992 S. 770; Gunby, Informing of investigatonal drugs, devices JAMA 1995 s.
276.

> Doe v. Sullivan 756 F. Supp. 12; 938 F. 2d 1376 Federal District Court, Federal Court of
Appeals 1991.
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derece mahkemesinde reddedilmistir. Alt derece mahkemesi, izin konusunda
stratejik bir kararin bulundugu gerekgesiyle, davay1 gorevsizlik nedeniyle
reddetmistir. Temyiz mahkemesi, hakimlerin oy¢oklugu ile, davanin, askeri
iligkileri degil de, FDA’nin istisnai bir iznine dayandig1 gerekgesiyle, kendi-
sini gorevli saymistir. Buna karsin mahkeme, izinsiz ilaglarin, 6zellikle de
agilarin kullanilmasindaki esas amacin, bilimsel degil de askeri olmasindan
dolay1 temyiz gerekgesini reddetmistir. Kararda, bu nedenle olagan sinirlama-
larin uygulanmasinda yer olmadigina karar verilmistir.

Terore karsi olarak nitelendirilen savas, yeni bir durum olusturmustur.
Viriislerin terdr amaglart dogrultusunda kullanilmasit konusunda aktiiel bir
tehlike bulunmaktadir. Bu nedenle bulasici hastaliklarla temasa gegenlerin,
kendilerini agilanmalar1 konusunda yikiimlii olmalar1 gerekmektedir. Bu esas
itibariyle, saglik alaninda, 6zellikle erkenden enfeksiyonlu kisilerle temasa
gecebilecek hastanelerde ¢alisan personeli kapsamaktadir. Bu asilarin denen-
mesiyle, c¢icek hastaligina karsi, yeni bir asinin bulunmasi imkani bulunu-
yorsa, bu deneye izin verilebilir. Ci¢ek hastaligina karsi yapilan asilarda
bilinen en énemli yan etki ensefalitistir. Bu asidan etkilenen insan sayisinin
cok olmasi sebebiyle, ki bir milyon fazla insandan bahsedilmekte, degisik
gruplar olusturulabilir, bir gruba yeni as1 verilirken, digerine her zamanki as1
verilebilir ve kontrol grubu olarak goriilebilir.

Bu diisiinceler, bugiinlerde tartisilmakta olan aktif asiya, baska bir
ifadeyle yeni gelisen bir epidemi veya pandemi olan virlise kars1 gelistirilen
pasif asiya, yani mutasyona ugrayabilerek insandan insana gegebilme imkani
bulunan kus gribi viriisi H5SN1’e itmektedir. Biiyiik bir ihtimal ile, birinci
diinya savasinin sonunda, milyonlarin ¢liimiine neden olan ve amerikan asker-
leri tarafindan getirilen bir grip, buna benzer bir viriistiir”. Bu gripten diin-
yada 30-40 milyon insanin 6ldiigli sdylenmektedir. Kus gribi beklentisi olarak
ifade edilen durum, Amerika ve Almanya’da, degisik deneylerin yapilmasina
neden olmustur.

Bugiinlerde bir yandan Almanya’da, hayat sigortalarinda pandemi
riskleri yer alirken, mansetlerde, “virtuel gnitsel avi” yer almigtir. Frauenhofer
uygulamali enformasyon teknik enstitiisii, Epidemic Menace (epidemik
tehlike) uygulamistir. Burada, Alman ve Belgikali takimlar karsilastiriimak-

* DABL 2006 A 986: Impfstoffentwicklung: Begrenzte Immunogenitit einer H5NI-
Testvakzine; Pressemeldung v. 26.07.2006: H5N1-Pandemie-Impfstoff von Glaxo-Smith-
Kline (hohe Immunantwort bei geringer Antigendosis).
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tadir. Her iki takim da, gizli bir aragtirma laboratuarinda kesfedilen, tiim insan
yasamini gezegenden silecek derecede tehlikeli bir viriise iliskin olay1 ¢oz-
mekle gorevlendirilmistir. Arastirmayi yiiriiten kisi tarafindan, her iki gruba,
“olabildigince ¢ok virlis elde ederek, viriisii diinyaya salan kimsenin kim
oldugunu bulmak ve onu tutuklamak” zorunda olduklar1 agiklanmaktadir.
Yerlestirilen izlenme kameralariyla, her iki grubun, oyuncularin ve viriislerin
hareketleri, bir iletisim merkezinde gosterilmektedir. Tehlikeli viriisler araci-
ligiyla simiile edilen ve diinyaya yayilan facia, yaprak goriiniimiinde bir
ekranda, kirmizi, yesil, turuncu olarak gosterilmektedir. Her iki grubun iiye-
leri bu ekran1 gorecek ve yok edeceklerdir. Resim, hava istasyonu tarafinca
yonlendirilen bir pozisyon belirleme teknigi ile donatilmistir. Senaryo, via
GPS olarak her oyuncunun yerini bilen, bir dagitici-oyuncu (oyuncu-server)
tarafindan kaydedilmektedir. Her takimdan bir {iye, disartya gonderilecek ve
digerleri ona cep telefonu aracilifiyla yerini nasil bulacagi konusunda talimat-
lar verebileceklerdir. Bu yapilirken, hastalanan ve mobil oyuncular degisti-
rilecektir. Virisler, bir silah aletiyle vurulabilir ve yok edilebilirler, ki bunun
i¢in bir tusa basmalari yeterli olacaktir. Isabetli vuruslar, bir miizik ile seslen-
dirilir, 1skalar ise ses ¢ikmaz. Oyuncunun enfeksiyon derecesi yiizdeler bici-
minde gosterilir ve yiizdesi ne kadar fazlaysa, o oyuncunun degistirilmesi
daha biiyiik bir zorunluluk olusturur’.

Bamsgka bir sekilde Atlanta’da bulunan Center for Disease Control,
H5NI kus gribi ile bir baska grip viriisii olan H3N2 tiirii ile karistirilarak
caprazlastirilmistir. Bdyle bir viriis karisimi, grip uzmanlarin en biiyiik korku-
laridir. Hatta, 1968 ve 1957°de meydana gelen grip salginlarinin tetikleyici-
sinin (virlisliniin) gen degisimi yoluyla, bir kus viriisiinden kaynaklandigi
kabul edilmektedir. Viriis karigimi bir dag gelincigi iizerinde denenmistir.
Bunlar yeni viriisten, daha énceki H3N2 viriisiinde oldugu kadar hasta olma-
muglardir. Ayrica, hastaligi, komsu kafeslerde bulunan tiirdaslarin1 da bulas-
tirmamiglardir. Viriislerin solunum yolundaki andokyerleri (yerlesim yerleri)
bakimindan, insanlardakiyle benzesmesi sebebiyle, dag gelincikleri, grip aras-
tirmalarmda kullanilmaktadir”.

ABD hiikiimeti salginlara kars1 miicadele konusunda bir programa karar
vermigtir. Program, as1 deneyleri konusunda bugiine dek varolan hukuki
diizenlemelere de agik¢a miidahale icermektedir. Deneyler, sorumluluk 6zgiir-

™ FAZv.10.07.2006 s. 48.
5 SZv.03.08.2006: Killer-Experimente, HSN1-Kreation erstaunlich harmlos.
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liglinii de icine alacak sekilde, kolaylastirilacaktir. Ayrica deneyler, ilk etapta
ve her seyden dnce sonucu hastane personeli lizerine olmalidir. Tip hukuku
acisindan epidemi ve pandemi riskin dikkate alindiginda, zorda kalma (1ztirar)
héli geregince, deneyler igin ongoriilen sartlardan bazilari aranmayacaktir’.
Kisilere iligkin varolan sartlarin aranmasindan ya vazgegilecek ya da bunlar
biiyiikk 6lclide sinirlanacaktir. Asgari diizeyde bir sinirlamanin bulunmast
gerekmekle birlikte, bu sinirlamalar igersinde, kisinin kontrol grubu iginde
bulundugunun bildirilmesi, kapsamli aydinlatma ve rizanin verilmesi girmek-
tedir. Ayrica, devlet tarafindan belirli bir personele, deneye katilma yiikiim-
liliigii getirilmesi diisiiniilebilir’’. Rastlantilama imkaninmn bulunmasi, ya da
gruplarin boliinmesi gibi bilimsel sartlardan ise vazge¢me miimkiin olmaya-
caktir. Yeni bir ilag test ediliyorsa, deneye dahil edilen gruba, 6rnegin belirli
bir bolgedeki tiim hekimlere ve hemsirelere, test edilen ilag extended access
study aracihig ile verilebilecektir™. Deneye katilanlarla smirli olmasi gereken
gontlli sigortasindan vazgecilip vazgecilemeyecegi hususu ise halen aciktir.
Sigortalar, bu riski alma konusunda istekli olmayacaklardir. Belki buradaki
acikliga devletin devreye girmesi gerekmektedir.

Insanlar iizerinde yapilan tibbi deneyler hakkinda yapilan tartisiimalarin
en eskisi ¢icek hastaligina kars1 yapilan asilar olusturmaktadir. 250 y1l sonra
yine héla ayni sorunun karsisinda yer almaktayiz. Ancak, giinlimiizde olasi
saldirgan doganin kendisi olmay1p, insandir.

76 Wiesing u. Marckmann, Eine neue Pandemie - alte ethische Probleme. DABIL. A 1888

temel haklarin sinirlanmasini dahi diigstinmektedirler.

" Daha 6nce Carmi, The Challenge of Experimentation, in: Verdffentlichungen des IV.

Weltkongresses fiir medizinisches Recht (Juli 1976).

extended access study, FDA tarafindan, HIV-enfeksiyonuna kars1t AZT ve DTI’nin kulla-
nilmasinda olusturulmustur. O giinden beri klinik deneylerde sik¢a uygulama bulmustur,
ozellikle yeni ilaglarin 6liimciil hastaliklarda, 6rnegin ciger hiicreleri kanserlerinde, kulla-
nilmustir.
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