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Menschliche Kdrpermaterialien kénnen wertvolle Objekte fiir die medizinische Forschung
sein. Hierzu gehoéren Uberschissiges Operationsmaterial, Nachgeburtsmaterial sowie
Gewebe und Koérperflissigkeiten, die aus medizinischer Indikation oder speziell fir

Forschungszwecke entnommen werden.

Derjenige, dem das Material entnommen wurde (nachfolgend als Betroffener
bezeichnet), kann das Eigentum daran behalten oder das Material dem Arzt bzw. der
Klinik Ubereignen. Wenn der Betroffene das Material kommentarlos zurlicklasst, ist

anzunehmen, dass er auf sein Eigentum verzichtet.

Die Verwendung rechtmafRig entnhommenen Koérpermaterials ist - unabhangig vom
Eigentum des Arztes daran - auch Gegenstand des allgemeinen Persdnlichkeitsrechts
des Betroffenen. Unter diesem Aspekt sollte grundsatzlich eine Einwilligung des

Betroffenen eingeholt werden.

Die Nutzung des Korpermaterials muss sich auf die Bearbeitung derjenigen
Fragestellung beschranken, fur die der Betroffene seine Einwilligung erteilt hat. Eine eng
gefasste Einwilligung schlie3t eine spatere Erweiterung aus, sofern fir die Erweiterung
nicht ein erneutes Einverstandnis eingeholt wurde, wahrend eine weit gefasste (globale)

Einwilligung dem Risiko der Unwirksamkeit ausgesetzt ist.

Das Bewusstsein des Betroffenen Uber die Reichweite seiner Einwilligung muss
insbesondere  durch eine umfassende und verstandliche Aufklarung Uber
Verwendungsarten, -ziele, -dauer und -ort, absehbare Bedeutung der gewonnenen
Erkenntnisse flr den Betroffenen oder seine Familie, Weitergabe des Materials an Dritte,
Schutzmalinahmen vor Missbrauch und Widerrufsmoéglichkeiten seitens des Betroffenen

einschlieBlich der Konsequenzen eines Widerrufs geweckt werden.

Sofern eine Anonymisierung des Materials vorgesehen ist, darf nicht der Eindruck
erweckt werden, dass eine Identifizierung des Betroffenen dadurch sicher
ausgeschlossen ware. Mit Hilfe genomanalytischer Verfahren koénnten die

Anonymisierungsschranken missbrauchlich durchbrochen werden.

Insbesondere dann, wenn die Bitte um die Einwilligung unterschiedlich weit reichende
Einwilligungsmoglichkeiten enthalt, uber die der Betroffene selbst entscheiden kann, ist
auch eine daraufhin erteilte globale Einwilligung als Ausdruck des

Selbstbestimmungsrechts legitim.
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Allerdings rechtfertigt auch eine weit gefasste Einwilligung keine Malinahme, die zum
Zeitpunkt der Einversténdniserklédrung von Rechts wegen verboten war oder zu diesem
Zeitpunkt vollig auBerhalb des Vorstellbaren lag (weil sich dann das Einverstandnis im
Zweifel nicht auf diese Mallnahme bezog), und auch keine Malnahme, die zum
Zeitpunkt der Durchfiihrung der Malinahme verboten ist (weil das Einverstandnis des

Betroffenen objektive Verbote nicht libersteigen kann).

Die Abwagung zwischen Forschungsziel und personlichen Belangen des Betroffenen

oder Dritter kann ausnahmsweise zu dem Ergebnis fiihren, dass eine Verletzung der

Interessen des Betroffenen oder Dritter nicht gegeben und damit eine individuelle

Einwilligung von Rechts wegen nicht erforderlich ist. Dies kommt insbesondere in

Betracht, wenn samtliche folgenden Voraussetzungen erfullt sind:

- Das Material wird nicht mehr im Interesse des Betroffenen (z. B. fur
Diagnosezwecke) bendtigt,

- es wird anonymisiert vorgegangen,

- es werden keine individualisierenden Genuntersuchungen vorgenommen,

- es werden voraussichtlich keine Forschungsergebnisse erarbeitet, die fir den
Betroffenen oder Familienangehdrige von individuellem Belang sein werden,

- es werden keine ethisch umstrittenen Forschungsziele verfolgt,

- es bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass der Betroffene die Forschung ablehnt,
und

- die Einwilligung kann nur unter unverhaltnismafig hohem Aufwand eingeholt werden.

Die Einwilligung zur Weiterverwendung von entnommenem Kérpermaterial kann formfrei
erteilt werden. Gleichwohl empfiehlt sich aus Beweisgriinden und im Interesse der

Offenheit der Forschung eine schriftliche Einverstandniserklarung.

Die Einwilligung zur Weiterverwendung von nicht anonymisiertem Korpermaterial kann
jederzeit widerrufen werden. Soweit der Betroffene dies winscht, ist das noch
vorhandene Material dann zu vernichten. Uber die Widerrufsmaglichkeit (auch tber die
fehlende Widerrufsmoglichkeit bei Anonymisierung) sollte der Betroffene angemessen

aufgeklart werden.

Dem Betroffenen ist die Mdglichkeit einzurdumen, selbst zu entscheiden, ob er die ihn
personlich  betreffenden  Ergebnisse einer geplanten Untersuchung seiner

Koérpermaterialien erfahren mochte oder nicht. Dabei sollte er getrennt entscheiden
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konnen, ob er Uber behandelbare und/oder unbehandelbare Zustande informiert werden
mochte. Er ist darauf hinzuweisen, dass ihm bei einer beabsichtigten Anonymisierung
diese Ergebnisse nicht mitgeteilt werden kénnen. Sofern eine geplante Untersuchung zu
Ergebnissen flihren kann, die flir den Betroffenen von erheblicher prognostischer bzw.
pradiktiver Bedeutung sind, muss der Untersuchung eine angemessene Beratung

vorausgehen.

Im Interesse einer Wahrung der Belange des Betroffenen, im Interesse des Forschers
sowie im Interesse der Wahrung des Vertrauens in die Forschung sollte sich der
Forscher stets von einer Ethikkommission beraten lassen (und sollten sich die
Ethikkommissionen auch in derartigen Fragen fur zustandig erklaren). Dabei mag es sich
innerhalb der Ethikkommissionen u. U. anbieten, je nach Bedeutung des Vorhabens fir

die Betroffenen ein unterschiedlich intensives Verfahren vorzusehen.
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