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In der Vergangenheit wurden Héftlinge wiederholt zu Forschungszwecken missbraucht. In diesem
Artikel werden die ethischen Prinzipien diskutiert, die fiir die Forschung an Personen in Unfreiheit gelten.
Dieser Beitrag hat zum Ziel, die in Richtlinien und internationalen Rechtstexten existierenden Prinzipien
zu diskutieren und zu bewerten. Dabei werden relevante Richtlinien der UN, des Europarates und Gesetze,
bzw. Entwiirfe und Gesetzesempfehlungen aus den USA und der Schweiz in die Untersuchung einbezogen.
Die Diskussion und Bewertung der Prinzipien ist nicht nur fiir Ethiker interessant, sondern muss von Mit-
gliedern von Ethikkommissionen fiir jedes Forschungsprojekt mit Gefangenen nicht nur theoretisch
durchgefiihrt, sondern auch in die Praxis umgesetzt werden. Fiir die Forschung mit Gefangenen sind nicht
nur das Nicht-Schaden-Prinzip, das Fiirsorge- bzw. Nutzenprinzip, das Selbstbestimmungsprinzip und

das Gerechtigkeitsprinzip von Bedeutung. Forschung an Personen in Unfreiheit wird ausserdem durch das
Aquivalenzprinzip, das Prinzip der Unabhingigkeit oder «Gewaltenteilung» und das Subsidiarititsprinzip
geregelt, die zusdtzliche Bedingungen aufstellen, die bei Personen in Freiheit nicht genannt werden.
Das Aquivalenzprinzip ist eine wichtige Errungenschaft in Europa und Australien, das wesentlich zur Ver-
hinderung von Missbrauch in der Forschung mit Gefangenen beitriagt. Ein Schutz vor Missbrauch kann
jedoch nicht allein durch zusitzliche und strengere ethische Prinzipien erreicht werden. Die genaue Uber-

priifung der Risiken und eine strengere Uberwachung von Studien an Personen in Unfreiheit spielt

ebenfalls eine wichtige Rolle.

Einleitung: Die historische Relevanz des Themas

Forschung mit Personen in Unfreiheit ist ein sensibles Thema.
Als Personen in Unfreiheit werden in diesem Artikel alle Men-
schen bezeichnet, die ihren Aufenthaltsort nicht ihren Wiin-
schen entsprechend verlassen kénnen. Dazu zdhlen auch
psychiatrisch Kranke in geschlossenen Anstalten.

Der Missbrauch von Personen in Unfreiheit zu allgemeiner
medizinischer und militarischer Forschung in Deutschland
in der Zeit des Nationalsozialismus (NS-Zeit) ist weitreichend
bekannt (1-3). Eine betrichtliche Anzahl von Arzt(inn)en und
medizinischem Personal war an den Forschungsprojekten in
Konzentrationslagern und geschlossenen psychiatrischen An-
stalten beteiligt (4). Joseph Mengele (1911-1979), Chefarzt von
Birkenau und ab 1943 von Auschwitz, fithrte mit Insassen eine
Reihe von medizinischen Experimenten durch, unter ande-
rem Vivisektionen und Experimente an Zwillingen (5, 6). Carl
Clauberg (1898-1957) war ebenfalls Arzt in Auschwitz und
praktizierte experimentelle Kastrationen. Er fithrte ausserdem
Experimente zur artifiziellen Insemination durch und testete
mit dem Ziel einer Abtreibung Injektionen verschiedener Sub-
stanzen in utero. Zu militdrischen Zwecken wurden wdhrend
des Dritten Reiches Experimente an Personen in Unfreiheit
durchgefiihrt, in denen Hiftlinge so lange in kaltes Wasser ge-
taucht oder einem Sauerstoffunterdruck ausgesetzt wurden,
bis sie starben. In weiteren Experimenten in den deutschen
Konzentrationslagern wurden Menschen untererndhrt, um
die medizinischen Auswirkungen von Nahrungsmangel zu
studieren. Andere Beispiele sind Studien zu den pathophysio-
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logischen Folgen von Typhus und Gelbfieber, zu Impfungen
bei Hepatitis und Tuberkulose, zur Absorption von Meerwas-
ser, zu experimenteller Chirurgie und Hauttransplantationen
(7). Diese Experimente an Personen in Unfreiheit sind vor al-
lem deswegen bekannt, weil sie im bertithmten Niirnberger
Prozess zur Verurteilung einer Reihe von beteiligten hochran-
gigen Arzten gefiihrt haben (8-10).

Fast unbekannt sind die medizinischen Experimente an
Kriegsgefangenen der japanischen Armee in der Mandschurei
geblieben, die etwa zur selben Zeit stattfanden und zwischen
50 000 und 70 000 Todesopfer forderten. Der Tokyo Prozess,
der parallel zum Niirnberger Prozess stattfand, hat zu keinen
Verurteilungen gefiihrt, weil die USA an einer Geheimhaltung
der militdrisch niitzlichen Experimente interessiert waren
und daher keine Einzelheiten zu den Missbrduchen der For-
schung in der Mandschurei herausgegeben wurden (11).

Der Niirnberger Prozess hat den bertihmten Niirnberger Kodex
hervorgebracht, der als Grundstein heutiger Forschungsethik
gilt. Der Niirnberger Kodex hatte jedoch zundchst nur eine be-
grenzte Auswirkung auf die medizinische Forschung an Perso-
nen in Unfreiheit. Noch viele Jahre wurden zum Beispiel in
US-Gefangnissen ethisch fragwiirdige Studien mit Gefangenen
durchgefiithrt. AM. Hornblum hat ausfiihrlich recherchiert
und beschreibt unter anderem eindriicklich die medizinischen
Experimente, die im Gefingnis von Holmesburg in Philadel-
phia (USA) mehr als zwanzig Jahre lang (1951-1974) stattfan-
den (12-14). Tausende von Gefangenen wurden dort zu derma-
tologischen Studien herangezogen, ohne iiber Details oder
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Risiken informiert worden zu sein. Pharmakonzerne arbeite-
ten eng mit einem Dermatologieprofessor aus Philadelphia,
Albert Kligman, zusammen. Der Letztere organisierte Tests mit
Gefangenen, die meist aus der Unterschicht stammten und
Analphabeten waren. Die Tests beinhalteten unter anderem
Nervenlédsionen und medizinisch unndtige Hauttransplantati-
onen und fiihrten zu medikamenteninduzierten Psychosen.
Von 1914 bis 1974 stiitzte sich die medizinische Forschung in
den USA in grossem Ausmass auf Personen in Unfreiheit. Im
Jahr 1969 wurde 85% der amerikanischen Forschung zu neuen
Medikamenten (vor allem Studien der Phasen 1 und 2 in der
Medikamentenforschung) in Gefingnissen durchgefiihrt. Min-
destens 42 Haftanstalten waren involviert. Im Jahr 1972 wur-
den mehr als 90% aller neuen Medikamente zuerst bei Haftlin-
gen getestet. Die US-Regierung finanzierte viele dieser Studien:
Gefangene wurden mit Malaria und anderen tropischen Krank-
heiten infiziert, damit verschiedene Behandlungsmethoden
getestet werden konnten; es fanden zudem Injektionen von
Plutonium und Bestrahlungen, sowie Transplantationen von
Tierhoden bei médnnlichen Gefangenen statt. Zu den frithen
Tests gehorte auch eine Studie zu Beriberi: Gefangenen wurde
eine Haftverkiirzung versprochen, wenn sie an den Tests teil-
nahmen. In der Gruppe, die vitaminlose Kost zu sich nehmen
musste, gab es mehrere Tote (12).

Als die Missbrduche in den USA in den siebziger Jahren zu 6f
fentlichen Protesten fiihrten, wurden restriktive Gesetze einge-
fiihrt. Viele Staaten verboten Forschung an Personen in Unfrei-
heit vollstdndig. Im beriithmten «Teil C» der Allgemeinen Regel
des US-amerikanischen Bundesgesetzes zur Forschung am
Menschen, wird die Forschung an Gefangenen sehr stark ein-
geschréinkt. Allerdings regelt das Bundesgesetz nur Forschung,
die von der Regierung und einer geringen anderen Zahl von
Geldgebern unterstiitzt wird. Je nach Staat, ist in den USA
nicht regierungsgeférderte Forschung an Personen in Unfrei-
heit weiter relativ ungeregelt moglich. Nachdem im Rahmen
der AIDS Epidemie zunehmend Héftlinge starben, weil sie kei-
nen Zugang zu noch nur als Teil von Forschungsprojekten ver-
fligbaren Medikamenten hatten, wurde die ethische Relevanz
von «Teil C» kritisiert und eine Kommission zur Uberarbeitung
der Gesetzeslage am bekannten «Institute of Medicine» in Wa-
shington DC eingesetzt. Diese hat 2006 ihren kritischen End-
bericht veroffentlicht (15). Der Bericht macht Vorschlége, die
zum Teil einen anderen Weg gehen als europdische Richtli-
nien (16).

In Europa und auf der Ebene der Vereinten Nationen ist es
beziiglich Forschung an Personen in Unfreiheit in den sech-
zig Jahren seit dem Nirnberger Prozess eher still zugegan-
gen. Verschiedene internationale und europdische Richtli-
nien haben, wenngleich eher kurz, zur Forschung an
Gefangenen Stellung genommen. Am 1. September 2007 ist
das Zusatzprotokoll zur biomedizinischen Forschung in
Kraft getreten (17). In diesem Zusatzprotokoll zur Bioethik-
konvention (Oviedo) wird unter anderem auch die Forschung
an Personen in Unfreiheit behandelt. In der Schweiz ist der
Vorentwurf des Gesetzes zur Forschung am Menschen er
wihnenswert, der ebenfalls interessante Regelungen zur For-
schung an Personen in Unfreiheit beinhaltet.
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Kodifizierte ethische Prinzipien sind historisch eingefiihrt
worden mit dem Zweck, weiteren Missbrauch zu verhindern
(18). Mit seiner Prinzipienethik! hat der Belmont Report (19)
nachhaltig die Tradition der Prinzipienethik in der Forschung
etabliert. Andere Anséitze haben bisher wenig Einfluss (18).
Auch die Deklaration von Helsinki enthalt als Kernpunkt das
Abwiégen von Nutzen und Risiken, wobei eine absolute Grenze
darin besteht, dass alleiniger Nutzen fiir die Gesellschaft nie-
mals die Risiken fiir Versuchspersonen rechtfertigen kann.

In diesem Artikel sollen die ethischen Prinzipien diskutiert
werden, die fiir die Forschung an Personen in Unfreiheit gel-
ten. Es werden dazu die relevanten Richtlinien der UN, des
Europarates und Gesetze, bzw. Entwiirfe und Gesetzesempfeh-
lungen aus den USA und der Schweiz untersucht und die in
ihnen genannten wichtigsten Prinzipien zusammengestellt
und verglichen. Der vorliegende Artikel kann keinen umfas-
senden Vergleich der erwdhnten Texte leisten.? In diesem Bei-
trag geht es primér darum, die in Richtlinien und internatio-
nalen Rechtstexten existierenden Prinzipien zu diskutieren
und zu bewerten. Dabei wird auf die wichtigsten Prinzipien
der bedeutendsten vorliegenden Richtlinien eingegangen,
ohne jedoch den Anspruch eines vollstindigen Vergleichs aller
vorliegenden Texte zu erheben. Die Rolle von Ethikkommissio-
nen kommt in diesem Zusammenhang sekundéir ebenfalls zur
Sprache: Die im vorliegenden Artikel geleistete Diskussion und
Bewertung der Prinzipien ist nicht nur fiir Ethiker interessant,
sondern muss von Mitgliedern von Ethikkommissionen fiir
jedes Forschungsprojekt mit Gefangenen nicht nur theore-
tisch durchgefiihrt, sondern auch in die Praxis umgesetzt wer-
den. Daher wird im Folgenden auf die Rolle von Ethikkommis-
sionen und die Anwendung der Prinzipien in der Praxis
explizit hingewiesen.

Das Aquivalenzprinzip («equivalence of care»)’

Eine wichtige Voraussetzung, um Missbrauch in der For-
schung an Personen in Unfreiheit zu verhindern, ist, dass auf
Gefangene kein Zwang oder Druck ausgeiibt werden darf. In
der Tat besteht die Gefahr, dass Personen in Unfreiheit an Stu-
dien nur deshalb teilnehmen, weil sie anders keinen Zugang
zu medizinischer Hilfe, inklusive Untersuchungen, Therapie
und Nachsorge, bekommen kénnen. Dies ist der Fall, wenn die
medizinische Versorgung fiir Gefangene nicht ausreichend ist

1 Zur Prizision der Begriffe soll hier erinnert werden, dass «Prinzipien-
ethik» in der bioethischen Tradition die «klassischen» mittleren (prima
facie) Prinzipien meint, die unter anderem von Beauchamp and Childress
beschrieben wurden (Beauchamp TL, Childress JF: Principles of biomed-
ical ethics. Oxford, Oxford University Press, 2008). Der Begriff «Prinzip»
wird im hier vorliegenden Beitrag, wie auch in internationalen Richt-
linien des Europarates und der UN, in einem etwas weiter gefassten Sinn
verwendet. Prinzip meint in diesem hier verwendeten umfassenderen
Sinn eine Regel oder Norm fiir ethisches Verhalten, die unabhéngig von
spezifischen philosophischen oder theologischen Positionen begriindet
werden kann und daher auf dhnlich «mittlerer Ebene» wie die klassische
Prinzipienethik allgemeine Zustimmung findet.

2 Ausfiihrliche Zusammenstellungen liegen bereits vor (20,16).

3 Aquivalenz beziiglich gesundheitlicher Versorgung (<equivalence of
care») ist ein zentrales Prinzip in der Medizinethik, die sich mit Gefan-
genen beschiftigt. Dieses Prinzip wird aus den Menschenrechten
abgeleitet und in vielen internationalen Dokumenten, z.B. der UN und
des Europarates, zitiert (22-25).
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und niedrigere Standards erfiillt als die medizinische Versor-
gung der umliegenden Bevolkerung. Personen in Unfreiheit
sind ebenfalls in ihrer freien Entscheidung, an medizinischen
Studien teilzunehmen oder nicht, eingeschrankt, wenn ihnen
andere nicht medizinische Vorteile versprochen werden, wie
z.B. eine Lockerung der Haftbedingungen oder eine vorzeitige
Entlassung. Diese Anreize konnen dazu fithren, dass Gefan-
gene Risiken in der Forschung einzugehen bereit sind, die bei
weitem Risiken tiberschreiten, die ein rational denkender
Nicht-Gefangener akzeptieren wiirde.

Ausserdem scheint es einleuchtend, dass ein Gefangener* die
Moglichkeit haben sollte, einen unbeteiligten und kompe-
tenten Arzt zu konsultieren, um mit ihm zu beraten, ob eine
Teilnahme an dem Forschungsprojekt fiir den Patienten
wiinschenswert und/oder akzeptabel ist oder nicht.

Aus dem Vorausgehenden folgt, dass der Qualitit der medi-
zinischen Versorgung im Gefingnis als Voraussetzung fiir
ethisch akzeptable Forschung eine fundamentale Rolle zu-
kommt. Ein besonderer Aspekt der Forschungsethik im Fall
von Personen in Unfreiheit ist daher, dass - bevor iiberhaupt
Einzelheiten des Forschungsprojektes untersucht werden -
die allgemeinen Bedingungen medizinischer Leistungen in
den Anstalten, in denen die Forschung stattfinden soll, begut-
achtet werden miissen. Fast ohne Ausnahme haben Richtli-
nien von internationalen Organisationen und Berufsverban-
den (21) das sogenannte Aquivalenzprinzip stipuliert (22-25).
Eine besondere Position nehmen nur die USA ein: Das Aqui-
valenzprinzip findet sich weder in den Bundesgesetzen (26)
noch in den Empfehlungen des IOM Komitees® (15) oder den
Richtlinien der Amerikanischen Arztevereinigung (27).

Das Prinzip der Unabhangigkeit oder «Gewaltenteilung»

Um ethische Forschung an Orten der Unfreiheit zu gewdhr-
leisten ist nicht nur die Qualitdt der medizinischen Grund-
versorgung der Gefangenen im Sinne des Aquivalenzprinzips
wichtig, sondern auch das von den europdischen Richtlinien
(22) geforderte Prinzip der Unabhingigkeit des medizini-
schen und Haft-administrativen Sektors. Diese Unabhédngig-
keit ist wichtig um auszuschliessen, dass die Gefingnislei-
tung direkten oder indirekten Druck auf Forscher oder
Gefangene ausiiben kann, um bestimmte Resultate zu erzie-
len oder zu vermeiden. In der Tat kann bei einer Reihe von
Forschungsprojekten im Gefingnis ein Interessenskonflikt
der Gefingnisleitung bestehen. Hat sich doch das CPT schon
in seinem grundlegenden Bericht von 1993 deutlich fiir For-
schung beziiglich der Haftbedingungen und ihres Einflusses

4 Die entsprechenden Textstellen betreffen immer auch die weiblichen
Angehorigen der genannten Personengruppen.

5 The US Institute of Medicine (IOM) of the National Academies provides
«science-based advice on matters of biomedical science, medicine,
and health. A nonprofit organization specifically created for this purpose
as well as an honorific membership organization, the IOM was chartered
in 1970 as a component of the National Academy of Sciences»:
www.iom.edu/CMS/AboutIOM.aspx.
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auf die Gesundheit ausgesprochen®. Eine solche Forschung
konnte allfillige Missstinde in Haftanstalten aufdecken und
deshalb von den Gefingnisleitungen als problematisch ange-
sehen werden. Zu erwdhnen ist hier ebenfalls, dass das Prin-
zip der Unabhédngigkeit oder «Gewaltenteilung» sowohl in
Europa (s.o0.) als auch in Australien (21) propagiert wird, sich
jedoch nicht in US-amerikanischen Texten findet (27).

Das Nicht-Schaden-Prinzip

Forschung an Personen in Unfreiheit wird in nur wenigen in-
ternationalen Richtlinien erwdhnt und beschrankt sich auf
einen kurzen Hinweis auf das Nicht-Schaden-Prinzip, wie z.B.
in den UN-Prinzipien iiber den Schutz aller Personen, die sich
in irgend einer Form von Haft befinden (29). Prinzip 22 hilt
fest, dass eine inhaftierte Person, auch wenn sie zustimmyt,
nicht zu medizinischen Experimenten herangezogen werden
kann, die ihrer Gesundheit schaden. In dhnlicher Weise stipu-
lieren die Europdischen Gefingnisregeln (30) in Artikel 27,
dass Gefangene nicht Experimenten ausgesetzt werden diirfen,
die zu physischer oder moralischer Verletzung fiithren («Pri-
soners may not be submitted to any experiments which may
result in physical or moral injury»).”

Die Interpretation dieser absoluten Formulierung des Nicht-
Schaden-Prinzips ist schwierig. Beinhalten doch im Grunde alle
Studien Risiken. Im besten Fall handelt es sich um minimale
Risiken. Noch schwieriger ist die Definition von moralischen
Risiken. Werden die UN- und Europaratbestimmungen streng
ausgelegt, dann wiirde dies bedeuten, dass jede Art von For-
schung an Gefangenen verboten sein miisste. Dass diese Ausle-
gung im Sinne einer generellen Ablehnung von Forschung an
Personen in Unfreiheit zu weit geht, zeigen andere europdische
Richtlinien. Diese werden im allgemeinen «soft law» (weiches
Recht) genannt, da sie nicht im eigentlichen Sinne bindend fiir
Staaten sind, im Gegensatz zu Konventionen, die bindend sind,
wenn sie von einem Staat ratifiziert wurden. In den Richtlinien
des Europarates iiber vollzugsrechtliche und kriminologische
Aspekte der Kontrolle iibertragbarer Krankheiten (einschliess-
lich AIDS) und die damit zusammenhédngenden Gesundheits-
probleme im Gefingnis (31) wird in Artikel 16 betont, dass ihrer
Freiheit beraubte Personen dann an Forschungsprojekten teil-
nehmen diirfen, wenn diese Studien ihnen erlauben, einen Ge-
sundheitsvorteil («benefit») zu erreichen, das heisst wenn das
Fiirsorge- oder Nutzenprinzip zum Tragen kommt.

6 «Le CPT [das europdische Antifolterkomitee| souhaite ajouter qu’il est
favorable a la recherche concernant la pathologie ou I'épidémiologie
carcérales ou d’autres aspects propres a la condition des détenus» (28).

7  Schon der Niirnberger Kodex stellt das Nicht-Schaden-Prinzip in den
Vordergrund. «4. Der Versuch ist so auszufithren, dass alles unnotige korper-
liche und seelische Leiden und Schddigungen vermieden werden. 5. Kein
Versuch darf durchgefiihrt werden, wenn von vornherein mit Fug angenom-
men werden kann, dass es zum Tod oder einem dauernden Schaden fiihren
wird, hochstens jene Versuche ausgenommen, bei welchen der Versuchs-
leiter gleichzeitig als Versuchsperson dient» (Annas GJ, Grodin MA: The nazi
doctors and the nuremberg code: Human rights in human experimentation.
New York Oxford University Press, 1992; IPPNW: Der Niirnberger Kodex:
Http://www.Ippnw-nuernberg.De/aktivitaet2_1.Html).
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Das Fiirsorge- bzw. Nutzenprinzip

Das Fiirsorge/Nutzenprinzip wurde zundchst auf der Basis des
Aquivalenzprinzips definiert und auf Forschungsprojekte be-
zogen, zu denen ein Gefangener schon vor seiner Inhaftierung
zugestimmt hatte.® Als sich die AIDS-Epidemie sichtbar auf die
Gefdngnisse ausweitete (33, 34), riickte das Nutzenprinzip ver-
mehrt in den Vordergrund und beeinflusste die ethische Be-
wertung von Forschung mit Personen in Unfreiheit. Die AIDS-
Epidemie machte deutlich, dass Forschung mit Gefangenen
nicht nur negative Auswirkungen fiir die Betroffenen haben
kann, sondern auch positive. Es ist hierbei wichtig, zwischen
drei Arten von Nutzen zu unterscheiden. Es handelt sich ers-
tens um den direkten Nutzen der Forschung fiir den Patienten,
der an der Studie teilnimmt, zweitens um den indirekten Nut-
zen, den eine Studie fiir die Studienpopulation als solche hat,
auch wenn kein direkter Nutzen fiir einzelne Patienten nach-
gewiesen werden kann, und drittens um den Nutzen fiir die
Gesellschaft, wobei Teilnehmer einer Studie ja immer auch
Mitglieder der Gesellschaft sind. In Europa wird, im Sinne des
Aquivalenzprinzips, Personen in Unfreiheit die Mdglichkeit
zugesprochen an Studien teilzunehmen, die direkten Nutzen
versprechen. Art. 16 der Richtlinien des Europarates iiber voll-
zugsrechtliche und kriminologische Aspekte der Kontrolle
tbertragbarer Krankheiten - einschliesslich AIDS (31) bestd-
tigt, dass Gefangene denselben Zugang zu neuen Behandlun-
gen beziiglich des HI-Virus haben sollen wie Personen in Frei-
heit. Dies kann so ausgelegt werden, dass Gefangene auch
Medikamente bekommen sollten, die erst im Rahmen von For-
schungsprojekten zur Verfiigung stehen, vor allem wenn dies
die einzige erfolgversprechende Behandlungsart ist, z.B. bei
gegen andere Medikamente resistenten HI-Viren. Im Zusatzpro-
tokoll des Europarates zur biomedizinischen Forschung (17)
wird beztiglich Forschung mit direktem Nutzen fiir den Pati-
enten gar kein Unterschied zwischen Personen in Freiheit und
in Unfreiheit gemacht.

8 «Although it is clearly unthinkable that prisoners should be subjected,
without their consent or knowledge, to experimental procedures
which may damage their physical or mental health, the principle of
equal treatment with outside patients suggests that excluding them
totally from such treatment may be unethical. This mostly applies to
persons who had been undergoing clinical trials before imprisonment
and for whom it seems indispensable to continue the trials during deten-
tion.» Die Erklirung zu den Richtlinien des Europarates tiber vollzug-
srechtliche und kriminologische Aspekte der Kontrolle tibertragbarer
Krankheiten (einschliesslich AIDS) fithrt weiter aus, dass Forschung mit
Gefangenen denselben Kontrollmechanismen unterliegen soll wie
Forschung an Personen in Freiheit: «It is therefore recommended that
prisoners should be given the benefit of clinical trials if the following
conditions are satisfied: the prisoner must give his informed and written
consent and must be able to withdraw at any time; the expected effect
of the treatment should be, in principal, beneficial; the procedures must
be approved by an ethical committee independent of both the doctor
carrying them out and the prison authorities, in conformity with national
legislation» (32).
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Die Gefiangnisbesuche des Europdischen Komitees gegen Folter
(CPT) haben die positiven Auswirkungen von Forschung mit
indirektem Nutzen fiir Gefangene als Gruppe hervorgehoben.
So wurde die Anwesenheit von universitdren Forschern in ge-
schlossenen psychiatrischen Anstalten als positiv bewertet,
wenn Forschung dazu dient, Missbrduche in den Anstalten zu
beschreiben und zu beobachten.’ Im Zusatzprotokoll zur bio-
medizinischen Forschung wird allerdings die ethische Akzep-
tanz von Forschung an mehr als nur das Vorliegen eines indi-
rekten Nutzens fiir die Gefangenen als Gruppe gebunden. Art.
20 des Zusatzprotokolls schreibt vor, dass kumulativ, zusdtz-
lich zum Prinzip des indirekten Nutzens, zwei weitere Prinzi-
pien erfiillt sein miissen. Dies sind das Subsidiaritdtsprinzip
(vgl. infra) und das Prinzip des minimalen Risikos und der mi-
nimalen Belastung (17). Der Hinweis auf Risiken verbindet das
Nutzenprinzip mit dem Nicht-Schaden-Prinzip. Wihrend bei
Forschung mit direktem Nutzen fiir Gefangene eine klassische
Nutzen-Risiko-Abwégung durchgefiihrt werden muss, wie sie
auch fiir Forschung an Personen in Freiheit notig ist, wird bei
Forschung mit indirektem Nutzen eine zusdtzliche Einschran-
kung eingefiihrt, die nur fiir Personen in Unfreiheit, aber nicht
fiir Personen in Freiheit besteht. Diese Restriktion, die tibri-
gens auch im Schweizer Vorentwurf zum Humanforschungs-
gesetz iibernommen ist (Art. 34), wird mit der besonderen Ver-
wundbarkeit von Personen in Unfreiheit begriindet. Um
Missbrauch von Gefangenen in Studien ohne direkten Nutzen
vorzubeugen, wird das akzeptable Risiko nicht relativ zum
Nutzen, sondern absolut definiert: Es darf nur minimal sein.
Das Zusatzprotokoll definiert ein Risiko als minimal, wenn die
Studie hochstens einen sehr schwachen und voriibergehenden
negativen Einfluss auf die Gesundheit der Versuchsperson hat.
Eine minimale Belastung bedeutet, dass unangenehme As-
pekte oder Unbequemlichkeiten der Studie nur voriibergehend
und sehr leicht sind. Das Zusatzprotokoll hebt ebenfalls her-
vor, dass bei der individuellen Beurteilung von Unannehmlich-
keiten eine Person hinzugezogen werden sollte, in die die (in-
haftierte) Versuchsperson besonderes Vertrauen hat.

Das Zusatzprotokoll ldsst im Prinzip Forschung an Personen
in Unfreiheit nicht zu, wenn nur ein gesellschaftlicher Nut-
zen besteht. Allerdings ist nicht immer klar, ob z.B. epide-
miologische Forschung einen Nutzen nur fiir die Gesellschaft
oder auch fiir Gefangene hat. Die Richtlinien des Europara-
tes tiber vollzugsrechtliche und kriminologische Aspekte der
Kontrolle tibertragbarer Krankheiten — einschliesslich AIDS
- beftirworten ausdriicklich epidemiologische Forschung zu
HIV/AIDS in Gefingnissen, einschliesslich anonymem Scree-
ning. Das Letztere wird fiir akzeptabel erklart, wenn dieselbe
Methode auch in der Bevolkerung in Freiheit durchgefiihrt

9 «Finally, it must be stressed that staff in the psychiatric establishments
visited have to fulfil difficult tasks. External stimulation and support are
necessary to ensure that the staff of such institutions do not become too
isolated. In this connection, it would be highly desirable to offer educa-
tional, research and secondment opportunities to staff. Similarly, the pres-
ence of independent persons and bodies (e.g. students and researchers)
in psychiatric institutions should be encouraged» 35. CPT. European Com-
mitte for the Prevention of Torture. Visit Report Bulgaria: Visit 1995 [EN]
Section: 45/5: C. Psychiatric establishments: www.cpt.coe.int/fr/hudoc-cpt.htm
(accessed May 2009). Journal [serial on the Internet]. 1995 Date.
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wird, wenn Gefangene iiber die Durchfiihrung solcher Stu-
dien zu angemessener Zeit informiert werden und wenn die
Forschungsergebnisse unter strikten Bedingungen der Ver-
traulichkeit publiziert werden, d.h. wenn die Identitit der
Gefangenen geschiitzt ist. Es ist dabei nicht grundsitzlich
klar, ob die Erhebung der epidemiologischen Daten fiir Ge-
fangene indirekt von Nutzen ist oder nur der Vorbeugung
eines Ubergreifens der Infektionen vom Gefingnis auf die
Allgemeinpopulation dient.

Der Schweizerische Vorentwurf zum Bundesgesetz tiber die
Forschung am Menschen (36) enthélt eine Bedingung beziig-
lich der Definition von addquatem Nutzen, die nicht explizit
im europdischen Zusatzprotokoll (17) aufgelistet wird. Art. 33
(36) lautet: «Die Teilnahme an einem Forschungsprojekt darf
nicht mit Erleichterungen im Rahmen des Freiheitsentzugs
verbunden sein.» Es ist interessant, dass diese Bedingung im
Schweizerischen Vorentwurf gesondert aufgefithrt wird. Aus
der Tatsache, dass im Zusatzprotokoll ein solcher Hinweis
fehlt, ist nicht zu schliessen, dass die Schweiz hier einen be-
sonderen Weg geht. Im Gegenteil, es kann davon ausgegan-
gen werden dass Erleichterungen im Rahmen des Freiheits-
entzuges, sowie auch eine Bezahlung der Gefangenen, auch
von den Autoren des Zusatzprotokolls als unangemessene An-
reize angesehen werden und damit auch vom Europarat nicht
gebilligt werden. Es ist wahrscheinlich, dass diese unange-
messenen Anreize deshalb nicht im Zusatzprotokoll geson-
dert fiir Gefangene aufgefithrt werden, weil die Unzuléssig-
keit dieser Anreize im Einklang mit den Prinzipien der
klassischen Forschungsethik ist, die auch fiir Forschung mit
Personen in Unfreiheit gilt.

Das Subsidiaritatsprinzip

Artikel 32 des Vorentwurfes zum Schweizerischen Human-
forschungsgesetzes sieht vor, dass ein «Forschungsprojekt
ohne direkten Nutzen mit Personen, denen die Freiheit auf
behordliche oder gerichtliche Anordnung entzogen wurde
(Personen in Unfreiheit)» nur dann durchgefiihrt werden
darf, «<wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren
Einbezug gewonnen werden konnen». Das europdische Zu-
satzprotokoll definiert dieses sogenannte Subsidiaritdtsprin-
zip sehr dhnlich wie der Schweizer Gesetzesentwurf.’® Das
Subsidiaritdtsprinzip begriindet sich erstens in einer Theorie
der gerechten Verteilung von Forschungsrisiken und For-
schungsnutzen. Gefangene sollen nicht in unangemessener
Weise Forschungsrisiken tragen. Dies war z.B. der Fall in den
60er Jahren in den USA, in denen die meisten neuen Medika-

10 Art. 20: «i. une recherche d’une efficacité comparable ne peut étre effectuée
sans la participation de personnes privées de liberté» (17). Folgender
Unterschied besteht zwischen dem européischen Zusatzprotokoll, das
bisher noch nicht von der Schweiz ratifiziert wurde, und dem Schweizeri-
schen Gesetzesvorentwurf: im Schweizerischen Text ist kein Hinweis
darauf, dass das Subsidiaritdtsprinzip auch an die Bedingung gekniipft ist,
dass Forschungsprojekte mit Personen in Unfreiheit immer, gemaéss
Art. 20ii, mindestens einen Nutzen fiir die Gefangenen als Gruppe darstel-
len (17). Dies konnte bedeuten, dass in der Schweiz, falls der Gesetzestext
angenommen wird, im Prinzip Phase I und Phase II Studien im Gefdngnis
erlaubt sein konnten, wenn sie nur ein minimales Risiko beinhalten
und wenn (gemadss Art 32) «gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren
|der Gefangenen| Einbezug gewonnen werden konnen»: (36).
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mente an Personen in Unfreiheit getestet wurden. Das Subsi-
diaritdtsprinzip ist damit zweitens auch durch die Auffas-
sung getragen, dass sogenannte verwundbare («vulnerable»)
Gruppen durch strengere Regeln der Forschung vor Miss-
brauch geschiitzt werden miissen als Gruppen nicht ver-
wundbarer Patienten und Probanden.

Das Gerechtigkeits- oder gerechte Verteilung
von Lasten- und Nutzen-Prinzip (50% /50%-Prinzip
des I0M Reports)

Ein weiteres Prinzip, das man in européischen und UN-Richt-
linien nicht findet, wird im Expertenbericht des IOM Komi-
tees in den USA empfohlen (15). Hier wird eine zusitzliche
quantitative Bedingung vorgeschlagen. In Phase III Studien,
d.h. nachdem eine Wirkung der Medikamente bereits in
Phase II Studien nachgewiesen wurde, darf das Verhiltnis
von Testpersonen in Unfreiheit zu Testpersonen in Freiheit
nicht mehr als die Hélfte betragen (maximal: 50%/50%). Das
IOM Komitee begriindet dieses 50%-Limit mit dem Gerechtig-
keitsprinzip. Das Ziel der 50%-Grenze (p. 126) ist es, dhnlich
dem Subsidiaritdtsprinzip, eine faire Verteilung der Risiken
von Medikamentenforschung zu gewdihrleisten (15). Gefan-
gene dirfen nicht die Mehrheit der Versuchspersonen stel-
len, wenn es moglich ist, Personen, die in Freiheit leben, fiir
diese Studien heranzuziehen.

In der folgenden Diskussion werden Kontroversen um ethi-
sche Prinzipien untersucht. Es wird unter anderem auch
diskutiert werden, warum die Forschungsethik fiir Personen
in Unfreiheit zusdtzliche Prinzipien vorsieht. Es soll auch
insbesondere das 50% [50%-Prinzip mit dem Subsidiaritdts-
prinzip verglichen und kritisch hinterfragt werden.

Diskussion

Kontroversen um ethische Prinzipien in der Forschung
mit Personen in Unfreiheit

Zundchst féllt auf, dass die in den verschiedenen internatio-
nalen Richtlinien aufgefiihrten Prinzipien weitgehend tiber-
einstimmen. Hervorzuheben sind zwei wichtige Unter-
schiede. Der erste ist das oben schon beschriebene Fehlen des
Aquivalenzprinzips und des Unabhingigkeitsprinzips in den
USA. Beide Prinzipien werden weder im IOM-Bericht (15)
noch im oben genannten Teil C des foderalen Forschungsge-
setzes in den USA (26) erwihnt oder impliziert. Das Aquiva-
lenzprinzip und das Unabhédngigkeitsprinzip werden aller-
dings auch in Europa nur in den allgemeinen europdischen
Richtlinien zur Ethik in der Gefingnismedizin (22) genauer
erklirt. Im Zusatzprotokoll wird das Aquivalenzprinzip im-
plizit vorausgesetzt, indem z.B. fiir Forschung mit direktem
Nutzen kein Unterschied zwischen Personen in Freiheit und
Unfreiheit gemacht wird. Das Aquivalenzprinzip und das
Unabhéngigkeitsprinzip sind Werte, die bisher nur in euro-
piischen (beide), UN-Texten (nur das Aquivalenzprinzip) und
in den Richtlinien der Australischen Arztevereinigung (21)
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gefordert werden. Beide Prinzipien stellen jedoch, wie oben
dargelegt, einen wichtigen zusdtzlichen Schutz vor Miss-
brauch von Gefangenen in der Forschung dar.

Ein weiterer Unterschied besteht zwischen den Interpreta-
tionen des Gerechtigkeitsprinzips in Europa (Subsidiaritdt)
und den USA (50%/50%). In Europa wird es als gerecht ange-
sehen, dass Forschung ohne direkten Nutzen mit Gefangenen
nur dann ethisch vertretbar ist, wenn dhnliche Ergebnisse
nicht durch Forschung mit Personen in Freiheit erzielt wer-
den konnen. Von einem europdischen Standpunkt der Vertei-
lungsgerechtigkeit aus ist nicht nachvollziehbar, warum eine
50% [50%-Verteilung in Phase 3 Studien gerechtfertigt ist. Selbst
wenn man die Risiken proportional widerspiegeln wollte, wire
maximal eine 1% /99%-Regelung zu vertreten, denn in den USA
befindet sich 1% der Bevolkerung in Haft.

Zusatzliche Prinzipien fiir die Forschung
mit Personen in Unfreiheit

Richtlinien und Gesetzestexte zur Forschung mit Personen
in Unfreiheit enthalten mehr Prinzipien als die klassische
Forschungsethik. Einige der Prinzipien, wie die Subsidiari-
tdt, die Bedingung eines mindestens indirekten Nutzens der
Forschung fiir Personen in Unfreiheit als Gruppe und die
Begrenzung des ethisch tragbaren Risikos auf minimalen
Umfang werden vom Zusatzprotokoll sowie vom Schweizeri-
schen Gesetzesvorentwurf nicht nur fiir Personen in Unfrei-
heit, sondern in dhnlicher Weise auch fiir andere verwund-
bare Gruppen, wie Kinder und Unmiindige, aufgestellt, die
besonders geschiitzt werden sollten.

Andere der zusdtzlichen Prinzipien sind spezifisch fiir die For-
schung an Gefangenen, wie z.B. das Aquivalenzprinzip und
das Prinzip der Unabhdngigkeit oder «Gewaltenteilungy.
Einige der zusdtzlichen ethischen Prinzipien fiir Gefangene
konnten ebenfalls interessant fiir die Forschung mit anderen
verwundbaren Gruppen sein. Eine interessante Parallele er-
gibt sich zum Beispiel zwischen der Forschung mit Patienten
in Drittweltlindern ohne Zugang zu einer dquivalenten Ge-
sundheitsversorgung. Hier sollte ebenfalls kein Anreiz zur
Teilnahme am Forschungsprojekt dadurch geschaffen wer-
den, dass ausserhalb des Forschungsprojektes keine gleich-
wertige Gesundheitsversorgung besteht. Dies wiirde streng
genommen bedeuten, dass Forscher, die Therapiestudien mit
Gefangenen oder in Lindern mit unzureichender Gesund-
heitsversorgung durchfiihren, zusdtzliche Mittel bereitstellen
sollten, um eine weitgehend dquivalente Gesundheitsbehand-
lung auch ausserhalb der Studie zur Verfiigung zu stellen.

Strengere Regeln versus Verlust von Nutzen

Die Frage stellt sich nun, ob es gerechtfertigt ist, die For-
schung mit Personen in Unfreiheit durch zusdtzliche Prinzi-
pien zu regeln. Hier geht es grundsdtzlich um die Abwédgung
zwischen dem Nicht-Schaden-Prinzip und dem Nutzenprin-
zip. Die Begrenzung der Forschung mit Gefangenen durch
zusdtzliche Prinzipien dient ja in erster Linie der Verhinde-
rung von Missbrauch. Die Unfreiheit bringt Gefangene in
eine verwundbare Position, in der sie leichter Opfer von Miss-
brauch werden kénnen. Dass Forschung nicht nur negative
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Folgen hat, sondern, wenn sie ethisch durchgefiihrt wird,
fiir Gefangene von Vorteil sein kann, ist erst eine jiingere
Erkenntnis, die einerseits mit dem Zeitgeist der evidence
based medicine' und andererseits mit der Anerkennung des
Rechts auf dquivalente Gesundheitsversorgung von Gefange-
nen verbunden ist. Letztere schliesst den Zugang zu experi-
mentellen Behandlungen ein, wenn diese einen potentiellen
direkten Nutzen beinhalten konnen. Um hier eine ethisch
vertretbare Balance anzustreben, kann es nicht darum ge-
hen, Forschung an Personen in Unfreiheit durch zu restrik-
tive Prinzipien zu erschweren. Die Balance wird dann ethisch
abgesichert, wenn neben den zusétzlichen restriktiven Prinzi-
pien auch das Aquivalenzprinzip beriicksichtigt wird, wel-
ches «evidence based medicine» auch fiir Gefangene ermog-
licht und ausserdem den gleichwertigen Zugang von
Gefangenen wie Personen in Freiheit zu Forschungsprojekten
mit direktem Nutzen vorsieht. Es ist hier anzumerken, dass
kein Widerspruch entsteht, wenn einerseits die ethische Ba-
lance durch ein zusitzliches Prinzip (Aquivalenzprinzip) ab-
gesichert wird, und andererseits neben dieser «Balancierungs-
hilfe» auch noch eine ethische Indikation besteht, eine
strengere Uberwachung durch Forschungsethikkommissio-
nen fiir biomedizinische Studien mit Gefangenen vorzuschrei-
ben. Die letztere dient in erster Linie nicht dazu, Studien
grundsdtzlich einzuschrianken, sondern abzusichern, dass
alle ethischen Prinzipien, inklusive die Kriterien der Freiwil-
ligkeit und Zustimmung, im besonderen Kontext des Frei-
heitsentzuges auch addquat berticksichtigt und respektiert
werden.

Schlussfolgerungen

Forschung an Personen in Unfreiheit wird in der For-
schungsethik grundsidtzlich durch eine Reihe neuer Prinzi-
pien geregelt, die zusdtzliche Bedingungen aufstellen, die
bei Personen in Freiheit nicht genannt werden. Das Aquiva-
lenzprinzip ist eine wichtige Errungenschaft in Europa und
Australien, das wesentlich zur Verhinderung von Missbrauch
in der Forschung mit Gefangenen beitragt.

Ein Schutz vor Missbrauch kann jedoch nicht allein durch
zusdtzliche und strengere ethische Prinzipien erreicht wer-
den. Vielmehr spielt die genaue Uberpriifung der Risiken
und eine strengere Uberwachung von Studien an Personen
in Unfreiheit eine wichtige Rolle.

Die Aufgabe von Ethikkommissionen sollte es daher sein,
nicht nur die ethischen Prinzipien, sondern auch ihre Um-
setzung im konkreten Umfeld einer Haftanstalt im Auge zu
haben. Ethikkommissionen sollten nicht nur «informed and
free consent» verlangen, sondern ebenfalls priifen, ob in ei-
ner konkreten Haftanstalt die Einwilligung auch wirklich
nach gentigend Aufkldrung und frei gegeben werden kann.
Probleme bei der Begutachtung von Forschungsprojekten
mit Gefangenen entstehen dadurch, dass die Bedingungen in

11 AufEvidenz basierend meint ja, dass die medizinischen Behandlungen
auf Forschungsergebnisse gestiitzt sind. Wenn diese Ergebnisse nur
durch Forschung mit bestimmten Gruppen (meist jiingere Mdnner in
Freiheit) erzielt wurden, ist nicht sicher ob sie auch auf andere Gruppen
gleichwertig anwendbar sind (Frauen, Kinder, Gefangene).
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Gefingnissen nicht geniigend bekannt sind. Ethikkommissi-
onen sollten daher grundsédtzlich kontrollieren und von den
Forschern Garantien verlangen, dass Informationsstandards
hoch sind, Vertraulichkeit gewdhrleistet ist und maogliche
subtile Zwédnge vermieden werden kénnen.

Interessenkonflikte: Keine

Abstract

Ethical principles for research on persons deprived of liberty

In the past, the abuse of prisoners for biomedical research has
been observed repeatedly. In this article we discuss the ethical
principles which are important for research involving persons
deprived of liberty. The aim is to discuss and evaluate the prin-
ciples mentioned in international guidelines and relevant le-
gal documents. Included in the analysis are relevant recom-
mendations from the UN, the Council of Europe, as well as
laws, law projects and guidelines from the US and Switzerland.
The discussion and critical evaluation of the principles is not
only interesting for ethical scholars, but needs to be carried
out and put into practice regularly by members of research
ethics commissions who are responsible for the approval of
protocols involving prisoners. Research on persons deprived of
liberty must take into account the principles of beneficence,
non maleficence, the principle of respect for autonomy and
the principle of justice, but cannot stop there. In the case of
research with prisoners, additional principles such as the prin-
ciple of equivalence of care, the principle of independence of
health professionals and the principle of subsidiarity apply.
These principles describe conditions that are not mentioned
for research involving non detained persons. The principle of
equivalence is a major achievement in Europe and Australia
which protects prisoners against abuse. However, the preven-
tion of abuse should rely on more than on additional and
stricter ethical principles. In addition, thorough risk assess-
ments should be carried out and particularly strict surveil-
lance mechanisms should be implemented for research
projects involving persons deprived of liberty.

Résumé

Principes éthiques pour la recherche avec des
personnes privées de liberté

Des abus lors de la recherche avec des prisonniers ont été obser-
vés de manieére répétée dans le passé. Dans cet article, nous
discutons les principes éthiques importants pour la recherche
incluant des personnes privées de liberté. Le but est de décrire
et d’évaluer les principes éthiques mentionnés dans les directi-
ves internationales et les documents 1égaux pertinents. Cette
analyse inclut les recommandations de I’'ONU, du Conseil de
I’Europe, ainsi que des lois, projets de loi, et directives prove-
nant des Etats-Unis et de Suisse. La discussion et I'évaluation
critique de ces principes présente un intérét non seulement
pour les spécialistes de ’éthique, mais doit étre réalisée et ap-
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pliquée régulierement dans la pratique par les membres des
commissions d’éthique de la recherche responsables pour I’ap-
probation de protocoles incluant des prisonniers. Dans le cadre
de la recherche avec des personnes privées de liberté, on ne
peut tenir compte des seuls principes de bienfaisance, non mal-
faisance, de respect de ’autonomie et de justice. La recherche
avec des prisonniers doit également prendre en compte des
principes additionnels, tels que le principe d’équivalence des
soins, le principe d’indépendance des professionnels de la
santé, et le principe de subsidiarité. Ces principes décrivent des
conditions qui ne sont pas mentionnées dans la recherche avec
des personnes non détenues. Le principe d’équivalence est une
étape majeure en Europe et en Australie dans la protection des
prisonniers contre les abus. La prévention des abus doit cela dit
se baser sur davantage que des principes éthiques additionnels
et plus stricts. Qui plus est, une évaluation systématique des
risques doit étre conduite et des mécanismes de surveillance
particuliérement stricts doivent étre implémentés pour les pro-
jets de recherche incluant des personnes privées de liberté.
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