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0 Zusammenfassung und Vorschlage fir eine adaptive Analyse
und Regelung von Risiken in einer sich entgrenzenden Human-
forschung

Seit der Verabschiedung des Humanforschungsgesetzes (HFG) im Jahr 2011 haben sich die struktu-
rellen, die sozialen und die erkenntnistheoretischen Bedingungen fir die Forschung am Menschen ra-
dikal verandert. Die Humanforschung findet nicht mehr nur ausschliesslich im Labor statt, sondern wirkt
zunehmend bereits in den Forschungshandlungen selbst in die Gesellschaft hinein. Dies sorgt fiir kont-
roverse gesellschaftliche Diskussionen. Die Forschung am Menschen stellt namlich Fragen (und gene-
riert Tatsachen), die nicht allein die Wissenschaft interessieren, sondern die auch mit traditionelle, so-
zialen und kulturellen Normen in Konflikt geraten kénnen. Bereits in den 1970er-Jahren I6ste die kiinst-
liche Befruchtung im Reagenzglas eine kontroverse Debatte aus, die bis heute andauert. Seither haben
zahlreiche wissenschaftliche Erkenntnisse die Gemdter der Blirgerinnen erhitzt. Wir bezeichnen in die-
sem Bericht die Humanforschung als entgrenzt. Unter einer entgrenzten Humanforschung verstehen
wir eine Praxis der Forschung am Menschen, die ganzlich oder partiell ausserhalb der institutionalisier-
ten Grenzen des medizinisch-wissenschaftlichen Systems operiert und damit die etablierten Regulie-
rungsinstanzen sowie deren Steuerungs- und Sanktionierungsmechanismen herausfordert. Beispiele
dafirr sind: die adaptive Lizenzierung von Arzneimitteln; die strukturelle Offnung der medizinischen For-
schung durch Citizen Science, durch Open Science, durch netzbasierte Angebote von kommerziellen —
rechtlich meist ausserhalb der Schweiz operierenden — Testanbietern und durch soziale Gesundheits-
netzwerke wie 23andMe, uBiome oder PatientsLikeMe (Mahr 2017); oder eine auf grossen Datensatzen
basierte Forschung (Big Data), die darauf zielt, Medizin und Gesundheit zu personalisieren.

In der entgrenzten Humanforschung werden die vielgestaltigen Risiken eines Forschungsprozesses
(entweder vollstandig oder teilweise) von einzelnen Forschungsinstitutionen auf die gesamte Gesell-
schaft und deren politische Institutionen verlagert. Viele Aspekte der Risikoregulierung, die sich traditi-
onell an der mdglichen Gefahrdung fur den einzelnen Menschen orientierten, werden zunehmend aus
der geregelten Sphare der nationalen Gesetzgebung herausgeldst. Dies kann unvorhergesehene Fol-
gen flr alle Beteiligten haben, was sich beispielsweise an der adaptiven Lizenzierung von pharmazeu-
tischen Erzeugnissen gut veranschaulichen lasst.

Das grundlegende Prinzip dieser neuen, seit 2014 in Europa zugelassenen Form des Medikamenten-
tests ist es, einen neuen Wirkstoff «auf Widerruf» fur den Markt zuzulassen, sobald er an einer kleineren
Studienpopulation getestet wurde. Im Gegensatz zum Standardzulassungsmodell muss keine mehrma-
lige und umfassende Prifung des neuen Wirkstoffs vorliegen. Parallel zu ersten gesellschaftlichen An-
wendungen, missen weitere Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten erhoben werden. Seitens der Phar-
maindustrie und einiger Gesundheitsékonomen wird hervorgehoben, dass ein derartiges Vorgehen im
Interesse der Patientinnen sei. Die Medikamente kdnnten potenziell friiher bereitgestellt werden und
durch die Partizipation der Patientinnen bei der Riickmeldung von Neben- und Wechselwirkungen be-
stehe die Mdglichkeit, einen Wirkstoff unter «Realbedingungen» zu testen (DNEbM 2016, 2). Obwohl
sich solche Vorteile lohnenswert erscheinen, wird bei einem Test unter «Realbedingungen» auch ein
grosser Teil des Risikos fur einen maoglichen individuellen gesundheitlichen Schaden des neuen Wirk-
stoffs an die Patientinnen weitergereicht. Im Gegensatz zu einem kontrollierten klinischen Setting sind
es gerade die realen Bedingungen, die sowohl in medizinischer als auch in juristischer Hinsicht stark
risikobehaftet sind. Die von Proband zu Probandin sehr unterschiedlichen kontextuellen Bedingungen
erschweren es, einen klaren Zusammenhang zwischen Ursache und Wirkung, beispielsweise zwischen
einem korperlichen Symptom (etwa einer allergischen Reaktion) und dem Wirkstoff, zu erkennen. Bei
maoglichen Folgeschaden kann sich eine klare Zuweisung von Verantwortung als schwierig gestalten,
was sich etwa bei Regressanspriichen gegeniber einem Pharmakonzern als nachteilig auswirken kann.

Der vorliegende, sozialwissenschaftliche Bericht zum HFG zeigt, dass die rechtliche Regulierung der
Entgrenzung der Humanforschung hinterherhinkt. Die Verlagerung der Verantwortung von den wissen-
schaftlichen Institutionen hin zur Gesellschaft nimmt die Politik in die Pflicht, zeithah das Phanomen der



Entgrenzung zu thematisieren, um auch weiterhin einen umfassenden Schutz aller Beteiligten garantie-
ren zu kénnen.

Das HFG in seiner gegenwartigen Form ist flr diese Aufgabe nicht hinreichend ausgestattet, da es nur
Forschungsprojekte innerhalb der institutionellen Grenzen der medizinischen Wissenschaft regelt. Da-
mit der Entgrenzung der Humanforschung angemessen Rechnung zu tragen, empfehlen wir:

a) Eine Erweiterung des Verstandnisses von Humanforschung, welche der sich rasant entwi-
ckelnden, datengetriebenen Forschung (z.B. Big Data) und ihrem Heraustreten aus der kontrol-
lierten klinischen Umgebung gerecht wird (z.B. Personalisierte Medizin). In diesem Kontext ist
es angebracht, sich bei der Regulierung von Risiken vermehrt auf die Gefahrdung durch For-
schungshandlungen als durch Forschungshandelnde zu konzentrieren. Als Beispiel sei hier der
vermeintlich harmlose Eintrag eines Speichelabstrichs in einen umfassenden Datensatz ande-
rer Speichelproben genannt, der gerade in einer sich zusehends vernetzten Gesellschaft mit
einfachen technischen Mitteln leicht mit anderen Datensatzen korreliert werden kann. Die hier-
mit im Zusammenhang stehenden Gefahren beruhen meist nicht mehr auf einer moralischen
oder ethischen Fehlhandlung des Forschenden, denn solche Gefahrdungen sind eine Grundei-
genschaft der datenbasierten Forschungskultur des frithen 21. Jahrhunderts. Die damit verbun-
denen Risiken sind hingegen aus der heutigen Perspektive noch nicht absehbar, da das Ver-
knipfen von «inner-» und «ausserwissenschaftlichen» Datensatzen einen prozeduralen Cha-
rakter hat. Dies gilt beispielsweise dann, wenn Schweizer Forschungsinstitutionen mit interna-
tionalen, datensammelnden Gesundheitsnetzwerken wie PatiensLikeMe zusammenarbeiten —
in denen gegenwartig bereits circa 20'000 Schweizer Nutzerlnnen eine Vielzahl von individuel-
len Gesundheitsinformationen (SNPs, Krankenhausberichte, Selbstbeobachtungen, FitBit Da-
ten, etc.) hochgeladen haben. Mit anderen Worten, die Datafizierung, Vernetzung und Interna-
tionalisierung der Forschung am Menschen bringt es mit sich, dass das, was wir unter Human-
forschung verstehen im zunehmenden Umgang nicht mehr vollstdndig unter institutionellen
Kontrollbedingungen stattfinden wird. Das HFG muss hierauf eine zeitgemasse Antwort finden.

b) Eine Synchronisierung des HFG mit anderen Gesetzgebungen, insbesondere jenen, die
den Schutz von personlichen Daten betreffen. Die Humanforschung der Gegenwart bezieht
im zunehmenden Mass auch Daten in ihrer Forschung mit ein, die von méglichen Forschungs-
teilnehmern ausserhalb des klinischen Kontextes produziert wurden (siehe Empfehlung a). Dies
hat zur Folge, dass die persdnliche Anonymitat (auch bei anonymisierten Studien) nicht mehr
vollumfanglich gewahrleistet werden kann. Deshalb ist es nicht mehr zielfihrend, anonymisierte
Daten aus dem Regulierungsbereich des HFG herauszulésen.

c) Ein adaptives Risikoverstandnis, das eine breit abgestiitzte und reflexive Abschatzung mog-
licher Folgen erlaubt. Mit der Entgrenzung der Humanforschung vollzieht sich ebenfalls eine
Verlagerung der Verantwortung fiir etwaige Risiken. Um dieser Verlagerung zu begegnen, er-
achten wir es als wichtig, dass das Risikoverstandnis, das dem HFG zugrunde liegt, desglei-
chen eine Erweiterung erfahren muss. Ein utilitaristisches Risikoverstandnis (Kosten vs. Nut-
zen) erscheint uns nicht mehr als zielfuhrend. Vielmehr sollte das Risikoverstandnis in der Lage
sein, gesamtgesellschaftliche Gefahren fur Patientinnen, Forschungsteilnehmerinnen, For-
schende und Drittbeteiligte zu erkennen. Zu diesem Zweck entwickelten wir im vorliegenden
Bericht auf der Grundlage von historisch-soziologischen Uberlegungen das Modell einer Ent-
scheidungsmatrix, die als ein praktisches Werkzeug zur adaptiven und reflexiven Regulierung
von potenziellen Risiken in der Humanforschung genutzt werden kann.



Einleitende Bemerkungen

Forschung am Menschen bringt Gefahren hervor, weil Forschungshandlungen anderen Menschen
Schaden zufiigen kénnen. Forschungshandlungen kénnen also nicht gefahrenfrei ausgefiihrt werden,
obwohl gefahrdende Handlungen auch immer unterlassen werden kénnen. Die Botschaft des Bundes-
rates zur Humanforschung erwahnt hierzu die Frage, ob die in diesem Sinne unvermeidliche «Instru-
mentalisierung eines Menschen im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie Uberhaupt gerechtfertigt
ist oder nicht» (S. 8058).

Die Forschung am Menschen dient zwar der besseren Erkenntnis der menschlichen Gesundheit, doch
dies bedeutet gleichsam, dass neue Therapieansatze noch nicht abschliessend erforscht sind. Aus die-
sem Grundsatz heraus kann die Forschung am Menschen nicht ohne Risiko betrieben werden. Des
Weiteren kann das Wohl der Forschungsteilnehmenden durch mdégliches Fehlverhalten von Forschen-
den (fahrldssig oder absichtlich) gefahrdet sein.

Im Sommer 2017 beauftragte das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) Dana Mahr, Martina von Arx (Uni-
versitat Genf) und Eva Mahr (Universitat Bielefeld) mit der Erstellung einer Analyse des HFG hinsichtlich
seines Umgangs mit dem Thema Risiko. Diese Analyse soll das HFG mithilfe von sozialwissenschaftli-
chen Uberlegungen im Feld der Risikoforschung verorten und gleichzeitig die urspriingliche Gefahr-
dungsanalyse aktualisieren, welche im Zuge der Entwicklung des Gesetzes verfasst und genutzt wurde.
Ziel des Projekts ist es, auf der Grundlage einer breit angelegten und differenzierten sozialwissenschaft-
lichen Analyse zu untersuchen, wie innerhalb des HFG Risiken konzeptualisiert und ausgefuhrt werden,
und welches die Grenzen der Herangehensweise des Gesetzes in seiner gegenwartig gliltigen Fassung
sind. Dabei wurde bewusst ein offener und explorativer Ansatz gewahlt, der historische Perspektiven
mit Gegenwartsanalysen verbindet.

Obgleich der vorliegende Bericht auf soziologischen und wissenshistorischen Uberlegungen beruht,
schliesst er naturwissenschaftliche Uberlegungen zum Thema Risiko nicht aus. Darauf aufbauend ha-
ben wir ein praktisches Werkzeug in Form einer Entscheidungsmatrix entwickelt, um mogliche Risiken
in einem adaptiven und reflexiven Prozess abzuwagen. Weil sich die Verantwortung fir Humanfor-
schung zunehmend in der gesellschaftlichen Debatte und in der Politik verortet, ist es entscheidend,
dass politische Entscheidungstrager breit informiert sind. Aus diesem Grund wird das Thema Risiko in
der Humanforschung im vorliegenden Bericht aus unterschiedlichen Blickwinkeln beleuchtet. Neben der
Klarung und Ergénzung von grundlegenden Fragen, sollen unsere Ausfilhrungen auch Voraussetzun-
gen hinterfragen, die haufig als gegeben angenommen werden. Darunter fallt zum Beispiel die Frage,
ob sich Politik und Wissenschaft wirklich dasselbe meinen, wenn sie von einem Risiko in der Human-
forschung sprechen.

Im ersten Kapitel geht es um den allgemeinen Zweck des HFG, die Wiirde, Personlichkeit und Gesund-
heit des Menschen zu schitzen. Wir erértern darin konkrete physische und psychische Integritatsver-
letzungen durch Forschungshandlungen und erklaren, warum das HFG die praktische Regulierung den
Forschungsinstanzen tberlasst.

Im zweiten Kapitel zeigen wir anhand eines geschichtlichen Rickblicks, wie sich die Humanforschung
in den letzten 50 Jahren verandert hat. Anhand zunehmender Risiken der Forschung am Menschen fir
die breite Gesellschaft wird deutlich, dass sich die Verantwortung der Forschungsprojekte nicht mehr
auf die traditionellen Institutionen beschranken lasst. Heutzutage tragen Gesellschaft und Politik ge-
meinsam und direkt die Verantwortung und die teilweise unberechenbaren Folgen.

Im dritten Kapitel gehen wir auf den aktuellen Umgang des HFG mit Risiken ein.

Kapitel vier kritisiert das aktuelle Risikoverstandnis im HFG, das sich noch immer recht starr auf klar
eingegrenzte, klinische Versuche richtet. Anhand von zwei Beispielen aus der Humanforschung de-
monstrieren wir, weshalb sich die Forschung am Menschen zunehmend entgrenzt, und welche Konse-
quenzen das fur die Gesetzgebung haben sollte.

Das fuinfte Kapitel stellt den Versuch einer theoretischen Anndherung an den Begriff «Risiko» dar. Mit-
hilfe der Systemtheorie Niklas Luhmanns diskutieren wir das Verstandnis von Risiko in verschiedenen
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gesellschaftlichen Teilbereichen. Dies dient uns als Ergdnzung zum Kosten-Nutzen-Modell, sowie als
Basis fiir die von uns entwickelte Entscheidungsmatrix.

Im sechsten Kapitel begriinden wir die Entwicklung des Modells unserer Entscheidungsmatrix. Als prak-
tisches Instrument enthalt sie flinf Stufen der Risikoabschatzung und der politischen Legitimierung, die
jedoch nicht linear zu verstehen sind. Die einzelnen Mechanismen sind im Detail beschrieben und sollen
als Orientierungshilfe fir eine breitgefacherte Beurteilung dienen.

Im Austausch mit dem BAG haben wir die Behandlung der folgenden Fragehorizonte und Themen als
wichtige Bausteine fir eine Diskussion hinsichtlich der angestrebten Novellierung des Gesetzestextes
identifiziert:

e Wie verhalten sich das wissenschaftliche Interesse der Forschungsfreiheit zu den «ethischen
Prinzipien» der Schadensvermeidung bzw. der Fursorge (vgl. BAG S. 8059 f.)? Die Gesamtheit
der Motive, Interessen und handlungsleitenden Uberzeugungen von Forscherinnen diirfte kom-
plexer sein als dargestellt. Insofern kdnnte beispielsweise die kriminologische Forschung we-
sentliche Beitrage zur naheren Einschatzung von Art und Ausmass der Gefahr generieren, die
Forschungsteilnehmerinnen méglicherweise auch in der Humanforschung droht. Die Verortung
der Forschung am Menschen in der Medizin bringt namentlich ja mit sich, dass Forscherlnnen
als Arztinnen angesprochen werden, die als solche wiederum in das genannte arztliche Ethos
qua Ausbildung sozialisiert wurden.

e Wahrend die Motive der Forscherlnnen kaum naher erértert werden, finden sich einige rele-
vante Aussagen zu Forschungsteilnehmerinnen bzw. Patientlnnen, die sich auch in entspre-
chenden Regelungen spiegeln:

«Die Freiwilligkeit kann insbesondere durch tGibermassige finanzielle Anreize beeintrachtigt wer-
den» (S. 8058); «(s)chwerstkranke Menschen [...] sind angesichts der Hoffnungslosigkeit der
eigenen Situation oftmals bereit, in die Teilnahme an Projekten einzuwilligen [...] » (S. 8060);
«Personen, denen die Freiheit auf gerichtliche Anordnung entzogen ist, befinden sich in einem
Abhangigkeitsverhaltnis, das sie besonders verletzbar macht. » (S. 8118).

Was diese beispielhaften Satze verbindet, ist eine differenzierende Erérterung der Handlungs-
kompetenz von Forschungsteilnehmerinnen zwischen freiem Willen und seiner Beeinflussbar-
keit durch Umstande, die sie in Gefahr bringt, ausgenutzt werden zu kdnnen.

e Vor diesem Hintergrund kdnnte die nahere Erérterung der Forschungssituation, zumal in ihrem
paradigmatischen Setting in der Medizin und damit als Arztinnen-Patientinnen-Beziehung, die
haufig als ein notorisch mehr oder minder ausgepragtes Abhangigkeitsverhaltnis beschrieben
wird, zur Eingrenzung der Gefahren fur Forschungsteilnehmerinnen beitragen.

e Es konnte insofern in der Summe ein Zusammenhang gesehen werden zwischen der dualisti-
schen Anthropologie als Basis, der eher oberflachlichen Analyse der Gefahren fir die psychi-
sche Integritat sowie der ebenfalls eher verkiirzten Analyse handlungsleitender Interessen der
an der Humanforschung Beteiligten inklusive deren Folgen.

Um eine Analyse dieser Fragehorizonte und Themen in einer nachhaltigen Form zu leisten, ist es un-
serer Meinung nach wichtig eine breitere Perspektive darauf zu entwickeln, was in Regulierungs- und
Forschungszusammenhangen tberhaupt als Gefahren und Risiken behandelt wird (und werden kann).
Von Belang ist es, nicht nur die gegebenen soziopolitischen Formationen zu kennen, die dazu beitragen,
dass wir einen Sachverhalt als Gefahrdung erkennen (und nicht etwa einen ganzlich anderen), sondern
auch ein Bewusstsein dafiir zu bekommen, warum die Forschung am Menschen Uberhaupt in einer
derartigen Terminologie diskutiert und gesteuert wird.



1 Schutz von Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit im HFG

Kurz und biindig

Das HFG unterteilt die Gesundheit des Menschen in Koérper und Seele. Diese duale Sichtweise
stammt aus der Schulmedizin und stellt eine biochemische Funktion des menschlichen Kérpers in
den Vordergrund. Dadurch werden maégliche psychosomatische Auswirkungen oder Therapiefor-
men der Alternativmedizin ausgeblendet. Der Schutz von Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit im
HFG soll kérperliche und psychische Integritatsverletzungen verhindern. Integritat ist die unbeein-
trachtigte Gesundheit des einzelnen Menschen. Art und Intensitat eines Forschungseingriffs ent-
scheiden Uber die zumutbare Geféahrdung der kdrperlichen und psychischen Integritat, wobei physi-
sche Eingriffe fast immer von blossem Auge zu erkennen sind. Generell wird die potenzielle Gefahr-
dung der psychischen Integritat oberflachlicher behandelt als diejenige der kdrperlichen Integritat.
Diese Liicke steht im Gegensatz zur Annahme, dass fir die potenzielle Gefahrdung menschlichen
Psyche im Sinne von Unversehrtheit weniger Allgemeinverstandnis vorhanden ist als fiir den
menschlichen Korper, an dem Auswirkungen von Eingriffen direkt erkennbar sind. Der Schweregrad
von Integritatsverletzungen wird aufgrund intuitiver Plausibilitdtserwagungen gemessen. Obwohl die
Verordnung Uber klinische Versuche mdgliche minimale Risiken und Belastungen aufzahlt, werden
keine konkreten Auswirkungen auf den Menschen genannt (z.B. Knochenbriiche, Infektionen, psy-
chische Folgeerkrankungen). Folglich wird die Identifizierung, Beurteilung und Abwehr von potenzi-
ellen Gefahrdungen in konkreten Forschungsvorhaben den Forschungs-Akteurlnnen (Wissen-
schaftlerinnen, Prifbehdrden, etc.) selbst Uberlassen. Die Botschaft des Bundesrates ist somit eher
als Sensibilisierung zu verstehen.

Das HFG' wurde am 30. September 2011 vom Parlament verabschiedet. Geméass Artikel 118b der
Bundesverfassung (BV) wird der Bund beauftragt, diejenigen Bereiche der Forschung am Menschen zu
regeln, «die wegen ihres Gefahrdungspotenzials fur Wirde und Personlichkeit eine gesetzliche Rege-
lung erforderlich machen»?,und fiir die in der aktuellen Rechtsordnung ungeniigende Handhabe be-
steht.

Die Forderung von Artikel 118b BV, die Wirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen zu schiit-
zen, ist unseres Erachtens so zu lesen?3, dass primar der Schutz des Individuums gemeint ist. Neben
Wirde und Persdnlichkeit gilt auch die Gesundheit des Menschen «als Teilgehalt des Rechtsguts der
Persdnlichkeit» (S. 8091), das ebenfalls als expliziten Schutz des einzelnen Menschen aufzufassen ist.

Eine erste (von der Verfassung geforderte) Gefahrdungsanalyse untersuchte anhand von Art und In-
tensitat der Forschungsinterventionen, «flr welche Forschung aus Griinden des Schutzes von Wiirde
und Personlichkeit des Menschen eine Regulierung notwendig ist» (S. 8054). Die entsprechende Bot-
schaft des Bundesrates vom 21. Oktober 2009 erlauterte diese Gefahrdungsanalyse nicht explizit, und
beschrankte sich weitgehend auf ausgewahlte Resultate.

"HFG; SR 810.30

2 Botschaft des Bundesrates zum Bundesgesetz (ber die Forschung am Menschen vom 21. Oktober
2009, S. 8046; Zahlen gleich oder grosser als 8046 im Text in Klammern bedeuten im Folgenden ohne
weitere Kennzeichnung Seitenzahlen dieser Botschaft. Die Formulierung in Art. 118b Abs.1 BV lautet:
»Der Bund erlasst Vorschriften Uber die Forschung am Menschen, soweit der Schutz seiner Wirde und
seiner Personlichkeit es erfordert.»

3 Vgl. etwa auch: B. Ritsche (Hg.): [Handkommentar zum, MG] Humanforschungsgesetz (HFG). Bern:
Stampfli 2015; S. 67 ff. / Rz. 23 ff.



Die Botschaft des Bundesrates lautete, dass die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu
Aufbau und Funktion des menschlichen Koérpers regulierungsbediirftig ist, und zwar «aufgrund der mit
dieser Forschung stets einhergehenden Gefahrdung der physischen und psychischen Integritét, sowie
des Rechts auf Selbstbestimmung der teilnehmenden Personen» (S. 8046, Hervorhebung d.V). Primar
zielt die Gesetzgebung zur Humanforschung daher auf die Verhinderung von Integritdtsverletzungen.
Diese konnen einerseits die Physis (den Korper), als auch die Psyche (die Seele) betreffen. Im folgen-
den Kapitel sollen diese einschlagigen Ausserungen durch Hinweise auf vorhandene Normen und Wert-
vorstellungen im Regelwerk erganzt werden, um ein umfassenderes Bild der Gefahrdungsanalyse zu
zeichnen.

1.1 Potenzielle Gefahrdung von Forschungsobjekten
1.1.1  Korperliche Integritat

Das Gesetz oder die Botschaft definieren Integritat nicht, weder im physischen noch im psychischen
Sinn+. Die Botschaft halt zur korperlichen Integritat fest: «Die Gefahrdung bemisst sich insbesondere
an der Art und Intensitat eines mit der Forschung verbundenen Eingriffs» (S. 8054). Integritatsverlet-
zungen sind also als Folgen von Eingriffen zu deuten. Die zu regelnde Forschung gefahrdet «die kor-
perliche Unversehrtheit» der teiinehmenden Personen, «da sie praktisch immer mit einem Eingriff in
deren Korper bzw. deren physische Integritat einhergeht» (S. 8079). «Genannt werden kénnen z.B. die
Entnahme von Blut- oder Gewebeproben, die Belastung durch Strahlen bei bildgebenden Verfahren
oder die Gefahrdung bei der Einnahme von Wirkstoffen» (ebd.). Deshalb geht mit einer solchen For-
schung «offensichtlich eine Gefahrdung der Wirde und Personlichkeit der teilinehmenden Personen,
insbesondere von deren Gesundheit, einher» (S. 8055, Hervorhebung d.V).

Fur den Begriff des Eingriffs bedeutet dies, dass er sehr weit zu fassen ist, also nicht nur in Bezug auf
mechanisch-invasive Massnahmen (z.B. stechen, schneiden, etc.), sondern dass er auch im Sinne der
Verabreichung von Prifsubstanzen (innerliche und dusserliche Anwendung), der Exposition gegentber
Strahlung, magnetischen Feldern etc. gilt. Die Verordnung Uber klinische Versuche in der Humanfor-
schung definiert in Artikel 2 Buchstabe b mdgliche minimale Eingriffe folgendermassen?®:

4 Hingegen wird »wissenschaftliche Integritat» im Sinne rechtlich und moralisch korrekten Verhaltens
bzw. einer solchen Haltung im Text geregelt.

5 KlinV; SR 810.305



Art. 2 Begriffe

Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

b. minimale Risiken und Belastungen: Risiken und Belastungen, die sich unter
Berlcksichtigung der Verletzbarkeit der teilnehmenden Personen und der
konkreten Umstande in ihrer Intensitat und Qualitat nur geringfligig und
vorlibergehend auf die Gesundheit der teilnehmenden Personen auswirken;
mit minimalen Risiken und Belastungen kénnen namentlich verbunden sein:

1. Befragungen und Beobachtungen,

2. periphere vendse oder kapillare Blutentnahmen sowie kleinflachige Stanzbiopsien der Haut,

3. die Entnahme oder Abgabe von Kdrpersubstanzen ohne invasive Massnahmen (insbesondere Speichel-,
Urin- und Stuhlproben),

4. Abstriche,

Magnetresonanztomographien ohne Kontrastmittel, Ultraschalluntersuchungen oder Elektrogramme,

6. Untersuchungen mit Medizinprodukten mit Konformitatskennzeichen ohne Kontrastmittel beziehungsweise
mit zugelassenen Arzneimitteln, welche ionisierende Strahlen aussenden kénnen, sofern die effektive Dosis
unter 5 mSv pro Forschungsprojekt und betroffener Person liegt;

o

Der Erlduternde Bericht liber die Verordnungen zum Humanforschungsgesetz vom 21. August 2013
fuhrt hierzu weiter aus: «Buchstabe b definiert den Begriff der minimalen Risiken und Belastungen. Er
qualifiziert jenes Handeln an Personen in den verschiedenen Forschungsbereichen der Humanfor-
schung, das aller Wahrscheinlichkeit nach mit keinen oder allenfalls leichten und voriibergehenden phy-
sischen, psychischen Auswirkungen (und insofern auch sozialen Unannehmlichkeiten wie z.B. einer
stigmatisierenden Wirkung) fur die teilnehmende Person verbunden ist. »

Als Eingriff in die Integritat sind samtliche Handlungen an einer einzelnen Person anzusehen, die mit
«Auswirkungen» bzw. «Einwirkungen» (S. 8079) im weitesten Sinn auf den Kérper dieser Person ver-
bunden sind. Die obenstehende Liste von Art. 2 Bst. b KlinV zeigt eine typische Auswahl davon, die
aber nicht abschliessend ist. Hinzuzufligen ware beispielsweise die Anwendung von Medizinprodukten
ohne invasive Massnahmen (z.B. Creme).®

Die Gefahren, die mit solchen Handlungen «offensichtlich» einhergehen, werden in der Botschaft des
Bundesrates nicht weiter spezifisch aufgelistet, weshalb wir eine an dieser Stelle eine solche auffihren:

Direkte Auswirkungen auf die physische Integritat:

6 Es ist festzuhalten, dass solche Handlungen wie die Abgabe von Korpersubstanzen oder Befragungen
und Beobachtungen nur Teil der Regelung sind, insofern sie im Rahmen der vom Geltungsbereich des
Gesetzes erfassten Forschung durchgefiihrt werden. Gemeint ist nicht, dass etwa Befragungen und
Beobachtungen generell im Rahmen jedweder Forschung oder an sich mit (minimalen) Risiken bzw.
Belastungen verbunden seien; dazu dussert sich die Botschaft nicht bzw. es ware allenfalls anzuneh-
men, dass solche Risiken von der Ubrigen bestehenden Rechtsordnung aufgefangen wirden. Implizit
sind hier also nur Befragungen und Beobachtungen in Bezug auf Krankheiten des Menschen sowie zu
Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers» (Art. 2 Abs. 1 HFG) angesprochen.



— Aussere Verletzungen, Verwundungen;

— Innere Verletzungen, inklusive Knochenbriche, etc. (vgl. «Schaden aus einer Koérperverletzung
infolge eines durch einen Schwindelanfall verursachten Sturzes nach einer Blutentnahme», S.
8109);

— Vergiftungen, einschliesslich Schaden durch Strahlung, oder «z.B. allergische Reaktionen» (S.
8106);

— Unspezifische Nebenwirkungen wie Erbrechen, Schmerzen, etc.;

— Tod.

Indirekte Auswirkungen auf die physische Integritat:

— Infektionen;

— Sich spater manifestierende Erkrankungen, die ursachlich auf den Eingriff zurlickgehen;
— Erkrankungen infolge genetischer Veranderungen;

— Fehlbildungen;

— Tod.

Jegliche Auswirkungen kdénnen voriibergehend oder dauerhaft sein. Im Extremfall kann ein Eingriff den
Tod zur Folge haben.

Ergénzend anzumerken ist, dass der Begriff der Belastung, der vor allem regelmassig in der Verbindung
«Risiken und Belastungen» in der Botschaft gebraucht wird, nicht eigens erldutert oder definiert wird.
Rein lexikalisch kdnnte er im Gegensatz zu «Risiko» verstanden werden, insofern Ublicherweise «Ri-
siko» mit einem Schaden in Verbindung steht, «Belastung» hingegen mit Bemiihung, Belastigung, Un-
annehmlichkeit, etwa in Form von Arbeit, Aufwand, Kosten oder zeitlicher Beanspruchung. Hingegen
ist die zitierte Formulierung «Belastung durch Strahlen bei bildgebenden Verfahren» wohl als Zuge-
stédndnis an die etablierte Rede von «Strahlenbelastungen» aufzufassen, materiell aber sind Strahlen-
expositionen als Eingriffe und insofern als Gefahrenquellen zu werten.

1.1.2 Psychische Integritat

Der Geltungsbereich des HFG betrifft die «Forschung zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kor-
pers» (Art. 2 Abs. 1 HFG). Dieser Formulierung unterliegt also nur die krankheitsbezogene Forschung
zur menschlichen Psyche (Psychiatrie, klinischen Psychologie). Der Erlduternde Bericht (iber die Ver-
ordnungen zum Humanforschungsgesetz vom 21. August 2013 spricht, von «psychischen Auswirkun-
gen (und insofern auch von sozialen Unannehmlichkeiten wie z.B. einer stigmatisierenden Wirkung) ».
Die «stigmatisierende Wirkung» wird damit zwar im Sozialen verankert, sollte aber unseres Erachtens
klar als potenzielle Gefahrdung der psychischen Integritat verstanden werden. Somit entfallt die psy-
chologische Grundlagenforschung dem Geltungsbereich des HFG und damit auch den entsprechenden
Kontrollmechanismen. Implizit nimmt der Gesetzgeber an, dass in diesem Bereich (z.B. Psychologie,
Padagogik, Okonomie, etc.) keine Gefahrdungen bestehen, denen mit der sonstigen Rechtsordnung
ausserhalb des HFG nicht hinlanglich begegnet werden kdnnte. Naher ausgefihrt oder begrindet wird
dieser Regelungsentscheid nicht.

Als einziges Beispiel fiir eine potenzielle Gefahrdung der psychischen Unversehrtheit wird «Hypnose»
erwahnt (S. 8079). Analog zur Gefahrdung der kérperlichen Integritat, die gefahrdende Handlungen
benennt, gleichzeitig aber deren Schadenswirkungen der Interpretation tberldsst, muss hier wohl davon
ausgegangen werden, dass «Hypnose» als Beispiel fur einen potenziell gefahrdenden Eingriff aufge-
fahrt wird.

Im Allgemeinen Teil» der Botschaft ist zu lesen, dass die psychische Integritat der teiinehmenden Per-
son «in Ausnahmefallen» (S. 8053) tangiert werden kann. Es bleibt ebenfalls unklar, ob der Bundesrat
annimmt, dass, verglichen mit klinischen Studien zum menschlichen Kérper, nur wenige Forschungen
zur menschlichen Psyche durchgefuhrt wirden, oder, ob die psychische Integritdt (im Gegensatz zur
physischen) im Allgemeinen nur selten betroffen sei.

10



Es ist bemerkenswert, dass sich potenzielle Gefahrdungen fur die psychische Integritat verstreut in an-
deren Einschatzungen wiederfinden, zum Beispiel in den Details zum Recht auf Selbstbestimmung oder
im Zusammenhang mit speziellen Forschungsobjekten.

1.1.3 Recht auf Selbstbestimmung

Unter den Schutz von Wirde und Persoénlichkeit fallen nicht nur physische und psychische Komponen-
ten, sondern auch die persoénlichen Daten eines Menschen. Dazu gehéren nicht nur Alter und Berufs-
bezeichnung, sondern auch genetische Informationen oder anderweitig gemessene, Gesundheits-rele-
vante Erhebungen («biologisches Material»). Weil solche Angaben sehr viel (iber ein Individuum preis-
zugeben vermdgen, handelt es sich um Daten «aus besonders sensiblen Bereichen» (S. 8055, Hervor-
hebung d.V). Der Bundesrat schreibt dazu: «Diese Forschung kann vor allem mit einem Risiko fur das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung einhergehen. Werden Informationen aus solcher For-
schung missbrauchlich verwendet oder an Unbefugte weitergegeben, so kann damit eine bedeutende
Beeintrachtigung von Wiirde und Persoénlichkeit verbunden sein [...] » (ebd.). Potenziell gefahrdet ist
demnach die individuelle Selbstbestimmung oder Freiheit, die als Teil der «Wirde und Persdnlichkeit»
des Menschen aufgefasst wird.”

Der Bundesrat gibt zwar Hinweise darauf, welche Arten von Daten als mehr oder weniger sensibel
einzustufen sind: So ist von «Personendaten [...] zu Mobilitdt, Konsumverhalten, Freizeitaktivitaten [...]
keine wesentliche Gefahrdung fur Wirde und Personlichkeit zu erwarten». Als Beispiele fur Daten, die
demgegeniiber «als sensibler einzustufen sind» (aber noch immer als weniger sensibel als Daten zur
Gesundheit) werden Daten aus der «Geschlechter-, Rassismus- und Religionsforschung» bezeichnet
(S. 8056).

Es bleibt im Text aber undeutlich, inwiefern sich eine missbrauchliche Verbreitung persénlicher Daten
auf die Selbstbestimmung einer Einzelperson konkret auswirkt. Die Botschaft des Bundesrates enthalt
einzig die Andeutung, dass die unbefugte Weitergabe «weitreichende Konsequenzen, z.B. in Bezug auf
die kollidierenden Interessen zwischen Arbeitgeber und Arbeitnehmer» (S. 8081) haben kénnte.

Zur naheren Konkretisierung der Gefahren im Bereich der (informationellen) Selbstbestimmung wurde
deshalb an dieser Stelle auf Quellen zweiter Hand zuriickgegriffen. Wegen thematischer und histori-
scher Ahnlichkeit beziehen wir uns hier auf die Ausfilhrungen des Bundesrates zum Entwurf des Bun-
desgesetzes lber genetische Untersuchungen beim Menschen.® Dort vertritt der Bundesrat den folgen-
den Standpunkt: «Genetische Untersuchungen kénnen zudem den Weg zu Diskriminierungen bahnen,
etwa zur systematischen Ausmerzung von Féten mit genetischen Anomalien nach pranataler Diagnos-
tik, zur diskriminierenden Auswahl antragstellender Personen durch Versicherungseinrichtungen oder
zu entsprechenden Diskriminierungen im Arbeitsverhaltnis. Solche Praktiken kénnen Tragerinnen und
Trager «schlechter» Gene ausgrenzen — dies im Widerspruch zum Ziel der Medizin, dem Menschen zu

7 Es sei angemerkt, dass auch die Integritatsthematik letztlich an die Unverletzlichkeit von Wiirde und
Personlichkeit zuriickgebunden bleibt: «Derartige Forschung ist regelmassig mit einem Eingriff in die
koérperliche oder psychische Integritat der betroffenen Personen verbunden. Deshalb geht mit dieser
Forschung offensichtlich eine Gefahrdung der Wirde und Persdnlichkeit der teilnehmenden Personen,
insbesondere von deren Gesundheit, einher» (S. 8055).

8 Botschaft zum Bundesgesetz (iber genetische Untersuchungen beim Menschen vom 11. September
2002.
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dienen.»® Die hauptsachliche Gefahrdung bei der missbrauchlichen Verwendung von sensiblen, Ge-
sundheits-relevanten Daten ist demnach Diskriminierung.'® Informationen, die in falsche Hande gera-
ten, kdnnen zu Benachteiligungen in allen Lebensbereichen flhren (z.B. verweigerter Zugang zu Leis-
tungen der 6ffentlichen Hand), die aus Grinden der Gleichheit der Menschen von Rechtes wegen nicht
verweigert werden dirfen. Neben der abstrakten Gefahr eines Rechtsentzugs als solchem besteht die
konkrete Gefahr im Entzug von (Optionen auf) Vermdgen.

Ein zweiter wesentlicher Aspekt der informationellen Selbstbestimmung ist das Recht auf Wissen und
das Recht auf Nichtwissen. Auch wenn ein Mensch seine Einwilligung zur Erhebung sensibler Daten
erklart hat, bedeutet das nicht automatisch, dass er alle Ergebnisse Uber sich selbst kennen mdchte. Im
Hinblick auf das «Recht auf Information» (S. 8099 f.) ist festgehalten, dass betroffene Personen berech-
tigt sind, Informationen aus der Forschung Uber ihre Gesundheit zu erhalten, auf diese Information aber
auch zu verzichten. «Insbesondere zu allfélligen Risiken betreffend den Eintritt einer Krankheit» ist die-
ses Recht von Bedeutung, «weil dieses Wissen eine grosse psychische Belastung darstellen kann» (S.
8100), womit wiederum der Schutz der psychischen Integritat in Frage gestellt ware.

Ebenfalls aufgrund potenzieller Gefahrdung der psychischen Integritat, ist es Forschenden maglich, «in
bestimmten, eng umgrenzten Ausnahmefallen» (S. 8123, Artikel 34 HFG (Art. 33 E-HFG'")) biologi-
sches Material bzw. gesundheitsbezogene Personendaten auch dann fir die Forschung zu verwenden,
wenn die Personen, von denen die Daten bzw. das Material stammen, nicht in diese Verwendung ein-
gewilligt haben. Zu den Voraussetzungen fur diese Verwendung gehért u.a., dass die Einwilligung nach-
traglich nicht eingeholt werden kann, wobei diese Unmadglichkeit wiederum dann anzuerkennen ist,
wenn die Kontaktaufnahme «der betroffenen Person nicht zugemutet werden kann» (Art. 34 Bst a HFG).
Unzumutbarkeit liegt «etwa dann vor, wenn die erneute Konfrontation der Personen mit einer schwieri-
gen Situation eine erhebliche emotionale Belastung mit sich bringen wirde (z.B. Personen, die an eine
schwere Krankheit erinnert, oder Angehdrige, die mit einem Suizid in der Familie erneut konfrontiert
werden) » (S. 8123).

1.2 Potenzielle Gefdhrdung spezieller Forschungsobjekte

1.2.1  Embryonen und Foéten

Forschung an Schwangeren ist nur erlaubt, wenn deren «Beteiligung aus wissenschaftlichen Griinden
zwingend notwendig ist» (S. 8116). Obwohl Embryonen und Féten nicht als Personen gelten, werden
deren Interessen gleichwertig zu denen der Frau abgewogen, da die Behandlung immer beide betrifft.
Konkret geht es dabei um die Verletzung der kérperlichen Integritdt des Ungeborenen bis hin zum «Ri-
siko einer drohenden Fehlgeburt» (S. 8115).

Wahrend in allen anderen Bereichen ein Forschungsprojekt einer Risiko-Nutzen-Abwagung unterzogen
werden muss, damit aber eben auch unterzogen werden kann, schliesst der Gesetzgeber eine konkrete
Zielrichtung von Forschung bezuglich Menschen a priori von einer solchen Abwagung aus:

Art. 25 Unzulassige Forschungsprojekte

Forschungsprojekte, die eine Anderung von Eigenschaften des Embryos oder des Fétus ohne Bezug zu einer
Krankheit zum Ziel haben, sind unzulassig.

9 Ebd., S. 7366.
10 Allerdings besagt Art. 6: Dass Niemand im Rahmen der Forschung diskriminiert werden darf.

" Als «<E-HFG» wird der Gesetzesentwurf des Bundesrates bezeichnet, den er zusammen mit der Bot-
schaft dem Parlament vorgelegt hat; das von der BV beschlossene Gesetz weicht davon ab, deshalb
besteht eine Divergenz in der Nummerierung.
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Die Botschaft prazisiert, dass mit diesen Projekten namentlich jene gemeint sind, die die Veranderung
oder Verbesserung nicht-pathologischer Merkmale zum Ziel haben («<human enhancement»). wie zum
Beispiel die «sexuelle Orientierung, bestimmte Charaktereigenschaften oder Ausserlichkeiten wie die
Augenfarbe» (S. 8116). Mdgliche Gefahren solcher Forschungsprojekte, sowie eine Begriindung fur
das Verbot werden nicht ausgefuhrt. Wir verweisen deshalb an dieser Stelle auf die Ausfiihrungen des
Bundesrates zum Klonverbot (810.31).

1.2.2 Verstorbene Personen

Die Forschung an Verstorbenen wird im Gesetz geregelt, denn sie «haben Anteil an der Menschen-
wirde, ohne unbedingt Trager derselben zu sein. [...] Geschitzt werden soll einerseits das Selbstbe-
stimmungsrecht der Person, zu ihren Lebzeiten Uber den dereinst toten Korper verfliigen zu kénnen
bzw. Anordnungen ber den Tod hinaus zu treffen. [...] Andererseits missen auch die Personlichkeits-
rechte der Angehdrigen geschitzt werden. Im Rahmen der Forschung an Verstorbenen kdnnen Situa-
tionen auftreten, die «als emotional belastend empfunden werden kdnnen» (S. 8125). Betroffen davon
sind einerseits Angehdrige der verstorbenen Person aufgrund ihrer «emotionalen Nahe» (S. 8126), fur
die namentlich ein «entstellender oder verunstaltender Eingriff» in den Kdrper der verstorbenen Person
diese Belastung hervorrufen kann. Daneben kann das «medizinische Personal» aber auch im Fall von
kiinstlich beatmeten verstorbenen Personen «emotional belaste(t)» sein, weil sich die Person «ausser-
lich von einer bewusstlosen» (ebd.) nicht unterscheidet. Begrindet wird dieser Persénlichkeitsschutz
mit der emotionalen Nahe der Angehérigen zu dem oder der Verstorbenen» (S. 8126 f.). Zu letzterem
Aspekt wird ferner ausgefihrt (S. 8126):

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts an verstorbenen Personen soll mit Ehrfurcht, Pietat und Ach-
tung vor dem Menschen durchgefiihrt werden. [...] Aus ethischer Perspektive ist der Grad der Beeintrachti-
gung des Korpers relevant. Ein dusserlich nicht wahrnehmbarer Eingriff ist fir die nachsten Angehdrigen
z.B. weniger belastend als ein entstellender oder verunstaltender Eingriff.

Auch die zeitliche Dimension spielt eine bedeutende Rolle. Mit dem zeitlichen Abstand vom Todeszeitpunkt
und dem damit einhergehenden Zerfall des Kérpers nehmen die emotionale Bindung und die Pietat gegen-
Uber dem Korper der verstorbenen Person ab.

Forschung an Verstorbenen, deren Atmung und Kreislauf kiinstlich aufrechterhalten werden, kann sowohl
von den Angehdérigen als auch vom medizinischen Personal als emotional belastend empfunden werden,
da sie sich ausserlich nicht von einer bewusstlosen Person unterscheiden.

Potenziell gefahrdet ist also nicht nur die informationelle Selbstbestimmung der Person nach ihrem Tod,
sondern auch die psychische Integritat beteiligter Dritter (emotionale Belastung durch ungewohnten
Anblick einer nahestehenden Person).

1.3  Gefahren der Forschungshandlung und durch Forschungsakteure
1.3.1  Gefahren der Forschungshandlung

Die Forschungshandlung eines Forschungsakteurs (sowohl auf institutioneller als auch auf individueller
Ebene; vgl. Infobox Akteurlnnen) kann sowohl einen direkten Eingriff in die physische oder psychische
Integritat bedeuten, als auch dessen spatere Auswirkungen. Gerade wenn es sich um einen erstmaligen
Test am Menschen handelt, kann die Forschungshandlung mit unvorhersehbaren Risiken verbunden
sein. Der Bundesrat dazu: «Phase-I-Versuche, bei denen erstmals eine Substanz an einem — in den
meisten Fallen — gesunden Menschen getestet wird und aus Tier- und In-Vitro-Versuchen nur Anhalts-
punkte fur die Vertraglichkeit dieser Substanz bestehen, sind mit besonderen Risiken behaftet [...] » (S.
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8060). Die Gefahr erwachst also aus der Unsicherheit bezliglich der zu erwartenden Auswirkungen
eines Handelns, das auf dem Wege seiner Ausfiihrung tiberhaupt erst auf seine Effekte hin tberprift
werden soll. «Es ist zu berlcksichtigen, dass die Risiken und Belastungen von den zur Verfligung ste-
henden wissenschaftlichen Methoden und dem Wissensstand in den einzelnen Disziplinen abhangig
sind» (S. 8104).

Naher betrachtet ist zwischen relativer und absoluter Unsicherheit zu separieren. Einerseits bestehen
auf der Basis des vorhandenen Wissenstandes (mehr oder weniger) vorhersehbare Gefahrenauswir-
kungen, andererseits aber auch ganzlich unvorhersehbare: «Fiur méglicherweise eintretende, voraus-
sehbare Ereignisse sind die zu treffenden Massnahmen bereits im Forschungsplan festzuhalten (Abs.
1). Tritt z.B. eine allergische Reaktion im Rahmen eines Heilmittelversuchs auf, so soll diese angemes-
sen therapiert werden. [...] Treten wahrend des Forschungsprojekts nicht voraussehbare Umsténde
(z.B. publik werdende relevante Erkenntnisse aus anderen Projekten) auf, die die Sicherheit oder die
Gesundheit der teilnehmenden Personen beeintrachtigen kénnen, besteht fir die Forschenden die
Pflicht, unverziglich sdmtliche erforderlichen Schutzmassnahmen zu treffen (Abs. 2). » (S. 8106, Her-
vorhebung d.V).

In Sonderfallen werden Humanforschungsprojekte durch eine weitere Unsicherheitskomponente er-
ganzt, die aus deren Methodik entspringt Um Stdrfaktoren auszuschliessen (Placebo-Effekt im Bereich
der Forschung zu Arzneimittelwirkungen; Spontaneitatskontrolle im Bereich der psychologischen For-
schung) werden den Forschenden und / oder den Forschungsteilnehmern bestimmte Teile an Vorwis-
sen vorenthalten (Blindversuch bzw. «Partielle Aufklarung», vgl. Art. 18 HFG). Welche spezifischen
Gefahren sich dadurch ergeben, ist je nach Forschungsdesign unterschiedlich und komplex zu beurtei-
len; genannt wird z.B. bezlglich Forschungsteilnehmer, die unwissentlich im Rahmen eines klinischen
Blindversuchs ein Placebo anstelle des Wirkstoffes erhalten: «Sie sind zwar von den Risiken und Ne-
benwirkungen, die die Wirksubstanz hat, ausgeschlossen, riskieren aber auch, von einem eventuellen
Nutzen ausgeschlossen zu sein» (S. 8060). Wesentlich ist, dass in solchen Fallen die Forschungsteil-
nehmer in besonderer Weise mit Unsicherheit konfrontiert werden, wobei sie im Falle der Placebo-
Forschung meist vorab iber Versuchsaufbau und dessen Zielsetzung grundsatzlich informiert werden,
wahrend ihnen dies im Fall der «Partiellen Aufklarung» mit Absicht vorenthalten wird, um das Ergebnis
nicht zu verfalschen.

1.3.2  Gefahren durch Forschungsakteure

Der folgende Abschnitt der Botschaft des Bundesrates widmet sich dem ethischen Grundkonflikt (S.
8057):

Die rasche Entwicklung der Forschung in Biologie und Medizin wirft eine Reihe von Fragen auf, die sich
nicht alleine durch die Berufung auf das in der medizinischen Praxis geltende arztliche Ethos beantworten
lassen. Wahrend sich die medizinische Praxis am Wohl und am Nutzen der Patientin bzw. des Patienten
orientiert, steht bei der Forschung der Gewinn wissenschaftlicher Erkenntnisse im Vordergrund. Dies selbst
dann, wenn bei einem bestimmten Forschungsprojekt ein direkter Nutzen fiir die Patientin bzw. den Patien-
ten erwartet werden kann. Der ethische Grundkonflikt bei der Forschung am Menschen besteht somit darin,
dass die betroffene Person, egal ob gesund oder krank, nie nur in ihrem eigenen Interesse, sondern auch
oder nur in fremdem Interesse psychische oder physische Belastungen und Risiken auf sich nimmt. Diese
Interessen betreffen zum einen die Forschung (Forschungsfreiheit), zum andern die Gesellschaft (z.B. Fort-
schritt in der medizinischen Praxis).

Forschungsakteure orientieren sich an Interessen, die mit Wohl und Nutzen der Forschungsteilnehmer
komplett oder in Teilen im Konflikt stehen. Die jeweiligen Interessen stehen sich komplett gegeniber,
insofern Forschungsfreiheit (konsequent verstanden) im Widerspruch zu jedweder Einschrankung
durch andere Interessen steht. Ein Teil-Konflikt zwischen den jeweiligen Interessen entsteht insofern,
als sie zueinander in Konkurrenz stehen kénnen.
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Gefahrlich wird es fir die Forschungsteilnehmer dann, wenn «die Missachtung der Interessen von Ver-
suchspersonen» (S. 8058, Hervorhebung d.V) vorliegt. Ein Beispiel einer solchen Missachtung; sind
«die menschenverachtenden Experimente wahrend der Herrschaft des Nationalsozialismus» (ebd.),
Forschungsakteure mussen das «Verbot der Instrumentalisierung» (ebd.) befolgen, kurz gesagt: sie
dirfen Menschen «nicht auszunutzen» (S. 8060).

Forschungsakteure haften nicht nur fiir beabsichtigte Forschungshandlungen, die Wohl und Nutzen der
Forschungsteilnehmer gefédhrden kénnen, sondern auch fur fahrldssige Forschungshandlungen. Diese
Unterscheidung spiegelt sich auch in den Strafbestimmungen des Gesetzes (11. Kapitel HFG), die zu-
satzlich zu fahrldssigen und vorsatzlichen Handlungen, auch gewerbsmassig Motive von Forschung am
Menschen miteinschliesst. Unter gewerbsmassig werden implizit wirtschaftliche Interessen verstanden,
ohne dass auf weitere mogliche Motive von Forschungsakteuren eingegangen wird.

Infobox: Akteurlnnen

Im Kontext der Soziologie werden sozial handelnde Entitaten als Akteurln bezeichnet. Es wird zwi-
schen individuellen Akteurlnnen (auch in ihren sozialen Rollen), wie z.B. Patientinnen, Forscherln-
nen oder Medizinerlnnen, und Uberindividuellen Akteurlnnen, wie z.B. Organisationen oder Staaten,
differenziert.
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2 Vom Labor in die Gesellschaft: Die historische Verlagerung der
Risikoverantwortung

Kurz und biindig

Die Forschung am Menschen in der Medizin und anderen lebenswissenschaftlichen Disziplin wurde
lange im versteckten Kdmmerlein betrieben. Die Versuche waren auf eine gewisse Anzahl Indivi-
duen beschrankt und wurden in den Instituts-eigenen Laboratorien durchgefiihrt (mit Ausnahme der
Populationsstudien der Epidemiologie). Der Schutz der einzelnen Versuchsteilnehmer steht bis
heute im Zentrum verschiedenster Forschungsgrundsatze (z.B. Nirnberger Kodex), damit sich un-
freiwillige Menschenversuche wie die des Naziregimes in den 1940er Jahren nicht wiederholen.
Neue Erkenntnisse wurden in mehreren Etappen Uberpriift und nach und nach in der medizinischen
Praxis fur die breitere Bevdlkerung eingesetzt. Seit den 1970er Jahren Iasst sich die Forschung am
Menschen immer weniger auf die Versuchsanordnung im Labor beschréanken. Als vor 50 Jahren
erste Ergebnisse der In-Vitro-Fertilisation publik wurden, l6ste das in der Gesellschaft viel Unsicher-
heit und eine bis heute anhaltende Debatte aus. Wollen Frauen nun zunehmend durch diese Me-
thode, aber ohne Mann, schwanger werden? Dirfen Embryonen alleine zu Forschungszwecken ge-
zuchtet werden? Wenn neue Technologien sich auf das Zusammenleben und die Normen der gan-
zen Gesellschaft auswirken und deren mdgliche Folgen nur durch den direkten Einsatz in der breiten
Bevdlkerung getestet werden kénnen, spricht man von einem Realexperiment. Ausserhalb der bio-
medizinischen Forschung beschéftig sich die Risikosoziologie bereits seit einem halben Jahrhundert
solchen Gesellschaftsexperimenten, zum Beispiel der Atomkraft, deren Schaden und Nutzen nur in
der Wirklichkeit erfahren werden kann. Dazu gehort, dass die Risikofolgenabschatzung aus dem
Labor-Kontext hinaus, auf die Zivilbevélkerung und die Politik verlagert wird. Im folgenden Kapitel
pladieren wir fir eine Forschung am Menschen, die sich nicht mehr nur starrkdpfig auf den Schutz
des Individuums bezieht, sondern auch die gesamtgesellschaftlichen Risiken anerkennt.

Die Risikosoziologie hat sich in den 1970er- und 1980er-Jahren als eine sozialwissenschaftliche Refle-
xionsdisziplin fir den Einsatz weitreichender Technologien (z.B. der Atomkraft) entwickelt. Sie hat zei-
gen kdnnen, dass einige Forschungsgebiete darauf angewiesen sind, ihre technischen Entwicklungen
im Hier und Jetzt auszuprobieren. Diese direkte Integrierung in die gesellschaftliche Wirklichkeit kann
als Realexperiment (siehe Infobox: Realexperimente) bezeichnet werden. Der direkte Einsatz neuer
Technologien nimmt potenzielle Gefahren fir die ganze Bevdlkerung in Kauf, die manchmal bis uber
die Landesgrenzen hinausreichen. Zeitgleich wird die Verantwortung fiir diesen Einsatz auf der Gesell-
schaft und der Politik Gbertragen. Katastrophen (z.B. Reaktorungliick von Tschernobyl) haben zu einem
erhohten Risikobewusstsein in der Gesellschaft geflihrt. Entsprechend fordern westliche Gesellschaften
seit den 1990er-Jahren zunehmend Regulierungsmechanismen fiir den direkten Einsatz neuer Tech-
nologien.

Die Diskussion zur Regulierung von Realexperimenten orientiert sich nicht an Eigenschaften wie der
grundrechtlich geschitzten Wiirde des menschlichen Individuums und seiner strafrechtlichen Sonder-
stellung gegeniiber Dingen. Der Massstab und die Bezugsinstanz von Realexperimenten ist die Gesell-
schaft als solche. Damit entziehen sich gesamtgesellschaftliche Realexperimente (Atomkraft, Big Data,
etc.) einer rechtlich-moralischen Diskussion zum Wohl des einzelnen Menschen, da sie in jedem Fall
unaufldsbar mit der Gesellschaft als Ganzes verbunden sind. Im Gegensatz zum Individuum unterste-
hen die Gesellschaft und ihre Segmente nicht gesetzliche Normen und entsprechendem Schutz. Ob die
Gesellschaft in Experimenten mit sich selbst Missbrauch treibt, kann kaum durch einen vorgegebenen
Massstab von Recht und Unrecht entschieden, sondern (bestenfalls) innerhalb der Gesellschaft disku-
tiert oder (normalerweise) spater als evolutionarer Schritt erfahren werden. Daher steht im Fall der Ex-
perimente in und mit der Gesellschaft nicht der Schutz des Individuums, sondern die Risikofolgenab-
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schatzung fir die Bevolkerung im Fokus (Krohn und Weyer 1989, S. 351). Risikoexpertinnen beschaf-
tigten sich deshalb insbesondere mit technischen Erfindungen, die direkt in der Gesellschaft eingesetzt
werden, sodass der 6ffentliche Raum als Echtzeit-Labor dient.

Im Gegensatz zu solch weitreichenden Real-Experimenten neuer Technologien, interessierte sich die
Risikosoziologie kaum fur die Forschung am Menschen. Der Umgang mit den neuen Herausforderun-
gen der Humanforschung wurde der Bioethik und dem Medizinrechts Uberlassen, die sich traditionell
bereits anhand von moralischen Werten und Rechtsgutern mit Fragen zu Mensch und Medizin befass-
ten.

Die biomedizinische Forschung und die mit ihr verwandten Disziplinen (u. a. die Gesundheitswissen-
schaften, die Medizingeschichte, die Bioethik und das Medizinrecht) lassen sich als ein eigenstandiges
gesellschaftliches Subsystem beschreiben, welches seit geraumer Zeit auch nach eigenen Regeln ope-
riert. Diese sind in ethischen Grundsatzen wie dem Nurnberger Kodex, der Deklaration von Helsinki, in
Informed-Consent-Verfahren, Best-Practice-Literatur und in Gesetzestexten niedergelegt. Ihr Hauptan-
liegen ist der Schutz der Forschungsteilnehmer. Mogliche Gefahren und Herausforderungen fiir andere
Beteiligte am Forschungsprozess (Forscherlnnen, Forschungsorganisationen, oder gesellschaftliche
Subsysteme) werden nicht berticksichtigt. Die stark am Individuum orientierten Regelungen haben u. a.
historische Griinde, wobei die traumatischen Erfahrungen mit den Menschenversuchen des Nazire-
gimes in den 1940er-Jahren eine entscheidende Rolle spielen. Trotz der nachvollziehbaren Fokussie-
rung auf das Wohl der Forschungsteilnehmer und deren Recht auf Selbstbestimmung diskutiert die
humanmedizinische Forschung seit jeher auch Risiken, zum einen als Kosten-Nutzen-Abwagung oder
im Zusammenhang mit dem Haftungsrecht fir den Studienaufbau. Als einzige Unterdisziplin. Dennoch
bestand fiir die humanmedizinische Forschung lange Zeit kein Anlass dafir, Gber potenziell grossere
(und nicht unmittelbar die Forschungsteilnehmenden betreffende) Risikozusammenhange ihrer For-
schungstatigkeit nachzudenken. Die Ausweitung der Diskussion auf die Risiken fir die Gesellschaft
wurde erst nach der Jahrtausendwende unausweichlich, da sich im Zuge der Digitalisierung immer mehr
Bereiche der Humanforschung aus den etablierten Institutionen herausbewegten und die gesamte Ge-
sellschaft zu durchdringen begannen.

Ihren Anfang nahm diese Entwicklung mit der medialen Aufmerksamkeit, die die experimentelle Repro-
duktionsmedizin Ende der 1970er-Jahre erhielt — befeuert insbesondere durch die Geburt von Louise
Joy Brown, dem ersten «Retortenbaby» der Welt. Mit dem durch diese Geburt angezeigten Heraustre-
ten der In-Vitro-Fertilisation (IVF) aus dem experimentellen Kontext des Labors und ihrer Transformation
in eine soziale Realitat erhielt sie zugleich auch den Charakter eines (bis heute nicht ganzlich abge-
schlossenen) Realexperiments: In welcher Weise transformiert die IVF das gesellschaftliche Zusam-
menleben? Wird die historisch unbekannte, gewollte und vaterlose Mutterschaft zu einem Modell? Was
passiert mit der sozialen Vaterschaft? Und im engeren medizinischen Bereich: «Wann gilt die Entwick-
lung eines Embryos als erkennbar normal, so dass er in die Gebarmutter Gbertragen werden kann? »
(Beck 1986). Durfen Embryonen alleine zu Forschungszwecken geziichtet werden? Und schliesslich:
Ab welchem Zeitpunkt handelt es sich bei den befruchteten Eizellen ungeborenes menschliches Leben?
Obwohl solche schwierigen Fragen noch heute wie Science-Fiction anmuten kénnen, erweitern sie in
der Forschung am Menschen den Fragenkatalog zum ethisch Machbaren: Darf man menschliche Klone
fir medizinische Zwecke schaffen, um einer Person beispielweise eine mutmasslich Komplikations-freie
Organtransplantation zu ermdglichen? Oder: Welche institutionellen, individuellen und gesellschaftli-
chen Risiken birgt die von chinesischen Forschern verkiindete Geburt eines genetisch modifizierten
Babys? Diese Nachricht sorgte im November 2018 fur eine Vielzahl von kritischen Medienberichten,
bioethische Diskussionen sowie fiir eine offizielle Stellungnahme der chinesischen Regierung.'?

2 \/gl. auch das mediale Echo: https://www.dw.com/de/abscheulich-china-beendet-gen-experimente-
an-babys/a-46505170 (letzter Abruf: 23. Marz 2019).
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Die Diskussion um die wissenschaftlichen, technologischen und gesellschaftlichen Méglichkeiten und
Folgen der IVF seit den 1980er-Jahren markiert die Entstehung einer (potenziell paradoxen und kon-
fliktbeladenen) Hybridisierung von normativen (Verantwortung, Moral, Wiirde etc.) und risikobezogenen
(sozialer Nutzen vs. soziale Kosten etc.) Kommunikationen und Regulierungsversuchen im Feld der
Medizin. Ein Wechselverhaltnis, das bereits im Jahr 1980 von der Wissenschaftsjournalistin Janet Ba-
taille in einem New York Times-Artikel mit dem Titel «Research in Human Embryos Raises Fear and
Hope» problematisiert wurde (Bataille 1980). Mit ihrer Einlassung auf gesamtgesellschaftliche Risiko-
diskussionen wiirde sich die Humanmedizin der Gefahr aussetzen, dass potenziell riskante Forschung
(lediglich, weil sie in irgendeinem Stadium ihrer Durchfiihrung mutmasslich riskant werden kénnte) viel-
leicht verfriiht vor der Folie des Normativen Uberreguliert oder sogar gesetzlich verboten werden kénnte
— so der Gedankengang von Bataille. Ein reales (und durchaus sehr legitimes) Beispiel: Eine normativ
aufgeladene Risikodiskussion flihrte in der Bundesrepublik Deutschland mit Beginn der 1980er-Jahre
zu einer mehr als zehnjahrigen Diskussion, an deren Ende die Schaffung des Embryonenschutzgeset-
zes (ESchG) im Jahr 1991 stand. Dieses Gesetz stellt seither «missbrauchliche Verwendungsweisen»
der Erzeugung und Verwendung von menschlichen Embryonen unter Strafe — und erzeugt damit die
Situation, dass die Nutzung von Embryonen zu Forschungszwecken einem Moratorium unterliegt. Doch
was sind in Ansehung der epistemischen Kriterien von Wissenschaft eigentlich «missbrauchliche» Ver-
wendungsweisen (im normativen Sinn), wenn noch immer (jenseits theologischer oder philosophischer
Positionen) weitgehend unklar bleibt, ob das «Versuchsobjekt», der Embryo, in seinen frihen Entwick-
lungsstadien tatsachlich bereits Personlichkeitsrechte besitzt. Kann das de facto Forschungsverbot also
als etwas interpretiert werden, das das Resultat einer Risikoabschatzung ist oder ist es vielmehr einer
normativen Entscheidung geschuldet? Die zentrale Frage ist daher: Wie verhalten sich Risiko (als kom-
munikatives Handeln) und Normativitdt im Kontext der Humanforschung zueinander?

In Anbetracht dessen gibt es seitens der Bioethik mit Beginn der 2000er-Jahre Bestrebungen, die nor-
mative Regelungsorientierung in der medizinischen Forschung und deren haufig eher intuitiven Umgang
mit dem Risikobegriff um verfahrensorientierte sowie empirisch informierte Herangehensweisen zu be-
reichern, die auch eine kollektive Dimension integrieren kdnnen. Dies wird notwendiger, da bei techno-
logisch-epistemologische Neuerungen, etwa der Big-Data-Forschung am Menschen, Erkenntnisge-
winne nur dann maglich sind, wenn klinische und andere Daten (die nicht mehr nur im Forschungskon-
text generiert werden, wie beispielsweise unser Kaufverhalten im Internet oder auch die uns in Sozialen
Netzwerken hinterlassenen digitalen Spuren) mit Forschungsdaten zusammengefiihrt werden (Yom-
Tov 2016).
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Infobox: Realexperimente

Die rasant voranschreitende Digitalisierung von Gesundheits-relevanten Daten, sowohl in der hu-
manmedizinischen Forschung, als auch durch private Unternehmen, lasst die Verantwortung fur Ri-
siken zunehmend diffus erscheinen. Wahrend sich friher die wissenschaftlichen Institutionen fur
ihre Forschungsprojekte und die involvierten Menschen verantworten musste, so wird die Verant-
wortung heutzutage zunehmend von der Institution entbunden. Dabei werden potenziell die Grenzen
nationaler Gesetzgebungen Uberschritten und ganze Gesellschaften mit der Durchflihrung von Da-
tenexperimenten belastet. Die Wissenschaftssoziologen Wolfgang Krohn und Johannes Weyer ha-
ben zur Beschreibung derartiger Prozesse bereits in den spaten 1980er-Jahren den Begriff des Re-
alexperiments entwickelt. «<Real», weil es sich um experimentelle Prozesse handelt, die aufgrund
ihres notwendigen Massstabs nicht mehr in wissenschaftlichen Laboren stattfinden, sondern auf
einen experimentellen Einsatz in der Gesellschaft selbst angewiesen sind (Krohn und Weyer 1989).
Verbunden hiermit ist allerdings auch eine Diffusion von Verantwortung, denn Gesellschaften sind
nunmehr gezwungen, die «Erprobung einer unsicheren Implementierung» mitzutragen (ebd.). So
koénnen beispielsweise Risiko oder Nutzen von Big Data in der humanmedizinischen Forschung nicht
unter Laborbedingungen erhoben werden, sondern mussen aufgrund des Massstabs der Datenver-
knipfungen (u. a. aus Biobanken Ganzgenomsequenzierungen, Krankenhausbefunden sowie Self-
Tracking und Monitoring) unter den realen Bedingungen von Gesellschaft erfahren werden.
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3 Wie geht das HFG mit Risiken um?

Kurz und biindig

Das HFG funktioniert nach dem Risiko-Nutzen-Modell. Als Risiken gelten potenzielle Verletzungen
von Wiirde, Persdnlichkeit und Gesundheit des Einzelnen. Der Nutzen umfasst mdgliche Erkennt-
nisse zum besseren Verstandnis der menschlichen Gesundheit und dessen Vorteile fir die Gesell-
schaft. Das HFG gewichtet die Risiken fiir die Versuchsteilnehmer und deren moglichen Auswirkun-
gen als kategorisch héher der Nutzen des Erkenntnisgewinns.

Die allgemeinen Bestimmungen des HFG schitzen «die Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit des
Menscheny in einer Form der Forschung, die sich mit «Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau
und Funktion des menschlichen Kérpers» (HFG, Kapitel 1 Abschnitt 1 Art. 1 und 2). Dabei orientiert sich
das Gesetz an den Rahmenbedingungen von medizinisch-klinischen Studien. In diesen setzen For-
schungsakteure ausgewahlte Forschungsteilnehmern einem potenziellen Risiko aus, um medizinisch
(klinische Studien) und epistemisch (Grundlagenforschung) relevante Fragestellungen zu bearbeiten,
aus welchen sich ein potenzieller gesellschaftlicher Nutzen ziehen lasst.

3.1 Regulierung von Risiken im HFG

Das HFG folgt zur Regulierung von Risiken einem komparativen Risiko-Nutzen-Modell (vgl. Kapitel 2
Abschnitt 1 Art. 12, ebd. S. 4) (siehe Infobox: Risiko-Nutzen-Abwagung). Dieses Modell des Um-
gangs mit Risiko grundet auf einer abwagenden Gegenlberstellung von Risiken fur die Versuchsper-
sonen mit dem potenziellen Nutzen flr die Gesellschaft oder — weiter eingeschrankt — fiir das wissen-
schaftliche Feld. Risiken sind im HFG als potenzielle Forschungsfolgen bestimmt, die Verletzungen der
Wirde des Menschen, der Personlichkeitsrechte und der korperlichen Unversehrtheit bewirken kénnen.
Als potenziellen Nutzen fiihrt das HFG Erkenntnisse zum besseren Verstandnis von Krankheiten, zu
Aufbau und Funktion des Menschen und zur 6ffentlichen Gesundheit an. Potenzielle Risiken fiir For-
schungsteilnehmern werden im Gesetzestext kategorisch hbher gewichtet als ein potenzieller Nutzen,
denn das vorausgesetzte Schutzinteresse der Versuchsperson hat laut Kapitel 1 Abschnitt 2 Art. 4 im-
mer Vorrang gegentuber den Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft. Die Verhandlung von
Forschungsfolgen fiir Forschungsteilnehmern im Modus des Risiko-Nutzen-Modells wird fiir ein wissen-
schaftliches Projekt erst dann relevant, wenn es ein Set von Rahmenbedingungen erfiillt, die bereits vor
dem Beginn der Forschung eine Reihe von Risiken fur die Wirde, die Personlichkeit und die kérperliche
Unversehrtheit die potenziellen Forschungsteilnehmer ausschliessen.
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Infobox: Risiko-Nutzen-Abwagung

Risiko-Nutzen-Analysen wurden als ein Modell zur Regulierung von Risiken entwickelt (Renn et al.
2007). In dieser Form des Umgangs mit Risiko werden Risiken als die Mdglichkeit von unerwiinsch-
ten Folgen verstanden und dem potenziellen Nutzen einer Handlung / einer Intervention abwédgend
gegentibergestellt. Auf dieser Grundlage kann eine Entscheidung fiir oder wider eine Handlung /
eine Entscheidung getroffen werden (Fischhoff und Kadvany 2011). Bei einem Risiko-Nutzen-Ent-
scheidungsverfahren werden in einem ersten Schritt potenzielle Risiken sowie ein potenzieller Nut-
zen bestimmt und aufgelistet. Dieser Prozess ist aus soziologischer Perspektive immer von sozialen,
kulturellen, epistemischen oder 6konomischen Werten determiniert, was im Modell selbst jedoch
nicht thematisiert wird. In einem zweiten Schritt wird ermittelt, wie wahrscheinlich das jeweilige Auf-
treten fur die Risiken oder den Nutzen ist. Hierfiir kbnnen sowohl statistische Erhebungen und Aus-
wertungen (quantitative Daten) als auch Vergleiche mit bisherigen Erfahrungen und Wissensbestan-
den (qualitative Daten) genutzt werden. Sobald ermittelt ist, wie schwerwiegend und wie wahrschein-
lich die einzelnen Risiken sind, werden sie mit der HOhe des Nutzens und dessen Wahrscheinlichkeit
«aufgewogen» — Uberwiegt der potenzielle Nutzen, legt das Modell nahe, das Risiko einzugehen
und die Handlung auszufuhren, Uberwiegen die Risiken, wird im Modell nahegelegt, die Handlung
zu unterlassen. Das Risiko-Nutzen-Modell ist nicht exklusiv auf Forschung oder Wirtschaft ausge-
legt, sondern wurde und wird auch zur Erklarung individueller Risikoakzeptanz genutzt. Fir gewdhn-
lich wird «Nutzen» in diesem Modell jedoch als etwas verstanden, das in einem gesellschaftlichen
oder in einem sozialen Funktionssystem Wertschatzung erfahrt. Das Risiko-Nutzen-Modell wird des-
halb mehrheitlich in Kontexten angewendet, in denen es um die Interessen von Kollektiven und nicht
nur um individuelle Personen geht.

So hilfreich Risiko-Nutzen-Modelle intuitiv fiir eine Entscheidungsfindung auch erscheinen kénnen,
so haben sie doch einige Schwachpunkte. Hierzu gehért beispielsweise das Problem, dass zwi-
schen Risiko und Nutzen im Risiko-Nutzen-Modell keine eindeutige Symmetrie herstellbar ist, weil
die Bestimmung beider Seiten der Unterscheidung immer von sozialen, kulturellen, 6konomischen
oder auch epistemischen Werten determiniert wird (wie z.B. in der Medizin mit ihren ethischen Rah-
menbedingungen) (1). Auch ist fraglich, wie Risiko und Nutzen iiberhaupt miteinander «verrechnet»
werden kénnen (2). Dies wird innerhalb des Modells aber nicht thematisiert. Ferner fehlt eine breitere
und reflexive Einordnung der mit diesem Modell getroffenen Entscheidungen in einen gesellschaft-
lichen Kontext (3) (Lupton 2013). Eine erfahrungsbasierte und komparative Herangehensweise, wie
sie beispielsweise von Rid et al. (2010) vorgeschlagen wird, die vergleichbare und «erfolgreiche»
Risikoentscheidungen als Referenz flir neue Entscheidungen heranziehen, mildert die ersten beiden
Problemhorizonte, auch wenn sie sie nicht endgiiltig auflésen.
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4 Kiritik am Umgang des HFG mit dem Thema Risiko

Kurz und biindig

Das HFG beschrankt sich auf die Rahmenbedingungen klinischer Experimente, die unter bestimm-
ten Bedingungen an bestimmten Menschen in einem klar eingegrenzten Rahmen stattfinden. Spa-
testens aber seit der Jahrtausendwende muss der Gesetzgeber anerkennen, dass sich die Human-
forschung nicht mehr nur auf das Labor beschrankt, sondern hitzige und berechtigte gesellschaftli-
che Debatten auslost, weil die Experimente auch soziale Normen in Frage stellen. Im folgenden
Kapitel stellen wir zwei Beispiele von solcher entgrenzter Humanforschung vor. Die zielgerichtete
Veranderung des Genoms durch die Gen-Schere CRISPR-Cas9 ist ein Gesellschaftsexperiment.
Was bedeutet es flr unser Zusammenleben, wenn man zukiinftig gewisse genetische Eigenschaften
mutwillig herbeiftihren kann? Als ein Realexperiment Iasst sich die Forschung mit Big Data bezeich-
nen. Wie gehen die Gesellschaft damit um, dass die immense Datenflut die Anonymisierung erheb-
lich erschwert? Wenn Humanforschung auf diese Art direkt im Labor der Gesellschaft entsteht, bietet
das Kosten-Nutzen-Modell des HFG zu wenig Handhabe. Insbesondere fehlt eine robuste Definition
von Risiko, die auch etwaige soziale Risiken miteinschliessen wirde. Ein breitangelegtes Risikover-
standnis ist fir die Zukunft der Forschung am Menschen unerlasslich.

Das HFG konzentriert sich vor allem auf die klassische, klinische Forschung am Menschen. Dadurch
blendet der Gesetzestext epistemologische und technische Neuerungen aus, die die Forschung am
Menschen Uber die institutionellen Grenzen der Biomedizin hinausfihren. Die damit verbundenen Risi-
ken kdnnen bereits im Prozess der Herstellung von wissenschaftlichem Wissen in die Gesellschaft an-
kommen, und aus einem klinischen Experiment ein Realexperiment werden lassen. Diese Entgrenzung
ist im Bereich der Humanforschung ein Novum. Wahrend Jahrzehnten wurde die Forschung am Men-
schen (mit Ausnahme in der Epidemiologie) in einem Uberschaubaren experimentellen und institutio-
nellen Kontext betrieben und erst zeitverzdgert (beispielsweise in Form einer Therapie oder eines Ver-
fahrens) in der breiten Bevolkerung eingesetzt. Die Erforschung von Big Data, die adaptive Lizenzierung
von Pharmazeutika oder neue Technologien zur zielgerichteten Veranderung des Genoms (CRISPR-
Cas9) beschranken sich langst nicht mehr ausschliesslich auf biomedizinische Laboratorien. Wie wir in
den historischen Ausflihrungen zur Verlagerung der Risikoverantwortung aufgezeigt haben, mussen
sich Gesellschaft und Politik zunehmend mit den Risiken und Folgewirkungen von Technologien befas-
sen, die ohne zeitliche Verzogerung in der Gesellschaft ankommen.

Mit der Entgrenzung der Forschung am Menschen kénnen jedoch neue potenzielle Gefahrdungen von
Wirde, Personlichkeit und Gesundheit von Individuen oder von Forschungsakteurlnnen entstehen.. Der
Gesetzgeber sollte sich bewusst sein, dass Forschung am Menschen ein zunehmend gesamtgesell-
schaftliches Phanomen ist. Nachfolgend haben wir zwei mdgliche Formen von Humanforschungspro-
jekten mit gesellschaftlichen Risiken, das Gesellschaftsexperiment (Modus 1) und das Realexperiments
(Modus 2) aufgefiihrt.

4.1 Das Gesellschaftsexperiment: Die nachgelagerte Implementierung eines experimentellen
Verfahrens in die Gesellschaft

Die Risiken der zielgerichteten Veranderung des Genoms mit der CRISPR-Cas9-Methode (einer Art
Gen-Schere) kdnnen unter gleichbleibenden Laborbedingungen angemessen kontrolliert werden (Rut-
sche 2017; Kipke et al. 2017). Die Anwendung dieser Methode ausserhalb der klar abgegrenzten, wis-
senschaftlichen Institution kann die Risiken potenzieren. Ahnlich der Pranataldiagnostik, die seit den
1980er-Jahren kontroverse, gesellschaftliche Diskussionen auslést, (van den Daele 2005), fordert auch
die CRISPR-Cas9-Methode traditionelle Sichtweisen und Lebensnormen heraus (Habermas 2005).

Die Méglichkeit, am Genom sehr prazise Anderungen vorzunehmen, besitzt das Potenzial, bestehende
soziale Strukturen infrage zu stellen oder sogar zu beeinflussen. Mit den fortschreitenden Mdglichkeiten,
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in das menschliche Genom einzugreifen, steigen auch die Bedenken, welche sozialen Auswirkungen
solche Anderungen mit sich ziehen kénnten. Im medizinischen Kontext werden diese Bedenken haufig
nur als Randbedingungen behandelt. Im gesellschaftlichen Kontext werden diese Bedenken als mog-
licherweise gefahrliche Risiken betrachtet.

Im HFG ist die auf eine biomedizinische Institution begrenzte Forschung am Menschen hinreichend
geregelt, insbesondere, weil gewisse Paragraphen, die Verbreitung solcher Verfahren einschranken.
Dennoch sind wir der Meinung, dass mdgliche gesamtgesellschaftliche Risiken kenntlich gemacht wer-
den missten oder, dass sie durch ein Monitoring der Forschungsprojekte erhoben wirden. Generell
sollte die Bevolkerung an der Diskussion Uber die Risiken der Gentechnik teilhaben kénnen, insbeson-
dere jetzt, da eine Anpassung des Gentechnikgesetzes geprift wird. 13

4.2 Das Realexperiment: Forschung, die iiberwiegend nicht mehr im institutionellen Rahmen
des HFG operiert

Medizinische Forschung ist bereits durch die Epidemiologie deutlich gréssere Datensatze gewohnt, als
sie in der herkdbmmlichen biomedizinischen Forschung Ublich sind. Bisher wurde dieser Forschungs-
zweig der Medizin nicht vom HFG reguliert, da er Ublicherweise mit anonymisierten Daten arbeitet. In
den vergangenen Jahren sahen sich die Epidemiologie und andere Forschungsfelder, die mit statisti-
schen Methoden und Daten arbeiten, jedoch mit einem epistemischen Wandel konfrontiert, der gegen-
wartig unter dem Begriff Big Data zusammengefasst wird (siehe Infobox: Big Data). Den Verfahren
von Big Data gelingt es, eine Vielzahl von Informationen aus unterschiedlichen Quellen miteinander zu
vernetzen, um so (per Korrelation) zu neuen, mutmasslich unerwarteten, Erkenntnissen zu kommen.
Nach diesem Prinzip sollen — so z.B. die Forderungen des Swiss Personalized Health Network (SAMW)
—auch immer mehr medizinische Daten fir gesundheitspolitische Zwecke und Forschungsanliegen ver-
arbeitet und vernetzt werden. Die Verbindung von grossen Datenmengen aus diversen Quellen ist al-
lerdings eine nicht zu unterschatzende Herausforderung fir den Datenschutz und die Gesetzgebung.
Die vollstdndige Anonymisierung von Big Data gelingt selten, da viele Daten weiterhin 6ffentlich zu-
ganglich sind oder deren Spuren im World Wide Web nicht geldscht werden kdnnen. So konnte etwa
der Bioinformatiker Yaniv Erlich im Jahr 2013 ohne betrachtlichen technischen Aufwand demonstrieren,
dass die Identitat von Forschungsteilinehmern, deren DNA-Daten in Forschungsprojekten aufwendig
anonymisiert wurden, auf der Grundlage von Quervergleichen mit anderen (6ffentlich zuganglichen)
Gesundheitsdaten eindeutig offengelegt werden kénnen (Hayden 2013). Was vorher Forschung mit
anonymisierten Daten gewesen ist, wird zunehmend Forschung mit zuordenbaren medizinischen Per-
sonendaten und betrifft damit den Regulierungsbereich des HFG. Das HFG ist dabei zunehmend einer
realexperimentellen Situation ausgesetzt, denn Big Data — auch wenn scheinbar nur im institutionellen
Forschungskontext angewandt — betrifft nicht nur einige wenige Personen, sondern ist ein gesamtge-
sellschaftliches Experiment. Datengetriebene Forschung im Sinne von Big Data generiert nur dann neue
Erkenntnisse, wenn grosse und diverse Mengen von Informationen miteinander vernetzt werden, wobei
potenziell jede Information (ein Statusupdate bei Facebook, das in einer Biobank hinterlegte Sample
oder auch der ,Swipe» in einer Dating App) potentiell im Interesse der Humanforschung verwendet
werden kann (siehe Infobox: Big Data). Ein Uberdenken des Risikopotenzials von anonymisierten
Daten ist deshalb aus unserer Perspektive unerlasslich.

13 Sie beispielsweise: https://www.nzz.ch/schweiz/crisprcas-bundesrat-strebt-liberalere-regelung-an-
als-die-eu-1d. 1452558 (letzter Aufruf am 23. Marz 2019).
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Infobox: Big Data

Obgleich sich der Begriff Big Data sowohl im wissenschaftlichen als auch im 6ffentlichen Diskurs
seit der Wende zum 21. Jahrhundert starker Beliebtheit erfreut, gibt es bis heute keine exakte Defi-
nition daflir. Vielfach — insbesondere aus mathematischer Perspektive — wird er mit Qualitaten wie
Umfang und Varianz von Informationen, die potenziell zu Daten werden kdnnen, identifiziert. Dar-
Uber hinaus wird er auch mit der Geschwindigkeit von Verarbeitungsprozessen grosser Datenmen-
gen in Verbindung gebracht. Unklar bleibt dabei, wie (und unter welchen Bedingungen) Informatio-
nen zu Daten (gemacht) werden und ab wann ein Datensatz hinreichend variant und gross genug
ist, um als Big Data zu gelten. Nach Viktor Mayer-Schoneberger und Kenneth Cukier ist Big Data in
der Anwendung «das, was man im grossen, aber nicht in kleinem Massstab tun kann, um neue
Erkenntnisse zu gewinnen oder neue Werte zu schaffen» (Mayer-Schéneberger und Cukier 2013).
Damit geht die Vorstellung eines epistemischen Wandels einher. Waren wir friher auf kleinere Da-
tenmengen (beispielsweise in der Form von Samples) und entsprechend genaue Fragestellungen
angewiesen, so sind wir heute in der Lage, eine Unmenge von Informationen aus vielen unterschied-
lichen Quellen zu sammeln, in Datenrepositorien zusammenzufihren und mit ihnen zu arbeiten. Bei
dem Umgang mit diesen Daten kommt es — so die Vorstellung von Big Data-Enthusiasten — nicht
mehr auf Kausalitdten und Hypothesenprifungen an, sondern auf die Feststellung von (in kleinen
Datenmengen potenziell unsichtbaren) Mustern in den gesammelten und verknipften Datenmen-
gen, und zwar in der Form von Korrelationen. Im Bereich der biomedizinischen Forschung sind In-
formationen aus Biobanken, genomweiten Assoziationsstudien, Ganzgenomstudien, Arzt- und Kran-
kenhausberichten, aber auch aus der Lifestyle-Praxis der Selbstvermessung (via Fitbit oder Apple
Health) sowie — wie einige Forscherlnnen fordern (Yom-Tov 2016) — jegliche Datenspur, die wir im
Internet hinterlassen, Quellen fir die Big Data-Forschung (Luo et al. 2016). In der Schweiz bemuiht
sich u. a. das Swiss Personalized Health Network» um eine Datafizierung der Forschung am Men-
schen sowie des Gesundheitssystems.

4.3 Weitere Kritikpunkte

Obwohl das HFG diverse Definitionen fiir Schllisselbegriffe bereitstellt, fehlt ihm doch eine eigenstan-
dige und robuste Definition des Risikobegriffs (obgleich es sich an Risiko-Nutzen-Modell anlehnt). Es
gibt eine allgemeine umgangssprachliche Durchmischung der Begriffe von Gefahr und Risiko. Dieser
saloppe Umgang ignoriert, dass es sich bei dem Sprechen Uber ein Risiko um einen kommunikativen
Prozess handelt, der Gefahr beherrschbar erscheinen Iasst. Dieser Transformationsprozess funktioniert
auch in der Retrospektive. Damit kdnnen potenzielle (oder bereits tatsachlich eingetretene) Folgen einer
Handlung, die nicht absehbar und damit einer Gefahr zurechenbar gewesen sind, im kommunikativen
Transformationsprozess der Retrospektive als Risiken genannt werden. Dies ist insoweit von Bedeu-
tung, als dass dieser Transformationsprozess zu einer Ubertragung von Verantwortung an bestimmte
Akteurlnnen flhren kann, beispielsweise in dem Sinne, dass Gefahren als Risiken hatten erkannt wer-
den mussen. Mehr zu diesem Transformationsprozess im Abschnitt «Deliberieren» im vorliegenden
Papier.

Das Kosten-Nutzen-Modell zur Risikoabschatzung, das im HFG implizit Anwendung findet, beinhaltet
weder soziale Milieus oder Bildungshintergriinde, noch den kulturellen Hintergrund von Forschungsteil-
nehmerlnnen. Dies resultiert aus dem Erfordernis, dass die absehbaren Risiken einer wissenschaftli-
chen Intervention nach ethischen Standards bereits im Forschungsantrag offengelegt werden missen,
zu diesem Zeitpunkt aber Gber potenzielle soziale Zusammenhange und Folgen dieser Risiken nur ge-
mutmasst werden kann. Eine Situation, in der die Rahmenbedingungen fir Risiken festgelegt werden,
ohne dass die Forscherlnnen tberhaupt jemals mit potenziellen Forschungsteilnehmerinnen gespro-
chen haben und deren Hierdurch erhalten Verfahren der Risikoabschatzung in der Humanforschung
bereits im Kontext ihrer Entstehung einen paternalistischen Charakter, denn sie orientieren sich nicht
an den Werten, an den Uberzeugungen oder an dem Wissensstand von potenziellen Forschungsteil-
nehmern, sondern entwerfen zur eigenen Orientierung quasi einen «prototypischen Probanden», der

24



allerdings (bei geringer Reflexion) dem Uberzeugungssystem und Wissensstand der Wissenschaftle-
rinnen entspricht — weshalb (auch in der Schweiz) der mittelalte, circa 1,80cm grosse, weisse, mannli-
che und gebildete Mitteleuropaer noch immer der ,Standard» ist. In der Forschungspraxis kann dies in
Einzelfallen zu Problemen flhren, beispielsweise, wenn gréssere Familienverbande fur ein genetisches
Screening oder andere Genomstudien rekrutiert werden sollen — also der Zugriff auf potenzielle Teil-
nehmerlnnen begrenzt ist. Dabei kénnen nicht nur kulturelle, religibse oder andere weltanschauliche
Aspekte zu unabsehbaren Problemen fiihren, sondern auch ein differierendes Verstdndnis von Risiko
zwischen potenziellen Forschungsteilnehmenden und Forscherlnnen. Haufig mangelt es namlich selbst
gut informierten potenziellen Forschungsteilnehmerinnen an den notwendigen statistischen Fahigkei-
ten, um die Prozentangaben einer statistischen Risikoanalyse in einem Kosten-Nutzen-Szenario zu ver-
stehen und in ihre individuelle Lebenssituation einzuordnen. Es stellt sich in Anbetracht dessen die
Frage, inwieweit eine wissenschaftlich redliche Risiko-Nutzen-Analyse im Informed-Consent-Prozess
Uberhaupt integrierbar ist und auch grundsatzlich wie informiert potenzielle Teilnehmer im Anschluss an
ein solches Verfahren sein kdnnen. Auch hier kann eine Auseinandersetzung mit soziologischen Risi-
koanalysen und den Erkenntnissen der Psychologie zur ,Entscheidung unter Unsicherheit» nutzbrin-
gend sein. Im vorliegenden Papier finden sich dazu im sechsten Kapitel in den Bereichen ,Erheben»
und ,Abwagen» Hinweise.

Die Arbeit von Annette Rid und ihren Kollegen ist ein erster Schritt in die Richtung eines neuen Ver-
standnisses von Risiko in der Humanforschung (Rid und Wendler 2010; Rid et al. 2010). Der empirisch
orientierte Ansatz einer komparativen Kosten-Nutzen-Abwagung, wie er von Rid vorgeschlagen wird,
hat das Ziel, einzelne Forschungsvorhaben zu bewerten. Dabei werden die potenziellen Gefahren einer
vorgeschlagenen Studie nicht nur evaluiert, sondern mit den nicht oder tatsachlich eingetretenen Ge-
fahrdungen in &hnlichen Forschungsvorhaben verglichen. Rid entwickelt allerdings keine Metaperspek-
tive auf die Méglichkeiten anderer Konzepte von Risiko (beispielsweise aus den Kulturwissenschaften)
und deren Regulierungspotenzialen. Ihr Konzept ist also noch kein Werkzeug zur Evaluierung, Refle-
xion und Bewertung von Policy-Entscheidungen, das beispielsweise zur Anpassung von Risikovorstel-
lungen bei der Uberarbeitung von Regelungen und Gesetzestexten im Kontext neuer Gegebenheiten
genutzt werden kann.

Abschliessend mdchten wir darauf hinweisen, dass eine erweiterte Perspektive auf gesellschaftstheo-
retische Risikokonzepte dabei helfen kann, Forschungsinteressen und Gesellschaftsinteressen in Dia-
log zu bringen und ggf. kommunikativ / steuernd einzugreifen. Wir nehmen diesen Gedanken im sechs-
ten Teil des Berichts erneut auf.
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5 Risiko: weder notwendig noch unmoglich

Kurz und biindig

Das vorliegende Kapitel beschéftigt sich mit Risiko in einer theoretischen Herangehensweise. Sie
dient sowohl als Ergdnzung des vorgestellten Risiko-Nutzen-Modells, als auch als Grundlage fur die
anschliessende Entwicklung einer Risiko-Matrix. Risiko wird im Folgenden als Form der Kommuni-
kation verstanden. Der Soziologe Niklas Luhmann geht in seiner Systemtheorie davon aus, dass die
Gesellschaft aus verschiedenen Teilsystemen besteht wie zum Beispiel der Politik, Rechtsprechung
oder Wissenschaft. Da diese Systeme nicht durchwegs die gleiche Sprache sprechen wird das ge-
genseitige Verstandnis erschwert. Es werden zum Beispiel schwer verstandliche Fachausdriicke
gebraucht oder dasselbe Wort hat in den verschiedenen Teilsystemen nicht die gleiche Bedeutung.
Das gilt auch fiir den Ausdruck «Risiko». Nachfolgend veranschaulichen wir, weshalb die Wahrneh-
mung von Risiko davon abhangt, zu welchem Zeitpunkt und von wem die Beurteilung von moglichen
Folgeschaden erfolgt. Eine abschliessende Einschatzung von Risiken ist niemals mdglich, da die
damit verbundenen Handlungen in der Zukunft geschehen. Da fir die Zulassung eines Forschungs-
projekts aber eine definitive Risikoabschatzung nétig ist, wird diese Beurteilung haufig Expertengre-
mien (und nicht der gesamten Gesellschaft) Uiberlassen. Expertinnen sollten sich bewusst sein, dass
gewisse Risiken und deren Folgen erst im Nachhinein zum Vorschein kommen kénnen. Vor allem
in Realexperimenten stellen sie deswegen keine mindere Gefahr dar. Dies hat uns dazu veranlasst,
unsere Risikomatrix moaglichst breit aufzustellen.

In diesem Abschnitt stellen wir ein prozessorientiertes und kommunikatives Versténdnis von Risiko vor,
welches auf der systemtheoretischen Soziologie von Niklas Luhmann basiert und den Einsatz von sta-
tistisch orientierten Risiko-Nutzen-Modellen erganzen kann (Luhmann 2003). In einem systemtheoreti-
schen Modell von Risiko wird als Erstes die Form von Risiko analysiert und erst in einem zweiten Schritt
die soziale Funktion des Risikobegriffs thematisiert. Fir Luhmann nehmen Risiken in der modernen
Gesellschaft die Form einer Kommunikation an (siehe Infobox: Kommunikation). Risiken zeigen an-
hand von potenziellen Gefahren mégliche Zukunftsperspektiven auf. Aus diesen Uberlegungen entste-
hen schliesslich Handlungsmdglichkeiten, die von gesellschaftlichen Subsystemen (wie z.B. der Medi-
zin) genutzt werden kdnnen, um Entscheidungen fur oder wider eine Durchfiihrung zu treffen (Japp
2006). Risiken sind daher immer auch Handlungsfolgen, wobei Gefahren als Folgen der Unterlassung
einer Handlung angesehen werden kdénnen. Wie andere Formen der Kommunikation erzeugen Risiken
aber immer auch mdgliche Anschlussrisiken. Deutlich wird dies an Luhmanns Beispiel der Existenz von
Regenschirmen:

Wenn es Regenschirme gibt, kann man nicht mehr risikofrei leben: Die Gefahr, dass man durch Regen nass
wird, wird zum Risiko, das man eingeht, wenn man den Regenschirm nicht mitnimmt. Aber wenn man ihn
mitnimmt, (...) (geht man) das Risiko (ein), ihn irgendwo liegenzulassen (Luhmann 1993).

Die leitende Frage einer soziologischen Analyse der kommunikativen Herstellung von Risiken als Mittel
zur Handhabbarmachung potenzieller Gefahren in einer moéglichen Zukunft ist diejenige nach den Pro-
zessen, durch die Risiken erzeugt und zeitgleich gesellschaftlich verarbeitet werden. Niklas Luhmann
differenziert zwei Ebenen von Beobachtung, namlich eine naturwissenschaftliche und eine sozialwis-
senschaftliche:

Die Beobachtung 1. Ordnung; beispielsweise, wenn sich jemand im Verkehr befindet und ein riskantes Uber-
holmandover tatigt, dann verhalt er sich riskant. Das ist aus der Sicht der Naturwissenschaftler (betrachtet):
Die wirden in der Lage sein, das Risiko objektiv zu bemessen, anhand der Unfallhaufigkeit. Fir Sozialwis-
senschaftler ist (...) (das) Risiko fiir uns feststellbar, aber wir sind nicht diejenigen, die dariiber zu befinden
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haben. Das ist die Kompetenz der Naturwissenschaftler. Es gibt aber die Beobachtung 2. Ordnung, des
Sozialwissenschaftlers, der auf diesen Prozess als solchen blickt und in dem Fall, der hier zitiert wird, sich
daflr interessiert, wie der Einzelne jetzt sein Risiko wahrnimmt. Das heisst also, wie kalkuliert er das Risiko?
Entscheidet er sich dafiir, entweder zu tberholen oder nicht zu berholen? Daraus ergibt sich erst der sozi-
ale Prozess der (gesellschaftlichen — d.V) Risikokommunikation und der Bildung des Risikobewusstseins
(Weingart 2007).

Beide Formen der Beobachtung von Risiko gehen Hand in Hand und bedingen sich wechselseitig. In
den Worten des Wissenssoziologen Armin Nahesi: ,Nur das, was wirklich ist, wird auch wahrgenom-
men, obgleich nur das, was sozial wahrgenommen wird, auch als Wirklichkeit behandelt werden kann»
(zitiert nach: Weingart 2007). Dies gilt in besonderer Weise fur die kommunikative Konstruktion und
Verhandlung von Risiken zum gesellschaftlichen Umgang mit potenziellen Gefahren.

Es ist unseres Erachtens notwendig, auch darauf hinzuweisen, dass der Begriff Risiko im alltaglichen
Sprachgebrauch auch haufig synonym mit Gefahr verwendet wird, allerdings sollten beide Begriffe in
einer sozialwissenschaftlichen Reflexion nicht miteinander verwechselt werden. Die folgenden Stich-
punkte fassen die Eigenschaften eines kommunikativen Risikobegriffs aus der systemtheoretischen
Perspektive (Luhmann 2003 [=1991], Japp 2000, Japp 1996) zusammen:

e Risiko ist (im Gegensatz zu Gefahr) immer eine Handlungsfolge, d. h., es kann durch Unterlas-
sen einer Handlung vermieden werden. Es bleibt dann im unbestimmten Modus der Gefahr.
Diese kann auftreten, ohne Handlungsmaoglichkeiten zu bieten.

o Risiko ist (im Gegensatz zu Gefahr) immer in der Zukunft angesiedelt. Gefahr kann unmittelbar
auftreten.

o Risiko ist immer kontingent, es ist weder notwendig noch unmaéglich, das bedeutet, dass ein
Schaden eintreten kann, aber nicht zwingend eintreten muss. Bei der Gefahr kann ein Schaden
zwingend eintreten. Deswegen tragen alle Entscheidungen neue Risiken in sich (siehe In-
fobox: Kontingenz).

e Risiko ist auch sozial kontingent, z.B. in dem Sinne, dass eine Person eine Schadensvermei-
dungsstrategie hat und die andere nicht. Das bedeutet, dass fur eine Person ein Risiko bei der
Ausflihrung einer Handlung besteht, flr die andere Person (ohne Vermeidungsstrategie) ist die
Handlung bloss potenziell gefahrlich.

e Sprechen wir von Risiko, gehen wir also immer von der Manipulierbarkeit der Zukunft durch
Entscheidungen in der Gegenwart aus. Entdecken wir eine Moglichkeit der Manipulation der
Gegenwart, um eine potenzielle Gefahr weniger wahrscheinlich eintreten zu lassen, transfor-
mieren wir eine Gefahr in ein Risiko.

o Gefahren werden auch in der Retrospektive in Risiken transformiert. Dabei werden mogliche
andere Handlungen mit der erfolgten Handlung verglichen und die Handlung wird als Ausléser
fur einen bereits erfolgten Schaden ausgemacht.

o Es besteht immer Entscheidungszwang ohne Riickhalt in die Zukunft. Auch das Unterlassen
einer Handlung griindet auf einer Entscheidung.

Ein Risiko kann deshalb nie abgeschlossen bewertet werden, weil die Bewertung immer an Informati-
onslage, Rahmenbedingungen (wie z.B. die sich wandelnden Werte einer Gesellschaft) und Interpreta-
tion gekoppelt ist und diese andern sich, je nachdem, wer diese Bewertung vornimmt. Das hat zur Folge,
dass Risiken immer wieder neu betrachtet und bewertet werden missen und dieser Prozess prinzipiell
nie abgeschlossen ist.

Wenn wir das Risiko-Nutzen-Konzept mit der systemtheoretischen Form von Risiko vergleichen fallt
auf, dass mit dem Risiko-Nutzen-Konzept ein abgeschlossenes Verfahren einem nicht endenden Be-
wertungsprozess gegenibersteht. In der medizinischen Forschung ist es jedoch zwingend, dass Risi-
kobewertungsverfahren abgeschlossen werden, eine Zulassung verunmdoglicht wird. Eine abschlies-
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sende Bewertung kann jedoch nur gelingen, wenn diese in einem festgelegten Rahmen und durch be-
stimmte Personen erfolgt. Unabhangig vom aktuellen gesellschaftlichen Diskurs, werden Forschungs-
projekte immer durch eine ausgewahlte Anzahl Expertinnen beurteilt. Im Diskurs um Grosstechnologien
und ihre Risiken Eine ahnliche Vorgehensweise wurde im Zusammenhang mit Grosstechnologien und
den damit verbundenen Risiken (z.B Atomkraft) bereits als expertokratisch kritisiert, beispielsweise
durch — Ulrich Becks Forschung zur Risikogesellschaft (Beck 1986). Dem Handlungsspielraum von Ex-
pertinnen werden vom HFG zwar Grenzen gesetzt, die nicht tiberschritten werden dirfen (und die auch
im Sozialsystem der Medizin als moralischer Standard gelten. Die moralischen Standards von medizi-
nischen Expertinnen / Wissenschaftlerinnen werden jedoch von anderen Akteurlnnen nicht unbedingt
geteilt noch ist es ihnen mdglich alle Bereiche der Risikodiskussion abdecken. Die Expertinnen der
Humanforschung mussen sich insbesondere mit der Mdglichkeit auseinandersetzen, dass Risiken in
der Retrospektive generiert werden kdnnen. in der Beurteilung selbst haben diese (zuklnftigen) Risiken
noch keine Giiltigkeit, sie kbnnen aber durchaus im Nachhinein angefiihrt werden oder Konsequenzen
nach sich tragen.

Infobox: Kommunikation

Kommunikation ist aus der Perspektive der systemtheoretischen Soziologie eine grundlegende
Form sozialen Handelns und sozialer Systeme. Sie bildet eine Einheit aus Information, Mitteilung
und Verstehen. Diese Einheit bildet ein soziales System und reproduziert es, solange die Kommu-
nikation anschlussfahig bleibt (d. h. verstanden wird) und weitere Kommunikationen (sog. An-
schlusskommunikationen) folgen. Kommunikation erzeugt also soziale Wirklichkeit und erhalt sie
aufrecht, und zwar in dem Sinne, dass nur ein Sachverhalt, der sozial wahrgenommen (d. h. an-
schlussfahig kommuniziert und weiterkommuniziert) wird, auch wirklich sozial behandelt werden
kann — beispielsweise im Modus der Entscheidung. Es gibt von Niklas Luhmann ein einfaches Bei-
spiel hierfiir, welches aus der Zeit der eklatanten Wasserverschmutzung im Rhein in den 1980er-
Jahren stammt: «Wenn der Rhein voller toter Fische ware, aber niemand ware dort, um dariber zu
berichten, gabe es die Umweltkatastrophe (im soziologischen Sinn) auch nicht» (zitiert nach: Wein-
gart 2007). Wirde ein ahnliches Ereignis beispielsweise in einem unbekannten Nebenarm des Ama-
zonas stattfinden und niemand wirde es wahrnehmen und dariiber kommunizieren (beispielsweise
in den Medien), dann «wirde sich auch keiner den Kopf darlber zerbrechen, durch welche Hand-
lungen das verursacht worden ist» (Weingart 2007) und welche Massnahmen unternommen werden
kdnnten, um das Eintreten eines derartigen Ereignisses in der Zukunft zu verhindern.

Infobox: Kontingenz

Im soziologischen Kontext bezeichnet der Begriff der Kontingenz die prinzipielle Offenheit und Un-
gewissheit menschlicher Erfahrung. In der Systemtheorie erfahrt er die folgende Ausweitung: «Kon-
tingent ist etwas, was weder notwendig ist noch unmdglich ist; was also so, wie es ist (war, sein
wird), sein kann, aber auch anders maglich ist. Der Begriff bezeichnet mithin Gegebenes (zu Erfah-
rendes, Erwartetes, Gedachtes, Phantasiertes) im Hinblick auf mogliches Anderssein; er bezeichnet
Gegenstande im Horizont méglicher Abwandlungen» (Luhmann 2003 [=1991]).
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6 Entscheidungsmatrix: Ein Werkzeug zum adaptiven Verstehen
und zur reflexiven Regulierung von potenziellen Risiken in der
Humanforschung

Kurz und biindig

Im vorliegenden Abschnitt stellen wir in kondensierter Form eine Entscheidungsmatrix vor, die in der
konkreten Praxis der Regulierung von Humanforschung dabei helfen soll, einen reflexiven Umgang
mit diversen Risikomodellen sowie potenziell riskanten Technologien und wissenschaftlichen Neue-
rungen zu entwickeln. Das vorliegende Raster wurde auf der Grundlage einer Analyse der in diver-
sen Fachgebieten entwickelten Umgangsweisen mit dem Thema Risiko entworfen. Es soll dabei
helfen, in einem Analyse- und Bewertungsprozess gesellschaftliche und individuelle Perspektiven
auf mogliche Risiken einzubeziehen, die im jeweils analysierten Risikomodell (wie z.B. Risiko vs.
Nutzen) mitunter nicht hinreichend beriicksichtigt werden.

Wir wissen an dieser Stelle, dass Risiken nicht notwendigerweise eintreten missen, aber auch nicht
unmd@glich sind. Diese Grundeigenschaft von Risiken macht sie unbeherrschbar nicht aber unregulier-
bar. In der Gesellschaft erfullt die Risikoabschatzung die soziale Funktion der Verminderung eines po-
tentiellen Schadens und der Generierung von Verantwortlichkeit (Douglas 1992). Reden wir also von
der Beherrschbarkeit eines Risikos, dann sprechen wir eigentlich von der Beherrschbarkeit des Han-
delns, das zu bestimmten Risiken fiihren kann (Japp 1996). Dadurch erfullt die Transformation von
Gefahren in Risiken einen sozialen Zweck: Ist das Handeln beherrschbar oder wird es nachtraglich als
beherrschbar beschrieben, kann der ausfuhrenden Person die Verantwortung fur die (negativen) Folgen
tibertragen werden.'* Durch die Integration einer sehr spezifischen Vorstellung von Risiko in das HFG
wurde ein System geschaffen, das Wissenschaftlerinnen in der Verantwortung halt, gleichzeitig aber
vorgibt, Studienteilnehmerinnen nicht zu schaden. Aus der Perspektive der Risikosoziologe lauft diese
Vorstellung allerdings Gefahr zu einer Farce zu verkommen: wenn wir einen Gegenstand wie die Hu-
manforschung aus der Risiko-Linse betrachten, dann akzeptieren gleichzeitig mégliche Folgeschaden.

Etwas aus dem Blickwinkel der Risikoforschung zu betrachten, transformiert die kausale «Wenn-dann-
Beziehung» in eine «Wenn-dann-kann-Beziehung». Dirfen wir kranken Menschen (oder Forschungs-
teilnehmern) grundsétzlich nicht schaden, stellt sich die Frage, ob wir sie Gberhaupt einer Situation
aussetzen durfen, die ihnen méglicherweise schadet. Schaden kann — nimmt man die Perspektive des
Risikos ein — niemals vollstandig vermieden werden, weil Schaden (in der Form von Gefahr) als Mog-
lichkeit in Existenz tritt und zwar unabhangig davon, ob er tatsachlich eintritt oder nicht. Das bedeutet
auch, dass eine Arztln oder Forscherln bereits fiir das Potenzial eines Schadens kritisiert werden
koénnte. Dies kann zu einem «epistemischen Risiko» werden, also einem Risiko fir die Forschung, weil
(nach ethischen Massstaben) der ProbandIinnenschutz Vorrang vor der Generierung einer wissen-
schaftlichen Tatsache hat. Dies wiederum flihrt zu der Frage, wie die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
eines Schadens minimiert werden kann bei gleichzeitig maximaler wissenschaftlicher Erkenntnis. Prob-
lematisch ist, dass immer wenn ein Equilibrium in einem Studiendesign gefunden wurde, beispielsweise
im Kontext der Ganzgenomforschung, neue Risiken mit neuen méglichen Schaden in Erscheinung tre-
ten kdnnen. Dies war beispielsweise der Fall, als in Bezug auf Ganzgenomstudien der Umgang mit

14 Dies wird insbesondere daran deutlich, dass das HFG ein Teil des Strafrechts ist. Aus formaler Per-
spektive behandelt es Risiko bzw. Schaden ausschliesslich im Modus von Schuld. Dies wird jedoch
sowohl im Gesetzestext als auch in den ihn umgebenden Diskursen nicht diskutiert. Stattdessen werden
auf diskursiver Ebene Gefahren und Risiken miteinander vermischt und im Modus von Verhaltenskodi-
zes an Forschende weitergegeben.
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maoglichen Zusatz- oder Zufallsbefunden im Jahr 2014 kontrovers diskutiert wurde (vgl. Mahr und Reh-
mann-Sutter 2015).

Das Ideal einer grundsatzlichen Schadensvermeidung im kommunikativen Modus von Risiko zu be-
trachten bedeutet diesen Grundsatz zu streichen. Die «Wenn-dann-Beziehung» des Grundsatzes, ei-
nem Kranken nicht zu schaden, arbeitet nicht mit zukinftigen Moglichkeiten, sondern beruft sich auf
vergangenes Geschehen — denn fir einen kausalen Schluss muss (mindestens einmal) ein bestimmter
Schaden eingetreten sein, welcher auf ein bestimmtes Handeln zurlickzufiihren ist. Wenn Forschende
nachweisen kdénnen, nach «bestem Wissen und Gewissen» gehandelt zu haben, kénnen sie fir einen
Schaden nicht verantwortlich gemacht werden. Risiko kann demnach nicht als Vermeidungsstrategie
fur potentiellen Schaden verstanden werden, weil wir ansonsten dem HFG seine normativ-ethische
Grundlage entziehen wirden. Wirde dies geschehen, dann kénnten Forschende beispielsweise einem
kontextblinden Risiko-Nutzen-Modell folgen und dabei eine reduzierende Sichtweise Ubernehmen, die
nur noch danach fragt, wie viel potenzieller Nutzen einem potenziellen Schaden gegenubersteht. Die
Menschenversuche einer nationalsozialistischer Arzte zeigten, wohin dies fiihren kann, welches Leid
die Humanforschung verursachen kann, und warum normative Regelsysteme wie der Nurnberger Co-
dex oder die Deklaration von Helsinki auch heute noch notwendig sind.

Aufgrund der inhdrenten Kontingenz von Risiken ist deren Beurteilung und Modellierung (ganz beson-
ders) im Fall der Forschung am Menschen also immer auf einen regulativen Wertehintergrund ange-
wiesen. Zugleich méchten wir aber auch darauf hinweisen, dass in der rechtlichen Regulierung sowie
der konkreten Forschungspraxis die unreflektierte Festlegung auf ein bestimmtes Risikokonzept nicht
zielfihrend ist. Wir sind vielmehr der Auffassung, dass eine Orientierung Uber die Forschungsziele, die
angenommene Art der mdglicherweise auftretenden Risiken (fur alle potentiell betroffenen Akteure auf
der individuellen, institutionellen und gesellschaftlichen Ebene) und einem (oder mehreren) Modellen
der Konzeptualisierung und Regulierung von Risiken geboten ist. Fir bestimmte Forschungsinterven-
tionen mag die Anwendung einer kultursensitiven Perspektive auf das Thema Risiko beispielsweise
zielflihrender sein als ein verteilungstheoretischer oder rationalistischer Ansatz.

Eine von uns entwickelte Matrix zum Umgang mit Risiken (siehe Abbildung 01) in Regulierungskontex-
ten der Humanforschung soll aufzeigen, wie Risiken in unterschiedlichen sozialen Systemen kommuni-
ziert werden. Mit ihr wollen wir Entscheiderlnnen von Forschungs- und Regulierungsinstitutionen ein
Werkzeug an die Hand geben, welches nicht nur den kommunikativen Prozesscharakter einer Risiko-
entscheidung offenlegt und die handelnden Akteure identifiziert, sondern auch die theoretischen, ge-
sellschaftlichen und instrumentellen Aspekte aufzeigt, die in der Identifizierung (und damit sozialen Kon-
struktion) eines «Risikos» bedeutsam sein kénnen.

Die Nutzerlnnen unserer Matrix sind dazu eingeladen, zu begreifen, dass Risiken, die mit der Forschung
am Menschen im Zusammenhang stehen nicht nur Teil des — systemtheoretisch gesprochen — sozialen
Systems der Medizin oder der medizinischen Forschung sind, sondern auch in anderen sozialen Sys-
temen diskutiert und (mit-)gesteuert werden. Bereits der Fakt, dass Risiken auch durch das Rechtssys-
tem reguliert werden, zeigt, dass Risiken in der Humanforschung in mindestens vier gesellschaftlichen
Subsystemen verhandelt werden: Wissenschaft (mit ihrer disziplinaren Aufteilung), Politik, Rechtssys-
tem, und Medien. Wir sind Uberzeugt, dass der erweiterte Blick auf Risikokonzeptionen ausserhalb der
engen Grenzen wissenschaftlicher Disziplinen nicht nur gerechtfertigt ist, sondern, im Hinblick auf einen
reflexiven Umgang mit dem Thema Risiko, auch fiir die Praxis der Regulierung der Forschung am Men-
schen unumganglich ist. Unsere Matrix basiert auf der Annahme, dass Risiko als spezifische Form der
Kommunikation verstanden werden soll, wie wir sie im flinften Kapitel dieses Berichts bereits entfaltet
haben. Dies gilt insbesondere (aber nicht ausschliesslich) fir die Forschung am Menschen. Da unter-
schiedliche gesellschaftliche Felder selten ein gleiches Verstandnis von Risiken haben, ist es notwendig
die Vorstellungen davon, was ein «Risiko» ist, von einem ins andere soziale System zu Ubersetzen,
wobei aber die Bedeutungsgehalte entweder diffundieren oder verschmelzen konnen — je nach Codie-
rung des jeweiligen gesellschaftlichen Subsystems. Zum Beispiel kann die Risikovorstellung von Stu-
dienteilnehmerlnnen vollstandig oder teilweise inkompatibel mit derjenigen der Forschenden sein. Des-
halb mussen die jeweiligen Risikovorstellungen sprachlich umgewandelt werden, um einen Raum des
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wechselseitigen Verstehens zu generieren. Diese Ubersetzungsleistung kann sowohl durch Manipula-
tion, Lernprozesse als auch durch Kritik an einer anderen Risikovorstellung erfolgen.

Die Matrix haben wir auf der Ebene von Kommunikationsbereichen in die Abschnitte «Erheben», «Ab-
wagen», «Konsultieren», «Deliberieren» und «Entscheiden» eingeteilt. Diese Ordnungsstruktur haben
wir gewahlt, um die verschiedenen Ebenen der Risikokommunikation verstandlich darzustellen und mit
anderen Feldern und deren Intersektionen zu verknlipfen, die in der Identifizierung einer Strategie fiir
den Umgang mit neuen Risiken in der Steuerung der Humanforschung bedeutsam sein kénnen. Diese
Struktur soll Entscheiderinnen als eine kontextsensitive Orientierungshilfe dienen und sollte daher nicht
linear genutzt werden. In einem risikokommunikativen Entscheidungsprozess sind Flexibilitdt und ein
nicht reduktionistisches, eher exploratives Vorgehen gefragt:

e Was ist die soziale Funktion der angestrebten Risikokommunikation?

e Welche wissenschaftlichen Betrachtungsweisen und Theorien beschaftigen sich mit dem
zu regulierenden Gegenstand oder Gefahrdungszusammenhang und zu welchen Ergebnissen
kommen sie?

e Welche Akteure sind beteiligt und auf welchen Ebenen konnen diese Akteure von Risiken und
Folgerisiken betroffen sein?

e Welchen Zweck (oder welche Zwecke) verfolgt der spezifische Entscheidungsprozess?

e Welche Werte und Normen informieren meine eigene Herangehensweise als Entscheiderln
unbewusst — beispielsweise aus systemischer oder kultureller Perspektive?

Zwar ist eine Risikokommunikation insoweit als linear zu verstehen, dass sie eine Gefahr in ein (sozial
handhabbares und fur bestimmte Akteure Verantwortung generierendes) «Risiko» transformiert, doch
wie das Risiko dann erhoben, abgewogen, vermittelt, dramatisiert, heruntergespielt, kritisiert und regu-
liert wird, hangt davon ab, fur wen und in welchem Kontext es kommuniziert wird. Risiko kann so fir
eine einzelne Person oder eine Personengruppe verstandlich gemacht werden, ohne irgendeine gesell-
schaftliche Resonanz zu erzeugen. Risiken sind niemals isoliert zu betrachten. Durch die Verstéandigung
Uber Risiken zwischen den verschiedenen gesellschaftlichen Bereichen wird die Diskussion Uber das
Risiko erweitert (Japp 1996). So kann das Risiko fiir Brustkrebs eine statistische Wahrscheinlichkeit fur
die weibliche Bevolkerung darstellen, aber gleichsam kann dieses Risiko auch die Folge von geneti-
schen Eigenschaften sein, eine kdrperliche Bedrohung einer einzelnen Frau bemessen, oder der Grund
fur eine Praventivuntersuchung sein. Betrachtet eine Entscheiderin dieses Beispiel mithilfe der von uns
vorgestellten Matrix, wird sie dazu eingeladen, ihren Horizont zu erweitern und manchmal den Blickwin-
kel radikal zu &ndern. Hierin besteht die Starke unserer Matrix: Durch das Angebot, andere Perspektiven
zu Ubernehmen, macht es die Risikokonzeptionen eines komplementaren gesellschaftlichen Bereichs
sichtbar (Vgl. Luhmann 2003 = [1991]).

In den auf die grafische Darstellung der Entscheidungsmatrix folgenden Unterabschnitten entfalten wir
knapp — und in einer theoriegeladenen Sprache — weiterfilhrende Anmerkungen zu den Kommunikati-
onsbereichen eines Regulierungsprozesses. Die Matrix ist jedoch auch ohne dieses Detailwissen nutz-
bar.
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6.1 Erheben: Risikoabschatzung durch statistische Methoden

Risikokommunikation operiert, wenn sie die Humanforschung betrifft nahezu immer mit Wahrscheinlich-
keiten. Wie bedrohlich (aber auch wie vernachlassigbar) ein Risiko im Uberlappungsbereich von Medi-
zin, Politik und Gesellschaft wirkt, ist nicht unwesentlich davon beeinflusst, wie wahrscheinlich es ist,
dass die negativen Folgen einer Intervention eintreten werden. Die wissenschaftliche Wahrscheinlich-
keitsrechnung generiert Informationen in Form von statistischen Informationen, deren Interpretation die
Arbeit von regulierenden Akteuren erleichtern kann. Sie sollen dariiber Aufschluss geben welche Hand-
lungen potenziell zur Abwehr einer Gefahr oder zur Erzielung eines gewlinschten Ergebnisses fiihren
kénnen (Renn et al. 2007).

Die statistisch-mathematische Methode der Risikoabschatzung ist — obgleich sie durch das systemische
Vertrauen in Zahlen als objektivierendes Kommunikationsmedium Uber eine hohe Funktionalitat verfigt
— limitiert. So tendieren Wissenschaftlerinnen und Entscheiderlnnen dazu, alles was sich nicht in Zah-
lenform Ubersetzen lasst, nicht als Risiko zu betrachten (Knight zitiert nach: Fischhoff und Kadvany
2011). Kulturelle, religiése oder soziale Gefahrdungen kénnen in einem derartigen Modell leicht aus
dem Blickfeld geraten. Auch missen Risiken in einer statistischen Herangehensweise bereits vor ihrem
eigentlichen Bekanntsein sehr genau definier werden um tberhaupt fir die handlungsnotwenige Quan-
tifizierung zuganglich zu sein (Fischhoff und Kadvany 2011). Dies kann zu Fehleinschatzungen und
einem verzdgerten Erkennen von urspringlich nicht bedachten Gefahren filhren, etwa wenn die lang-
oder mittelfristigen sozialen Folgen einer biomedizinischen Big Data Studie im Studienverlauf noch gar
nicht bekannt sind. Darlber hinaus sind statistikbasierte Risikovorstellungen fehleranfallig (und damit
selbst gefahrlich), sobald ihre Datenbasis kompromittiert ist. Dies gilt insbesondere dann, wenn zu we-
nige Daten verfiigbar sind, wenn zu viele Variablen bestehen, Datensatze vielen Korrekturen ausgesetzt
gewesen sind oder auch wenn sie aus hypothetischen Szenarien gewonnen werden. Hierbei kann es
leicht zu einer Verzerrung der Resultate kommen, etwa dann, wenn die potentiellen Gefdhrdungen einer
bestimmten Sozialgruppe, die an einer Studie teilnehmen kann, nicht im entscheidungsrelevanten Da-
tensatz abgebildet werden. In der Vergangenheit war dies beispielsweise in pharmazeutischen Studien
der Fall, deren Risikodaten dem Modell eines weissen, mannlichen, circa 35 Jahre alten und circa
180cm grossen Mitteleuropéers entsprachen, in ihrer Ausfihrung aber auch Frauen und nicht europai-
sche Menschen in die Studie integrierten.

Vor diesem Hintergrund verwundert es nicht, dass Kritiker eines statistisch-mathematischen Umgangs
mit Risiken in der Humanforschung von einer fehlgeleiteten Prazision sprechen, da die Verwendung
von quantitativen Daten sehr leicht eine schlechte Forschung tberdecken kann (Vgl. Beck 1986, von
Randow in Grunwald, 1999). Tatsachlich geht es dabei allerdings nicht um «falsche Zahlen», sondern
um einen Kommunikationsfehler, der darin besteht, das die Ergebnisse prazise sind, aber die Interpre-
tationen der Ergebnisse es nicht sind, weil nicht transparent ist, welche Bedingungen den erhobenen
Zahlen zugrunde liegen. Es gilt daher der Grundsatz, dass sich Forscherlnnen und Entscheiderinnen
vor Augen fuhren, dass auch statistisch ermittelte Risiken zu einem gewissen Grad normativ sind, da
Risiken erst ausgewahlt werden missen, um sie statistisch analysieren zu kdnnen. Durch die Entschei-
dung etwas zu analysieren, aber das andere von der Analyse auszuschliessen, entsteht automatisch
eine normative Wertung (Renn et al. 2007).

Obwohl statistikbasierte Risikomodelle analytisch nicht als objektiv bezeichnet werden kénnen, liegt ihre
Starke darin, dass statistisch bearbeite Risikoabschatzungen dabei helfen kdnnen, die potentiellen Fol-
gen von Gefahren zu ordnen und die Wahrscheinlichkeit ihres Eintretens in eine (gesellschaftlich aner-
kannte und zwischen den sozialen Systemen verhandelbare) intersubjektive Form zu Uberfihren.

In Anlehnung an die technische Risikoanalyse (Fiorino 1989 zitiert nach: Renn et al. 2007) ist Risiko,
das mit Wahrscheinlichkeitsrechnungen erfasst und geordnet wird, additiv, linear und kommensurabel,
«wahrend eine nach demokratischen Grundsatzen geformte Risikopolitik von den Prinzipien der Fair-
ness, der 6ffentlichen Kontrolle und Mitbestimmung sowie der Multidimensionalitat von Entscheidungs-
kriterien getragen werden sollte» (ebd.). Diese Kontrastierung schliesst die Verwendung von statisti-
schen Modellen jedoch nicht aus der Entscheidungsfindung aus, sondern leistet den zentralen Beitrag,
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eine akademische Perspektive und den damit verbundenen Anspruch der Intersubjektivitat in den Risi-
kodiskurs einzubringen. Damit eine mathematisch-statistische Risikoanalyse allerdings verwertbare Ar-
gumente liefern kann, ist es wichtig, ihre methodische Umsetzung in allen Schritten zu kontrollieren, zu
reflektieren und die Interpretationen der Ergebnisse zu Uberprifen. Dies ist umso mehr, je mehr kontin-
gente Faktoren zur Berechnung herangezogen werden.

6.2 Abwagen: Risikoeinschatzung durch Erfahrung

Unter dem Begriff Abwagen fassen wir in unserer Entscheidungsmatrix diejenigen Risikokonzepte zu-
sammen, die aufgrund von Erfahrung mogliche Zukunftsvarianten entwickeln. Sie werden gerne als
subjektive Beurteilung den objektiven statistischen Verfahren gegeniibergestellt (Slovic 2000, Junger-
mann et al. 2010). Dieses scheinbare Paradox findet sich auch in der Medizin und Pflegeforschung:
Besonders diskutiert sind lebensverlangernden Massnahmen bei tddlichen Krankheiten wie terminalem
Krebs. Warum entscheidet sich der eine fiir eine experimentelle Therapie, aber der andere nicht, obwohl
die Statistik fiir beide gleich aussieht? Aber nicht nur Individuen entscheiden auf Basis von Erfahrung
und ihrer individuellen Lebenswelt. Auch andere Akteurlnnen wie Institutionen entscheiden unter Unsi-
cherheit auf dem Fundament von Erfahrung.

Diese Form der Entscheidungssuche fusst auf der Einsicht, dass nicht alles was relevant ist auch quan-
tifiziert werden kann. Jedoch bendtigt das Entscheiden mithilfe von Erfahrung immer einen genau be-
stimmten Kontext (und zwar im hoheren Masse, als das bei einer Entscheidung auf der Grundlage von
statistischen Daten notwendig ist). Unter einem Kontext verstehen wir in diesem Zusammenhang ein
Konglomerat von Bedingungen, die die Perspektive auf das jeweilige Risiko beeinflussen und formen
kénnen. Hierzu gehdren Motive, Griinde, Optionen, Ereignisse, Werte, Normen, Ziele und Konsequen-
zen, die von Akteurln zu Akteurln variieren oder sich sogar diametral gegeniberstehen kénnen. Zu
einem relevanten Kontext fur einen erfahrungsbasierten Umgang mit Risiken gehdren dariber hinaus
die konkreten Merkmale von Entscheidungssituationen:

e Muss eine Entscheidung, wie in einem Tiered-Consent-Verfahren'®> mehrfach hintereinander
getroffen und bestatigt werden?
e Gibt es eine begrenzte Anzahl von Optionen, aus denen gewahlt werden muss?

Die Risikoabschétzung durch Erfahrung sollte auch die Art und den Umfang des kognitiven Aufwandes
eines Abwégungsprozesses reflektieren. Es gilt sich dartuber zu verstandigen, ob ein Risiko «Routine»
ist oder ob es einer gesonderten Reflektion bedarf. Auch gilt es festzustellen, ob eine Erfahrungsba-
sierte Entscheidung im konkreten Regulierungsfall Gberhaupt konstruktiv sein kann.

Abgewogen werden muss im Kontext von Risikoentscheidungen der Einsatz von Rechtssicherheit-ge-
nerierenden Instrumenten wie dem Informed Consent. Viele Patientinnen und Forschungsteilnehmerin-
nen stimmen medizinischen Verfahren oder Forschungsinterventionen zu, die sie nicht oder nicht voll-
standig verstehen. Sie benutzen also (gezwungenermassen) zusatzliche, d. h. externe, Erfahrungs-
werte, um eine Entscheidung zu treffen. Wie diese Erfahrungswerte aussehen, ist extrem variabel und
kann deshalb nicht in die Vorbereitung eines Informed-Consent-Verfahrens Gbergehen. Verstehen be-
ruht immer auf Vorverstadndnis und integriert Erschliessungs- sowie Integrationsleistungen. Wie infor-
miert Patientinnen oder Forschungsteilnehmerinnen am Ende eines solchen Verfahrens sein kénnen,
ist also zum einen davon abhangig, inwieweit sie die fir sich richtigen Fragen stellen kénnen, und zum

15 Der Begriff «Tiered Consent» bezeichnet eine Form der reinformierten Einwilligung von Probandin-
nen, beispielsweise zur Nutzung von Biomaterial in einer weiterfiihrenden oder ganzlich anderen Studie.
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anderen, inwieweit der Aufklarende willens und auch kompetent genug ist, die Fragen zu beantworten.
Hierbei geht es nicht nur um fachliche, sondern auch um lebensweltliche, soziale und interkulturelle
Kompetenz.

6.3 Konsultieren: Welche Quellen zur Risikobewertung sind legitim?

Unter dem Begriff Konsultieren fassen wir diejenigen Formen der Risikokommunikation zusammen, die
sich mit den Informationen auseinandersetzen, die zu Praferenzbildungen, letztlich auch Entscheidun-
gen, fihren. Gegenstand dessen ist die Legitimation von Praferenz und Entscheidung. Da Erfahrungen
zu den Informationen gehoren, die zur Risikoeinschatzung genutzt werden, ist es elementar, zu wissen,
in welcher Weise diese legitimiert werden, um auch von kollektiven Akteurlnnen und letztlich von der
gesamten Gesellschaft anerkannt zu werden.

Die normative Rahmung des HFG bietet im Zusammenhang mit der Entwicklung von Informed Consent
Instrumenten einen Hinweis darauf, inwieweit ein solches Verfahren zu gestalten ist: Stehen die Inte-
ressen von Forschungsteilnehmerinnen noch vor den gesellschaftlichen oder wissenschaftlichen Inte-
ressen, dann mussen deren Vorstellungen, Ansichten und Bedenken und damit auch die individuelle
Erfahrung, mit der sie ein Risiko bewerten, als genauso valide betrachtet werden wie die Sichtweise
von Expertlnnen. Perspektiven missen danach zwingend ausgetauscht werden, um dem Gesetz in
seiner bisherigen Form entsprechen zu kénnen. Das ausserhalb des medizinischen Systems generierte
Erfahrungswissen von Patientinnen und Probandinnen wird so zu einer wichtigen Ressource flir Regu-
lierungswissen. Allerdings stdsst die Vorstellung einer informierten Einwilligung, soweit sie im HFG skiz-
ziert wird, an ihre Grenzen, wenn es um kollektive Akteurlnnen geht: Entworfen als ein Werkzeug zur
Information und Aushandlung mit einem Individuum kénnen Informed Consent Verfahren unter ihren
bisherigen Voraussetzungen nicht die Aushandlung zwischen kollektiven Akteurlnnen regeln. Denn was
dem Einzelnen innerhalb eines Kollektivs als zu risikoreich erscheint, muss nicht zwingend in der Risi-
koeinschatzung des Kollektivs auftauchen. Kollektive Interessen wiederum geniessen im HFG keinen
eigenen Status gegenuber den Interessen von Individuen. Hierin besteht eine nicht auflésbare Span-
nung zwischen individuellen Ansprichen (dem normativ geregelten Schutz von Forschungsteilnehme-
rinnen) und kollektiven Interessen (dem Erkenntnis-geleiteten Fortschritt der Wissenschaft, der Verbes-
serung der Gesellschaft, etc.). Diese Spannungen sollten jedoch offengelegt und diskutiert werden.

Zur Legitimation und Validierung von weiteren Quellen zur Einschatzung von Risiken werden von For-
scherlnnen und politischen Entscheiderinnen unterschiedliche — im Idealfall kontextsensitive — Bewer-
tungskriterien herangezogen (Japp 2000). Es ist wichtig anzumerken, dass diese Legitimation und Va-
lidierung mit einem Vertrauensvorschuss in diese Akteure seitens der Gesellschaft gleichzusetzen ist.
Welche Risikoeinschatzung von kollektiven Akteurlnnen akzeptiert wird, hangt damit zusammen, inwie-
weit die Glaubwurdigkeit der einschatzenden Akteurln auf die jeweilige Risikosituation Ubertragen wer-
den kann. Fir die Biomedizin lassen sich dabei drei Hauptfaktoren ausmachen.

Normativitgt: Da die biomedizinische Forschung deutlich starker an ethische und soziale Normen ge-
bunden ist als andere wissenschaftliche Disziplinen, ist sie in der Lage sich auf ethische Grundsatze zu
berufen, sollten Bedenken auftauchen. Dadurch ist es ihr moglich, z.B. potentiell tédliche Virenstdmme
zu zlichten, ohne aber dabei gesamtgesellschaftliches Misstrauen zu erzeugen: Kollektive Akteure kon-
nen (qua Vertrauensvorschuss) anerkennen, dass diese nur zu Forschungszwecken oder zur Bekamp-
fung von Krankheiten geziichtet werden, nicht aber zur Erzeugung von Biowaffen (zumindest in zivilen
Forschungskontexten). Forschung zur Atomenergie steht hingegen seit den 1970er Jahren im General-
verdacht, auch fir Waffen verwendet zu werden. Obwohl historisch betrachtet sowohl radioaktive als
auch biologische Kampfstoffe entwickelt wurden, erzeugt die generelle Norm der Medizin, keinen Scha-
den zuzufiigen, eine andere Perspektive auf den potenziellen Missbrauch, als das ohne kodifizierte
ethische Normen mdglich ware.

Expertise: Sie wird im sozialwissenschaftlichen Diskurs zum Thema Risiko als Norm stark kritisiert, ist
aber immer noch ein nicht unwesentlicher Faktor bei der Erzeugung von Vertrauen. Dadurch, dass es
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sich bei der Biomedizin um eine wissenschaftliche Disziplin handelt, wird von ihr erwartet, sich an wis-
senschaftliche Normen zu halten. Durch ihr striktes Regelwerk, das sich im Kontext von biologischen
und chemischen Gesetzen bewegt, werden ihr seitens der Gesellschaft Werte wie Prazision und Ob-
jektivitat unterstellt. Aus diesem Grund werden innerhalb des medizinischen Systems generierte Infor-
mationen zu Risiken in der Humanforschung als deutlich valider eingeschéatzt als z.B. die subjektiven
Empfindungen eines Individuums.

Thematische Néhe zu anderen Risikodiskursen. Da Risikoeinschatzungen immer auch an Trends ge-
bunden sind, gelten Risikoeinschatzungen als besonders vertrauenswiurdig, wenn sie diesen entspre-
chen. Ein relativ neues Beispiel ist die Entwicklung der Impfgegnerschaft. Begonnen mit der (diskredi-
tierten) Studie zum Zusammenhang von Impfungen im Sauglingsalter und Autismus von Andrew Wa-
kefield steigerte sich das Phdnomen von Diskussionen Uber schadliche Zusatzstoffe und die traumati-
schen Auswirkungen auf den Saugling, von einer Nadel gestochen zu werden und gegebenenfalls Fie-
ber zu bekommen, zu einem gesamtgesellschaftlich diskutierten Phanomen, das Millionen von Eltern
verunsicherte und immer noch verunsichert. Dabei war ein Wandel von der medizinischen Expertise als
valider Informationsquelle hin zu Einzelbeobachtungen von Systemkritikern wahrzunehmen. Impfungen
wurden (und werden) vermehrt als zu riskant eingestuft, weil sie in eine systemkritische Thematik pas-
sen, die Schulmedizin als kapitalistisch und schadlich einstuft und gleichzeitig Eltern zu Expertinnen in
eigener Sache stilisiert. Zugleich wurden Parallelen zur kritischen Betrachtung der Nahrungsmittelin-
dustrie und zur Umweltverschmutzung durch Quecksilber (das als Thiomersal als Teil der Konservie-
rung in Impfpraparaten verwandt wurde) als Argumente genutzt, Impfungen im Sauglingsalter als ernst
zu nehmendes Risiko einzustufen und die Unbedenklichkeitserklarungen (sowie die vorhergegangenen
Studien) der etablierten regulatorischen Institutionen zu kritisieren. Besteht also eine thematische Nahe
zu einem bereits bestehenden Risikodiskurs oder kann diese Nahe einfach hergestellt werden, werden
Informationsquellen, wenn nicht auf die gleiche Weise, dann doch ahnlich gesellschaftlich bewertet.

6.4 Deliberation: Wie verhandeln wir eigentlich Risiken?

Mit dem Begriff der Deliberation bezeichnen wir die gesamtgesellschaftliche Aushandlung von Risiken.
Diese Aushandlung kann zu einem Konsens oder (wenn dieser nicht erreicht werden kann) zu einem
Kompromiss fuhren, der festlegt, wie ein Risiko reguliert werden soll. Deliberation ist nie abgeschlossen,
selbst dann nicht, wenn bereits eine Entscheidung geféllt wurde, denn auch diese kdnnen weiterhin
kritisiert werden. Insbesondere ein Versagen einer Regulierungsstrategie zieht nicht nur eine Revision
dieser nach sich, sondern I6st nicht selten auch eine Kritik an den Argumenten aus, die zu ihrer Imple-
mentation gefiihrt haben. Aus heuristischen Griinden fokussieren wir an dieser Stelle auf den Ansatz
der Sozialen Mobilisierungstheorie sowie auf denjenigen der Theorie der reflexiven Moderne.

Soziale Mobilisierungstheorie (Uberblick in McAdam et al. 1998)

Die soziale Mobilisierungstheorie ist ein sozialwissenschaftliches Modell einer Erklarung zur Formung
von Initiativen und Gegenbewegungen. Er beschéftigt sich sowohl mit der Motivation von Individuen,
sich politisch zu engagieren als auch mit den strukturellen Voraussetzungen, die notwendig daflr sind,
dass diese Bemuhungen erfolgreich sind. Motivationale Voraussetzungen sind in diesem Ansatz nicht
nur Risiko-Nutzen-Schemata oder eigene Betroffenheit, sondern auch relative Deprivation, Imitation des
Verhaltens von Bezugsgruppen, strukturelles Ungleichgewicht und eine Unterreprasentation eigener
Interessen gegeniiber etablierten politischen oder sozialen Gruppierungen (Jaeger et al. 2001). Fir
Entscheiderlnnen im Kontext der Regulierung von Risiken der Humanforschung bietet die soziale Mo-
bilisierungstheorie die Méglichkeit zu untersuchen, inwieweit politischer oder sozialer Protest ein Kor-
rektiv fur die Formulierung von Normen und Gesetzen fur die Humanforschung sein kann, und wie die-
ser korrektive Charakter systematisch kanalisiert werden kénnte. Aus historischer Perspektive haben
bereits die Frauengesundheitsbewegung in den 1970er Jahren sowie der HIV-Aktivismus der ActUP-
Bewegung in den 1980er Jahren zu einem epistemischen und ethischen Wandel innerhalb der medizi-
nischen Forschung beigetragen.
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Die Theorie der reflexiven Moderne

Die Theorie der reflexiven Moderne wird haufig mit Ulrich Beck und seinem Buch «Risikogesellschaft»
(1986) in Verbindung gebracht. Spricht Beck von Risiken, betrachtet er sie immer in konkreten Zusam-
menhangen.

Im Theoriegebdude von Beck werden Risiken mit einer Reihe von Charakteristika beschrieben. Zu die-
sen gehdren Entgrenzung, Globalisierung, und das Eindringen in individuelle Lebenswelten. Risiken
sind entgrenzt, weil sie einerseits sozial und geografisch mobil sind, andererseits aber auch temporal
transformativ sein kénnen, weil allen beteiligten Akteuren (seien es regulierende Institutionen oder Bur-
gerlnnen) nicht vollstandig klar sein kann, welche Gefahrdungen sie in der Zukunft noch bereithalten
kénnen. Risiken sind bei Beck ein sich globalisierendes Phanomen: Das Risiko den menschengemach-
ten Klimawandel am eigenen Leib zu spiren ist (im zunehmenden Ausmass) potentiell an jedem Ort
der Welt gegeben. Auch dringen Risiken dabei unvermeidlich in die individuellen Arbeits- und Lebens-
welten von Menschen ein. Risiken sind — so Beck — also die grundlegende Determinante der modernen
Gesellschaft, weshalb sein Buch auch als eine Gesellschaftstheorie gelesen werden kann.

In der Theorie der reflexiven Moderne verlieren Risiken in unserer Gesellschaft ausserdem ihre sozio-
kulturelle Funktion der Verantwortungsibertragung: nach einem Schadensfall kann — aufgrund der Ent-
grenzung von Risiken — nicht mehr eindeutig bestimmt werden, wer an welcher Stelle die Verantwortung
getragen hat. Die Eindeutigkeit geht insofern verloren, wer eigentlich das Risiko urspriinglich eingegan-
gen ist — die Wissenschaft, die Politik, oder doch vielleicht die gesamte Gesellschaft? Folglich sind
Risiken nach Beck (sowie auch Giddens [1999]) nicht mehr kalkulierbar oder wissenschaftlich prognos-
tizierbar. Sie kdnnen nur noch dadurch beherrschbar gemacht werden, dass auf rekursives Lernen und
sich standig neu anpassendes Verhalten gesetzt wird. Fur den Einsatz von Big Data Ansatzen in der
Humanforschung wirde das z.B. bedeuten, dass Datenlecks, die vorher nicht antizipiert werden konn-
ten, erhohte Sicherheitsmassnahmen nach sich ziehen. Alternativ konnte in der gesellschaftlichen Ver-
handlung von Risiken auch eine neue (mutmasslich weniger strenge) Definition von schitzenswerten,
medizinischen und individuellen Daten generiert werden, fur die beispielsweise der an der ETH Zirich
forschende Systembiologe Ernst Hafen mit seiner Idee der «Datengenossenschaften» pladiert. Die Pro-
jekte der von Hafen mitverantworteten MIDATA Cooperative weisen in diese Richtung.

Den kritischen Kern der Theorie der reflexiven Moderne bildet die Frage, welche Risiken fiir welche
Akteurlnnen zumutbar sind und wer dazu legitimiert ist, diese Risiken (eigentlich ihre potenziellen Fol-
gen) gesellschaftlich zu verteilen. So wird aus einer Diskussion Uber ein Risiko und wie es reguliert
werden kann, eine Diskussion darlber, wer Gberhaupt dazu legitimiert ist, diese Diskussion zu fihren.
Beck vermutet, dass dieser Konflikt kiinftig zwischen sozialen Eliten ausgetragen wird, die vermutlich
nicht immer im Sinne der allgemeinen Bevolkerung agieren. Der Soziologe Anthony Giddens wiederum
sieht das Problem vor allem im Kapitalverwertungsinteresse, mit dem Risiken abgewogen und verteilt
werden. Bringt eine Intervention oder eine Handlung geniigend Kapital oder andere Ressourcen ein,
wird der Versuch unternommen, sie zu implementieren — meist auf Kosten von gesellschaftlichen Wer-
ten und Normen. Als regulatives Korrektiv fir derartige Tendenzen schlagt Beck die Einbeziehung von
subpolitischen Akteurlnnen wie Nichtregierungsorganisationen in die Entscheidung Uber den Umgang
und die Steuerung von Risiken vor. Im medizinischen Feld sind diese in seinen Augen bereits durch
Ethikkommissionen vertreten. Er vergisst dabei jedoch, dass korrektive Akteurlnnen auch interessen-
geleitet sein kénnen.

6.5 Entscheiden: Die Eingangsfragen erneut stellen

Mit dem Feld «Entscheiden» in unserer Matrix laden wir Forscherlnnen und Entscheiderlnnen dazu ein
sich ihre eigenen grundlegenden Fragen, die eventuell fiir oder gegen die Regulierung eines Risikos in
der Humanforschung sprechen, erneut zu stellen. Grundlage fir diese Rickkehr zum Ausgangspunkt
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einer entscheidungssuchenden Risikokommunikation soll, die von uns bereits besprochene Funktion
der kulturell bedingten Notwendigkeit der Verantwortungsverteilung im Kontext von Risiken sein. Das
HFG als Gesetz mit tief verwurzelten ethischen Normen kommt unserer Meinung nicht ohne diese so-
ziale Funktion aus, auch wenn sie im Abschnitt «Deliberieren» durch unterschiedliche theoretische An-
satze infrage gestellt wurde.

Zu den vor dem Hintergrund einer multiperspektivischen kontextsensitiven Verwendung der Entschei-
dungsmatrix entsteht die Moglichkeit Fragen der nachfolgenden Art in einem neuen Licht kritisch zu
betrachten:

e Welche Folgen hétte eine Entscheidung?

e Wird eine Akteurln zu sehr eingeschrankt?

¢ Welche Konsequenzen sind unter welchen Bedingungen angemessen?

e Kann ein Einzelner auf ein Risiko Einfluss nehmen?

e Was sind potenzielle Folgen fiur kollektive Akteurlnnen und soziale Funktionssysteme (die Wis-
senschaft, das Gesundheitssystem, die Gesellschaft als solche)?

o Wie kénnen diese unterschiedlichen Erfordernisse miteinander konstruktiv in Verbindung ge-
bracht werden?
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