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Bildgebung in den Neurowissenschaften: 
Rechtliche Aspekte

Einleitung

Bildgebende Verfahren1 kommen in der Medizin bereits seit län­
gerer Zeit zum Einsatz. Der enorme Fortschritt dieser Methoden, 
die Verbesserung im Hinblick auf deren Genauigkeit aber auch die 
Weiterentwicklung sowie die Entwicklung neuer Verfahren haben in 
den Neurowissenschaften zu einem erheblichen Erkenntnisgewinn 
geführt. Neuro-Imaging-Verfahren und die Fortschritte der Neurowis­
senschaften gehen insofern Hand in Hand. Durch diese Verfahren 
können zunehmend Erkenntnisse über das Gehirn und seine Funktio­
nen gewonnen werden.

Dies ließ auch die Rechtswissenschaft nicht unberührt. Während 
in den USA bereits seit dreißig Jahren Neuro-Imaging-Verfahren 
bei Gerichtsverhandlungen eingesetzt werden, sind Diskussionen 
hierüber in der deutschen Rechtswissenschaft vergleichsweise neu. 
Nichtsdestotrotz scheint von neurowissenschaftlichen Erkenntnissen 
eine beträchtliche Brisanz auch für rechtliche Sachverhalte auszu­
gehen. In besonderem Ausmaß zeigte sich diese im Rahmen der 
Diskussion um die Frage nach ›kranken Gehirnen‹, Neurodeterminis­
mus und der Legitimation des strafrechtlichen Schuldprinzips. Dies 
gilt aber nicht nur für das Strafrecht; der potenzielle Einfluss der 
Neurowissenschaft auf andere Rechtsgebiete, sei es das Zivilrecht 
oder das Verfassungsrecht, erweist sich ebenfalls als nicht unerheb­
lich. Über den grundsätzlichen Einsatz bildgebender Verfahren und 
hiermit im Zusammenhang stehende rechtliche Fragestellungen soll 
im Folgenden ein Überblick geliefert werden.

II.

1.

1 Mein herzlicher Dank für die Unterstützung und die Geduld bei medizinischen 
Fragestellungen gilt Herrn Hector Saadi Tadeo Santos.
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Die anschließenden Ausführungen können dabei in grundsätz­
lich zwei Teile untergliedert werden: Zunächst werden die allgemei­
nen rechtlichen Voraussetzungen der Anwendung bildgebender Ver­
fahren dargelegt sowie verschiedene bildgebende Verfahren in Kürze 
dargestellt und im Hinblick auf deren rechtliche Einordnung beleuch­
tet. Sodann wird der Einsatz bildgebender Verfahren in der klinischen 
Forschung eingehend erörtert. Betrachtet wird insbesondere der Ein­
satz dieser Methoden ›zum Selbstzweck‹, wenn also mittels dieser 
Verfahren Erkenntnisse über das Gehirn mit dem Zweck des Erkennt­
nisgewinns erlangt werden sollen. Im Anschluss hieran wird der Ein­
satz von Neuro-Imaging in der ärztlichen Heilbehandlung betrachtet. 
Gesondert wird daraufhin der Zufallsbefund thematisiert. Im 
Anschluss werden potenzielle Folgen der Anwendung insbesondere 
für das Strafrecht diskutiert.

Bildgebende Verfahren

Im Rahmen der Neurowissenschaften kommen verschiedene bildge­
bende Verfahren zum Einsatz. Diese können dem Grund nach in 
morphologische sowie funktionelle Bildgebungsverfahren eingeteilt 
werden. Während die morphologische Bildgebung Strukturen und 
Formen darstellt, können mittels der funktionellen Bildgebung auch 
zeitlich veränderbare physiologische Prozesse deutlich gemacht wer­
den. Funktionelle bildgebende Verfahren dienen also gerade dazu, 
Stoffwechselaktivitäten oder Blutflussmessungen zu visualisieren. 
Eingesetzt werden diese u. a. in der Neuropsychiatrie, um beispiels­
weise Kognition, Emotionen, Sprache und Motorik zu erforschen.

Die jeweiligen Verfahren greifen dabei auf unterschiedliche phy­
sikalische Mechanismen zurück. Von rechtlicher Relevanz ist insoweit 
die Unterscheidung zwischen solchen Verfahren, die sich ionisierende 
Strahlung zu Nutzen machen oder auf die Verabreichung von radio­
aktiven Kontrastmitteln (Radiopharmaka) angewiesen sind, und 
anderen Verfahren, die dessen nicht bedürfen. Basieren die Methoden 
auf dem Einsatz ionisierender Strahlung oder der Injektion von radio­
aktiven Stoffen, ist das Strahlenschutzgesetz einschlägig (§ 1 Abs. 1 
Nr. 1 iVm § 2 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 5 Nr. 3, Abs. 8 StrlSchG). Einfluss 
hat dies in rechtlicher Hinsicht unter anderem auf die Anwendung 

2.
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bildgebender Verfahren in der klinischen Forschung und der ärztli­
chen Heilbehandlung.2

Auf ionisierender Strahlung/radioaktiven Stoffen basierende 
bildgebende Verfahren3

Ohne auf die physikalische Wirkung ionisierender Strahlung oder 
die Gabe radioaktiver Kontrastmittel im Einzelnen einzugehen, kann 
deren Anwendung an lebenden Zellen oder Organismen, Schäden 
an diesen verursachen.4 Weil von bildgebenden Verfahren, die auf 
ionisierende Strahlung und/oder radioaktive Kontrastmittel zurück­
greifen, also eine potenziell höhere Gefahr für Proband*innen oder 
Patient*innen ausgeht, unterliegen diese Verfahren den vergleichs­
weise strengeren Anforderungen des Strahlenschutzgesetzes, die sich 
auf mannigfaltiger Ebene auswirken.5 Gleiches gilt, wenn kombi­
nierte Verfahren, also solche, die entweder auf radioaktive Stoffe 
oder ionisierende Strahlungen zurückgreifen, mit solchen eingesetzt 
werden, die nicht auf deren Anwendung basieren. Beispielhaft sei hier 
der PET/MRT genannt.

Auf ionisierende Strahlung greifen zahlreiche Verfahren, darun­
ter die Szintigrafie, die Positronen-Emmisions-Tomographie (PET), 
Computertomographie (CT) sowie Single-Photon-Emissions-Compu­
tertomographie (SPECT) zurück. Gemein ist allen Verfahren, dass sie 
Stoffwechselprozesse und Zellfunktionen im Körper visuell darstellen 
und die Intensität eines biochemischen Prozesses messen können.

Die Bildgebung mittels Szintigrafie beruht auf der Gabe eines 
radioaktiven Arzneimittels, welches sich in dem zu untersuchenden 
Körperbereich anreichert. Die von dem radioaktiven Stoff ausgehende 

2.1

2 Vgl. Abschnitt 3 (« Der Einsatz bildgebender Verfahren zum Zwecke von ärztlicher 
Heilbehandlung und klinischer Forschung »).
3 Ausführlich bzgl. der medizinischen Grundlagen jener Verfahren vgl. insbesondere 
den ersten Teil (Medizinische Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
4 Vgl. Dössel 2016: 187 ff.
5 Dies gilt nicht nur für die hier noch näher zu erörternder Aufklärung der Patientin 
bzw. des Patienten über die klinische Forschung, die auf bildgebende Verfahren 
zurückgreift, sondern auch für das behandelnde medizinische Personal selbst. Vgl. 
hierzu: §§ 69 ff. StrlSchG.
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Strahlung wird schließlich mittels der so genannten Gammakamera 
sichtbar gemacht.6

Wie auch bei der Szintigrafie wird den Proband*innen oder 
Patient*innen bei dem PET-Scan ein radioaktives Mittel verabreicht. 
Im Unterschied zur Szintigrafie jedoch werden mit der PET Schnittbil­
der erzeugt. Gleiches gilt für die SPECT, die jedoch auf eine andere 
Strahlung als die PET zurückgreift.7

Bei der Computertomographie (CT) handelt es sich um ein spezi­
elles Röntgenverfahren. Im Unterschied zum gewöhnlichen Röntgen, 
welches ein Objekt durchleuchtet, wird bei der Computertomographie 
das zu untersuchende Objekt aus verschiedenen Richtungen durch­
leuchtet und so ein Profil des Objekts erstellt. Maßgeblich ist, dass es 
sich bei der Röntgenstrahlung um ionisierende Strahlung handelt. Um 
aussagekräftigere Bilder zu erhalten, bedarf es gelegentlich der Gabe 
eines Kontrastmittels, das in aller Regel nicht radioaktiv, sondern 
jodhaltig ist.

Nicht auf ionisierender Strahlung/radioaktiven Stoffe 
basierende Verfahren8

Bildgebende Verfahren, die weder auf ionisierender Strahlung basie­
ren noch auf die Gabe von Kontrastmitteln angewiesen sind, sind 
beispielsweise die Elektroenzephalografie (EEG) und die Magnetoenze­
phalogie (MEG).

Während mittels des EEG Aktivitäten des Gehirns durch Span­
nungsschwankungen an der Kopfoberfläche gemessen und darge­
stellt werden können, misst das MEG die magnetische Aktivität 
des Gehirns. Ein Vorteil des MEG gegenüber dem EEG ist, dass 
Gehirnaktivitäten vergleichsweise besser lokalisiert werden können.

Von größerer Bedeutung für die Neurowissenschaften ist der 
Einsatz der funktionellen Magnetresonanztomographie (fMRT). Dieses 
ebenso auf dem Magnetismus beruhende Verfahren stellt Schichtbil­
der des beleuchteten Areals her. Da im Rahmen dieses Verfahrens 

2.2

6 Vgl. Gruber 2016: 4.
7 Vgl. Dössel 2016: 201 ff.
8 Vgl. die ausführliche Darstellung der medizinischen Grundlagen dieser Verfahren 
im ersten Teil (Medizinische Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
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der BOLD-Effekt9 zur Anwendung kommt, vereinfacht gesprochen 
also die natürlichen magnetischen Eigenschaften des Hämoglobins 
genutzt werden, bedarf es keiner weiteren Verabreichung eines Kon­
trastmittels.

Der Einsatz bildgebender Verfahren zum Zwecke von 
ärztlicher Heilbehandlung und klinischer Forschung

Ärztliche Heilbehandlung, individueller Heilversuch und 
klinische Forschung

Unterschieden wird in der Rechtswissenschaft grundsätzlich zwi­
schen ärztlicher Heilbehandlung, individuellem Heilversuch und 
Forschungseingriff. Relevant ist dies vor allem für die Legitima­
tion eines Eingriffs, der jeweils unterschiedliche Voraussetzungen 
hat. Diese können auf folgende Kerngedanken zurückgeführt wer­
den: Im Gegensatz zur Heilbehandlung mittels einer Standardmaß­
nahme kennzeichnet sich der individuelle Heilversuch zwar durch 
eine erhöhte Unsicherheit bezüglich Risiken und Nebenwirkungen, 
er dient aber ebenso der Heilung der Patient*innen und verfolgt 
damit einen (primär) therapeutischen Zweck10. Zwecksetzung des 
Forschungseingriffs am Menschen hingegen ist der wissenschaftliche 
Erkenntnisgewinn, sodass höhere Anforderungen erfüllt sein müs­
sen,11 um einen solchen durchführen zu dürfen.

Es liegt auf der Hand, dass die Abgrenzung von Heil- und 
Forschungseingriff beispielsweise bei der Durchführung von Reihen­
heilversuchen oder klinischen Studien an erkrankten Testpersonen 
schwierig ist, da dann sowohl therapeutische als auch wissenschaft­
liche Zwecke verfolgt werden. Die aus der Einordnung folgenden 
Konsequenzen sind jedoch nicht nur rechtlich, sondern gerade auch 
für die Proband*innen oder Patient*innen erheblich.

3.

3.1

9 D. h. »blood oxygenation-level dependent« – vgl. hierzu auch den ersten Teil 
(Medizinische Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
10 Vgl. Kern 2019: Rn. 20.
11 Vgl. Kern 2019: Rn. 21.
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Klinische Forschung

Die Bestimmung der rechtlichen Rahmenbedingungen der klinischen 
Forschung erfolgt grundsätzlich nach dem verfolgten Zweck: Dient 
die klinische Forschung beispielsweise der Einführung eines neuen 
bildgebenden Verfahrens, hat diese andere Voraussetzungen als die 
Erprobung eines neuen Arzneimittels, die auf den Einsatz bildgeben­
der Verfahren zurückgreift.

Der Vollständigkeit halber und deswegen auch nur in gebotener 
Kürze seien im Folgenden die Voraussetzungen der klinischen For­
schung zur Einführung eines neuen bildgebenden Verfahrens sowie 
der klinischen Forschung zur Erprobung eines Arzneimittels darge­
stellt.

Von praktisch höherer Relevanz jedoch, und deswegen einge­
hender behandelt, wird die Frage nach dem Einsatz bildgebender 
Verfahren zum Selbstzweck respektive dem Erkenntnisgewinn des 
Gehirns im weitesten Sinne.

Anwendbarkeit des Strahlenschutzgesetzes

Verfolgt der Einsatz bildgebender Verfahren einen »Selbstzweck«, 
weil mittels des Neuro-Imaging neue Erkenntnisse über das Gehirn 
und dessen Funktionsweisen erzielt werden sollen, kommen, je 
nach Verfahrensart und Forschungsbereich, keine spezialgesetzlichen 
Regelungen zum Einsatz12.

Etwas anderes gilt im Rahmen solcher Anwendungen, deren 
Funktion auf ionisierender Strahlung oder auf der Anwendung radio­
aktiver Stoffe basiert. Hier sind die besonderen Regelungen des zum 
01.01.2019 in Kraft getretenen Strahlenschutzgesetzes, §§ 31–37 
StrlSchG, und darüber hinaus die Regelungen der Strahlenschutzver­
ordnung zu beachten. Diese wirken sich ebenfalls auf die klinische 
Forschung, die sich innerhalb des Medizinprodukte- und Arzneimit­
telrechts bewegt, aus.

3.2

3.2.1

12 Zu differenzieren ist hinsichtlich des Bereichs, ob das Forschungsvorhaben durch 
Mediziner oder Nicht-Mediziner durchgeführt wird. Für Mediziner kommen hier 
standesrechtliche Regelungen und insbesondere § 15 Berufsordnung der Ärzte zur 
Anwendung, wonach das Vorhaben durch eine nach Landesrecht gebildete Ethikkom­
mission beraten werden muss.
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Anwendbarkeit des StrlSchG im Rahmen der 
medizinischen Forschung

Voraussetzung dafür, dass die §§ 31–37 StrlSchG einschlägig sind, ist 
zunächst, dass die Anwendung radioaktiver Mittel oder ionisierender 
Strahlung zum Zweck der medizinischen Forschung stattfindet – es 
sich mithin um eine studienbedingte Maßnahme handelt. Hierunter 
ist gemäß § 5 Abs. 23 S. 1 StrlSchG die Fortentwicklung medizinischer 
Untersuchungsmethoden, Behandlungsverfahren oder medizini­
schen Wissenschaft zu verstehen. Sie liegt nicht vor, wenn die Anwen­
dung ausschließlich der Untersuchung oder Behandlung einer ein­
zelnen Person dient. Gilt es also mittels bildgebender Verfahren 
grundlegende Erkenntnisse des Gehirns zu gewinnen, sind die §§ 31–
37 StrlSchG zu beachten.

Genehmigung- und Anzeigeverfahren, §§ 31, 32 StrlSchG

Grundsätzlich bedarf die Forschung unter Einsatz eines radioaktiven 
Mittels oder ionisierender Strahlung einer strahlenschutzrechtlichen 
Genehmigung, § 31 StrlSchG.

Dies gilt nicht, wenn es sich um eine anzeigebedürftige Anwen­
dung im Sinne des § 32 Abs. 1 StrlSchG handelt. Hiervon ist auszu­
gehen, wenn das Forschungsvorhaben die Prüfung von Sicherheit 
oder Wirksamkeit eines Verfahrens zur Behandlung volljähriger, 
kranker Menschen zum Gegenstand hat (§ 32 Abs. 1 Nr. 1 StrlSchG) 
und die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung 
nicht selbst Gegenstand des Forschungsvorhabens ist (§ 32 Abs. 1 
Nr. 2 StrlSchG). Die Anzeige ist damit als ›ein Weniger‹ zur Geneh­
migung zu begreifen. Sie kommt immer dann zum Zuge, wenn das 
Forschungsvorhaben gerade nicht der Erforschung des radioaktiven 
Mittels oder der ionisierenden Strahlung selbst dient. Dies ist dann 
der Fall, wenn der Einsatz nur zu begleitdiagnostischen Zwecken 
erfolgt,13 was im Rahmen der neurowissenschaftlichen Forschung 
jedoch zumeist gegeben ist. Zu beachten ist jedoch ferner, dass die 
Anwendung nur dann anzeige- und nicht genehmigungsbedürftig ist, 
wenn die Forschung kranke Personen betrifft. Betrifft das Forschungs­

3.2.1.1

3.2.1.2

13 Vgl. Nölling 2018: 276.
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vorhaben gesunde Personen, ist wiederum eine Genehmigung nach 
§ 31 StrlSchG einzuholen.14

Forschung an nicht Einwilligungsfähigen 
und Minderjährigen

Nicht Einwilligungsfähige und Minderjährige dürfen nur dann in das 
Forschungsvorhaben inkludiert werden, wenn die Voraussetzungen 
des § 136 StrlSchVO vorliegen. Hieraus folgt insbesondere, dass die 
Forschung nicht an gesunden Proband*innen erfolgen darf, § 136 
Abs. 1 S. 1 Nr. 1–3 StrlSchVO. Darüber hinaus bedarf es insoweit auch 
der Aufklärung und Einwilligung des gesetzlichen Vertreters15, § 136
Abs. 2 StrlSchVO.

Klinische Studien zum Zwecke der Einführung neuer 
bildgebender Verfahren

Wird eine klinische Studie durchgeführt, die der Erforschung eines 
bildgebenden Verfahrens dienen soll, kommen grundsätzlich die 
Regelungen der EU-Verordnung 745/2017 (so genannte Medical 
Device Regulation, kurz: MDR) sowie des Medizinproduktedurchfüh­
rungsgesetzes (MPDG) zur Anwendung.16 Da sich seit der Umsetzung 
der MDR erhebliche Veränderungen im Rahmen der Medizinproduk­
teprüfung ergeben haben, seien diese zumindest kursorisch darge­
stellt.

Differenziert werden muss – wie auch nach alter Rechtslage – 
grundsätzlich danach, ob das bildgebende Verfahren bereits eine CE-
Kennzeichnung besitzt. Ist das der Fall, stellt sich die Frage, ob es sich 
um eine Studie zur weitergehenden Bewertung im Sinne des Art. 74 
MDR oder um eine solche zu rein wissenschaftlichen Fragestellungen 
handelt, Art. 82 MDR. Letzteres dürfte dabei eher die Ausnahme als 
die Regel bilden.17

3.2.1.3.

3.2.2

14 Zu dem Prozedere im Einzelnen vgl. Nölling 2018: 279 ff.
15 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen 
jeglicher geschlechtlichen Identität umfasst.
16 Ausführlich hierzu vgl. beispielsweise Rehmann 2014: 547 ff.
17 Sollte die Studie doch rein wissenschaftlichen Fragestellungen dienen, wäre wei­
terhin danach zu differenzieren, ob die Entwicklung oder Beobachtung gegenwärtigen 
oder künftigen Herstellern dient oder ob diese Teil eines klinischen Entwicklungsplans 
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Dient das Vorhaben also der weitergehenden Bewertung des 
Produktes, ist danach zu unterscheiden, ob es außerhalb der Zweck­
bestimmung eingesetzt wird, was die Einschlägigkeit des Art. 74 
Abs. 2 MDR zur Folge hat und damit eine zustimmende Stellung­
nahme der zuständigen Ethikkommission nach § 31 Abs. 1 Nr. 2 
MPDG sowie das Verfahren nach § 31 MPDG bei der Bundesoberbe­
hörde voraussetzt. Wird es innerhalb der Zweckbestimmung einge­
setzt und erfolgen sodann auch keine zusätzlich invasiven oder belas­
tenden Maßnahmen, ist das Vorhaben lediglich berufsrechtlich nach 
§ 15 der Berufsordnung der Ärzte zu beraten. Andernfalls ist Art. 74 
Abs. 1 MDR anzuwenden: Es bedarf einerseits der Zustimmung der 
Ethikkommission (Art. 62 Abs. 4 lit.b MDR iVm §§ 33 MPDG) sowie 
eines Anzeigeverfahrens bei der Bundesoberbehörde (§ 85 Abs. 2 
Nr. 6 MPDG). Besitzt das Medizinprodukt bislang keine CE-Kenn­
zeichnung und soll die Studie die Konformität dessen feststellen, 
greift Art. 62 MDR und damit die Vorschriften für die klinische Prü­
fung. Es bedarf damit einerseits der zustimmenden Bewertung der 
Ethikkommission nach § 31 Abs. 1 Nr. 2 MPDG sowie bei Produkten 
der Klasse I/IIa eines Validierungsverfahrens nach § 31 Abs. 1 Nr. 
MPDG oder bei solchen der Klasse IIb/III eines Genehmigungsver­
fahrens nach § 31 Abs. 2 Nr. 1 MPDG. Die weiteren Voraussetzungen 
der klinischen Prüfung seien sodann im Folgenden erörtert.

Anwendbarkeit von MDR und MPDG

Die Vorrichtungen zur Bildgebung sind als Medizinprodukte im Sinne 
des § 2 Abs. 1 S. 2 MPDG iVm Art. 2 Nr. 1 MDR zu qualifizieren. Bei 
diesen handelt es sich um Apparate, die für diagnostische Zwecke 

3.2.2.1

sind (§ 3 Nr. 4 MPDG). Ist dies der Fall wäre wiederum erneut Art. 74 MDR anzu­
wenden und von einer Studie zur weitergehenden Bewertung auszugehen. Wird dies 
wiederum verneint, handelt es sich um eine sonstige klinische Prüfung nach § 47 
MPDG. Sodann gilt es zu klären, ob zusätzlich invasive und/oder belastende Maß­
nahmen stattfinden und ob das Medizinprodukt außerhalb der Zweckbestimmung 
oder ohne gültige CE-Kennzeichnung eingesetzt wird. Nur wenn dies ebenfalls ver­
neint werden kann, ist § 47 Abs. 3 MPDG einschlägig, mit der Folge, dass das Vor­
haben nur durch die zuständige, nach Landesrecht gebildete, Ethikkommission bera­
ten werden muss. Andernfalls sind § 47 Abs. 1, Abs. 2 MPDG einschlägig, sodass es 
der Zustimmung der Ethikkommission nach § 52 MPDG und eines Anzeigeverfah­
rens nach §§ 53 iVm 47 Abs. 2. Nr. 2 MPDG und damit der Einreichung des Vorhabens 
über DMIDS bedarf.
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eingesetzt werden und deren Hauptwirkung physikalisch hervorge­
rufen wird. Die etwaige Gabe von Kontrastmitteln ist dabei nur als 
Unterstützung der Vorrichtung und deren Wirkweise zu begreifen.

Übersicht der Voraussetzungen

Die näheren Voraussetzungen der klinischen Prüfung eines Medizin­
produkts werden dabei in den Art. 62–72 MDR festgelegt. Diese glie­
dern sich im Wesentlichen nach allgemeinen Voraussetzungen, 
Art. 62 und 63 MDR, besonderen Voraussetzungen bei der Durch­
führung der klinischen Prüfung mit nicht einwilligungsfähigen Prü­
fungsteilnehmenden, Minderjährigen und schwangeren oder stillen­
den Frauen (Art. 64–66 MDR). Von besonderer Relevanz, um die 
Rechte der Versuchsperson zu bewahren, ist, dass diese umfänglich 
über das Vorhaben aufgeklärt wird und in dieses einwilligt, Art. 63 
MDR iVm § 28 MPDG.

Forschung an nicht Einwilligungsfähigen 
und Minderjährigen

Wird die Forschung an Minderjährigen durchgeführt, ist insbeson­
dere Art. 65 MDR zu beachten. Demnach muss das Medizinprodukt 
gerade Minderjährigen dienen und der Forschungszweck nicht ebenso 
gut an Erwachsenen erreicht werden können. Da wohl nur in den sel­
tensten Fällen ein spezielles bildgebendes Verfahren für Kinder und 
Jugendliche entwickelt werden wird, ist die Erforschung grundsätzlich 
an Erwachsenen vorzunehmen.

Zwar darf die Erforschung auch an nicht einwilligungsfähigen 
Personen stattfinden, jedoch müssen dann die Voraussetzungen des 
Art. 64 MDR erfüllt sein. Die klinische Prüfung muss demnach mit 
dem Krankheitszustand der*des Betroffenen stehen und einen direk­
ten Nutzen für dessen*deren Gesundheitszustand erwarten lassen, 
der schließlich auch von den zu erwartenden Risiken überwogen wird. 
Schließlich bedarf es hier ebenso der Einwilligung des gesetzlichen 
Vertreters nach den Maßgaben der Art. 64 Abs. 1 lit.a MDR iVm § 28
Abs. 3 MPDG.

3.2.2.2

3.2.2.3
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Strahlenschutzgesetz

Soweit im Rahmen der klinischen Forschung eines neuen bildgeben­
den Verfahrens radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am 
Menschen angewandt werden, sind die besonderen Regelungen des 
Strahlenschutzgesetzes zu beachten.18

Klinische Studien unter Einsatz von bildgebenden Verfahren zur 
Erprobung von Arzneimitteln

Werden bildgebende Verfahren eingesetzt, um die Wirksamkeit von 
Arzneimitteln zu erproben, kommen die Vorschriften des Arzneimit­
telgesetzes zur Anwendung.

Anwendbarkeit des AMG

Unter einer klinischen Prüfung am Menschen ist dabei jede am Men­
schen durchgeführte Untersuchung zu begreifen, die dazu bestimmt 
ist, klinische oder pharmakodynamische Wirkungen eines oder meh­
rerer Arzneimittel zu erforschen oder zu bestätigen, oder jegliche 
Nebenwirkungen festzustellen oder die Absorption, die Verteilung, 
den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem 
Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser Arzneimittel fest­
zustellen, vgl. Art. 2 Abs. 2 VO (EU) 536/2014 (so genannte CTR) 
iVm § 4 Abs. 23 S. 1 AMG.

Liegt der Fokus damit auf der Erforschung eines Arzneimittels 
und werden hierzu bildgebende Verfahren eingesetzt, sind diese 
lediglich als Begleitdiagnostik zu begreifen.

Übersicht der Voraussetzungen

Werden die Wirkungen von Arzneimitteln erprobt, sind die §§ 40 ff. 
AMG einzuhalten, wobei sich unter dem Einsatz von bildgebenden 
Verfahren keine Besonderheiten zu klinischen Studien ergeben, die 
nicht auf solche zurückgreifen. Zu beachten sind bei der Prüfung eines 
neuen Arzneimittels insbesondere die allgemeinen und besonderen 
Voraussetzungen der §§ 40a, 40b AMG. Daneben ist ein zustim­

3.2.2.4

3.2.3

3.2.3.1

3.2.3.2

18 Vgl. dazu den Abschnitt 3.2.1 (»Anwendbarkeit des Strahlenschutzgesetzes«).
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mendes Votum der nach Geschäftsverteilungsplan zuständigen Ethik­
kommission einzuholen, § 41 AMG.

Forschung an nicht Einwilligungsfähigen 
und Minderjährigen

Wird das Arzneimittel an Minderjährigen oder nicht einwilligungs­
fähigen Personen erprobt, gilt es, die Art. 29 VO (EU) 536/2014 
iVm § 40b Abs. AMG zu beachten. Unter anderem muss das Arznei­
mittel der Person selbst dienen und eine Einwilligung des gesetzlichen 
Vertreters eingeholt werden.

Strahlenschutzgesetz

Etwas anderes gilt dann, wenn radioaktive Stoffe verabreicht oder 
ionisierende Strahlungen eingesetzt werden. Hier ist zu differenzie­
ren, ob die radioaktiven Stoffe selbst Inhalt des Forschungsvorhabens 
sind. Dann bedarf es einer strahlenschutzrechtlichen Genehmigung 
nach § 31 StrlSchG: Ist dies nicht der Fall, ist die Anzeige des For­
schungsvorhabens nach § 32 StrlSchG ausreichend.

Klinische Studien unter Einsatz von bildgebenden Verfahren zu 
anderen Zwecken

Werden bildgebende Verfahren weder dazu eingesetzt, ein neues bild­
gebendes Verfahren zu entwickeln, noch um ein Arzneimittel zu 
erforschen, greifen weder das Medizinprodukte- noch das Arzneimit­
telgesetz. Insofern gelten, sofern § 15 Berufsordnung der Ärzte nicht 
anwendbar ist, die für die Forschung am Menschen etablierten Stan­
dards,19 die es im Weiteren näher zu beleuchten gilt.

3.2.3.3

3.2.3.4

3.2.4

19 Vgl. Lipp 2009: 345.
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Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Forschung zu 
anderen Zwecken

Grundlage für einen Forschungseingriff ist ein mit dem*der Pro­
band*in geschlossener Vertrag, der inhaltlich an die Art und Ausge­
staltung der Forschung angepasst werden muss.20 Weil die Teilnahme 
der*des Proband*in an dem wissenschaftlichen Experiment auf 
deren*dessen freiwilliger Einwilligung beruht, muss sie*er zunächst 
vollumfänglich über bestehende Risiken des Experiments aufgeklärt 
werden.21 Überdies muss ihr*ihm die Möglichkeit eröffnet werden, 
jederzeit ihre*seine Einwilligung zu widerrufen und damit das Expe­
riment abbrechen zu können.22 Wird die Forschung an einer kranken 
Person durchgeführt, muss der Forschungseingriff darüber hinaus 
medizinisch indiziert sein. Etwas anderes gilt freilich dann, wenn der 
Forschungseingriff keinen therapeutischen Zweck verfolgt, da sodann 
die medizinische Indikation den Eingriff nicht mehr legitimiert.23 

Vielmehr bedarf es dann ebenfalls der wissenschaftlichen sowie ethi­
schen Vertretbarkeit der geplanten Forschung. Wird die wissenschaft­
liche Forschung an einer gesunden Testperson vorgenommen, müssen 
nicht nur, wie bei der ärztlichen Behandlung oder dem individuellen 
Heilversuch, die Risiken des Eingriffs und die Chancen und Nutzen 
der Behandlung für sie in Ausgleich gebracht werden. Da die For­
schung in diesem Fall jedenfalls auch der Allgemeinheit dient, gilt es 
sowohl die Interessen der Proband*innen wie auch die Chancen und 
Nutzen anderer Patient*innen sowie der Allgemeinheit abzuwägen.24 

Kann die wissenschaftliche Forschung nämlich der Heilung einer 
erkrankten Person dienen, können ihr mehr gesundheitliche Risiken 
zugemutet werden, als wenn von dem Vorhaben kein individueller 
Nutzen für die Proband*innen ausgeht.25

Die Durchführung der wissenschaftlichen Forschung muss 
schließlich wissenschaftlich gerechtfertigt sein und wissenschaftli­

3.2.4.1

20 Vgl. Ibid.: 347; zur Ausgestaltung solcher Verträge vgl. Ehling / Vogeler 2008: 
272–281.
21 So auch gesetzlich bezüglich Medizinprodukten in § 20 Abs. 2 MPG sowie in § 40
Abs. 2 AMG. Daneben vgl. Kern 2019: Rn. 67 ff.; vgl. Deutsch / Spickhoff 2014: Ein­
leitung Rn. 66.
22 Vgl. Deutsch / Spickhoff 2014: Einleitung Rn. 66; Lipp 2009: 347.
23 Vgl. Lipp 2009: 347.
24 Ibid.
25 Vgl. Kern 2019: Rn. 24.
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chen Standards genügen. Dies setzt überdies voraus, dass eine aus­
reichende Dokumentation über die Forschung stattfindet.26

Um bei möglichen Schäden der Teilnehmer*innen einen finan­
ziellen Ausgleich zu gewährleisten, muss darüber eine Versicherung 
abgeschlossen werden.27 Daneben gilt es die jeweils zuständigen 
Ethikkommissionen an dem Verfahren zu beteiligen.28

Einwilligungsunfähige bzw. in ihrer Einwilligungsfähigkeit 
beschränkte Personen

Besondere ethische und rechtliche Betrachtung findet dabei häufig 
die Frage nach dem Umgang mit der klinischen Forschung an beson­
ders verletzbaren Personen, wie beispielsweise Säuglingen, Kleinkin­
dern, Demenzkranken oder psychisch erkrankten Personen. Da die 
informierte und freiwillige Einwilligung von Proband*innen oder 
Patient*innen als das »Kernstück der Legitimation der Forschung am 
Menschen«29 begriffen werden kann, eine solche bei jenen vulnera­
blen Patient*innen allerdings meist nicht möglich sein dürfte, weil sie 
die Risiken der Forschung nicht in gleicher Weise abschätzen können, 
bedürfen sie eines besonderen rechtlichen Schutzes.

Im Anwendungsbereich von AMG und MDR/MPDG greifen 
diesbezüglich zumindest teilweise spezialgesetzliche Regelungen.30

Differenziert wird im Rahmen dieser zwischen Minderjährigen 
einerseits und nicht-einwilligungsfähigen Personen andererseits. 
Entscheidend ist ferner, ob das Forschungsvorhaben ausschließlich 
dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn dient, oder ob darüber 
hinaus mit einem therapeutischen Nutzen für die Versuchsperson 
gerechnet werden kann. Ausgeschlossen ist die Forschung bei ein­
willigungsunfähigen Erwachsenen jedenfalls dann, wenn von ihr 
ausschließlich ein Gruppen- nicht aber individueller Nutzen ausgeht. 
Nicht möglich ist die nicht-therapeutische Forschung nach dem 
MDR/MPDG sowie Strahlenschutzgesetz ebenfalls bei Minderjähri­
gen. Anders ausgestaltet ist dies im Rahmen des AMG: Hier darf 
nicht-therapeutische Forschung an Minderjährigen dann vorgenom­

3.2.4.2

26 Vgl. Lipp 2009: 347.
27 Vgl. Deutsch/Spickhoff 2014: Einleitung Rn. 68.
28 Ibid.
29 Lipp 2009: 349.
30 Siehe hierzu an anderer Stelle oben.

Frederike Seitz

94

https://doi.org/10.5771/9783495997918-81 https://www.inlibra.com/de/agb - Open Access - 

https://doi.org/10.5771/9783495997918-81
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/


men werden, wenn die*der Minderjährige ebenfalls an der Erkran­
kung leidet, die erforscht werden soll oder wenn diese Krankheit auf 
Grund ihrer Spezifik nur an dieser Gruppe vorgenommen werden 
kann (z.B. Kinderkrankheiten).

Umstritten ist, ob außerhalb der Spezialgesetze mit nicht einwil­
ligungsfähigen Personen überhaupt Forschung betrieben werden darf. 
Geht man davon aus, dass die Forschung mit einwilligungsunfähigen 
Personen grundsätzlich zulässig ist,31 ist zunächst dem gesetzlichen 
Vertreter32 eine besondere Rolle zuzusprechen. Dies gilt sowohl für 
einwilligungsunfähige Erwachsene wie auch Minderjährige.

Erwachsene

Soll das Forschungsvorhaben einwilligungsunfähige Erwachsene 
umfassen, bedarf es der Einbeziehung des gesetzlichen Vertreters 
(§ 1896 BGB). Entscheidend ist, dass die Entscheidung des Betreu­
ers33 über eine Teilnahme an der klinischen Forschung dem Wohl des 
Betreuten34 entspricht. Dies bedeutet, dass sich der Betreuer nicht nur 
nach dem objektiven Wohl des Betreuten auszurichten hat, sondern 
insbesondere auch dessen subjektive Empfindungen in die Entschei­
dung mit einbeziehen muss. Im Ergebnis ist hier der mutmaßliche 
oder tatsächliche Wille des Betreuten von erheblicher Bedeutung.

Dies setzt eine Kommunikation zwischen Betreuer und Betreu­
tem voraus, § 1901 Abs. 3 S. 3 BGB. Lehnt der Betreute die Teilnahme 
ab, darf der Betreuer nicht in die Forschung einwilligen. Stimmt der 
Betreute hingegen zu, darf der Betreuer nur dann ablehnen, wenn die 
Zustimmung auf der beschränkten Zustimmungsfähigkeit beruht und 
die Teilnahme überdies mit erheblichen Gefahren für den Betreuten 
verbunden wäre. Die Teilnahme an der Forschung erfordert dann 
sowohl die Aufklärung als auch Einwilligung des Betreuten wie auch 
des Betreuers.

3.2.4.2.1

31 Mit ausführlicher Argumentation vgl. Lipp 2009: 349 ff.
32 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen 
jeglicher geschlechtlichen Identität umfasst.
33 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen 
jeglicher geschlechtlichen Identität umfasst.
34 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen 
jeglicher geschlechtlichen Identität umfasst.
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Ist der Betreute nicht mehr ansprechbar, muss sich die Zustim­
mung des Betreuers nach dem mutmaßlichen Willen des Betreu­
ten richten.

Minderjährige

Anders zu beurteilen ist die Frage nach der rechtlichen Behandlung 
der Forschung an Minderjährigen. Gesetzliche Vertreter*innen sind 
hier qua Gesetz die Eltern (§ 1626 Abs. 1 BGB), die für alle Belange 
des Kindes zuständig sind. Im Gegensatz zum Betreuer, dürfen die 
Eltern auf Grund ihres Erziehungsauftrags das »Wohl des Kindes« 
inhaltlich selbst bestimmen. Grenze dessen ist, dass das Kind geschä­
digt wird und dies den Eltern zuzurechnen ist. Handelt es sich um 
Forschung, die ebenfalls einen therapeutischen Zweck für den Min­
derjährigen erfüllt, ist eine Zustimmung der Eltern unproblematisch 
möglich. Gleichwohl gilt es hier auch, die Interessen des Kindes inso­
weit zu beachten, als dass das Kind in die Entscheidung miteinzube­
ziehen ist, soweit es die Bedeutung und die Tragweite des Eingriffes 
erfassen kann.

Hat die Forschung dagegen keinen therapeutischen Nutzen, 
kommt es maßgeblich darauf an, welche Belastungen und Gefahren 
von dem Versuch ausgehen. Sind diese Risiken gering, steht auch 
hier einer Zustimmung zu dem Forschungsvorhaben zunächst nichts 
entgegen. Zu beachten ist hier ebenfalls der individuelle Reifegrad des 
Kindes, sodass es unter Umständen auch dessen Zustimmung bedarf.

Strahlenschutzgesetz

Differenziert werden muss auch an dieser Stelle zwischen solchen 
bildgebenden Verfahren, die auf den Einsatz radioaktiver Stoffe oder 
ionisierender Strahlung zurückgreifen und solchen, die hierauf nicht 
angewiesen sind. Auswirkungen hat dies wiederum auf die Anwend­
barkeit des Strahlenschutzgesetzes. Handelt es sich um ein For­
schungsvorhaben, das die Prüfung von Sicherheit und Wirksamkeit 
eines Verfahrens zur Behandlung volljähriger, kranker Menschen 
zum Gegenstand hat und ist die Anwendung radioaktiver Stoffe oder 
ionisierender Strahlung nicht selbst Gegenstand des Forschungsvor­
habens, ist das Forschungsvorhaben nur bei der zuständigen Stelle 
anzuzeigen, vgl. § 32 StrlSchG. In allen anderen Fällen, also beispiels­

3.2.4.2.2

3.2.4.2.3
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weise auch bei der Untersuchung gesunder Proband*innen, ist eine 
Genehmigung bei der zuständigen Strahlenschutzbehörde einzuho­
len, § 31 StrlSchG.

Handelt es sich um solche Verfahren, wie beispielsweise das 
fMRT, die nicht auf die Gabe radioaktiver Stoffe oder den Einsatz 
bildgebender ionisierender Strahlung angewiesen sind, greifen keine 
spezialgesetzlichen Regelungen.

Einsatz bildgebender Verfahren zum Zwecke 
der Heilbehandlung

Dient der Einsatz der bildgebenden Verfahren ausschließlich der 
Heilbehandlung, kommen die allgemeinen arztrechtlichen Grund­
sätze zum Tragen. Grundlage der Bildgebung ist damit ein zwischen 
behandelnder und behandelter Person geschlossener Dienstvertrag 
(Behandlungsvertrag), die Aufklärung durch die ärztliche Fachperson 
sowie die informierte Einwilligung der zu behandelnden Person in 
das Verfahren.

Behandlungsvertrag

Grundlage einer jeden Behandlung zwischen der ärztlichen Fachper­
son und dem erkrankten Menschen ist der geschlossene Behand­
lungsvertrag, §§ 630a ff. BGB. Mit diesem verpflichtet sich die ärzt­
liche Fachperson zu der Behandlung des erkrankten Menschen. Die 
zu behandelnde Person verpflichtet sich im Gegenzug zur Bezahlung 
der vereinbarten Vergütung, soweit diese nicht durch Dritte über­
nommen wird.

Zu differenzieren ist dabei zwischen einer medizinischen 
Behandlung durch Konsiliarärzt*innen einerseits und einer Therapie 
in einem Krankenhaus andererseits. Üblicherweise ist davon auszu­
gehen, dass Verfahren zur neurowissenschaftlichen Bildgebung in den 
entsprechend ausgestatteten Kliniken stattfinden, sodass sich die fol­
genden Ausführungen hierauf konzentrieren sollen. Ein wesentlicher 
Unterschied zwischen den Verträgen ist jedenfalls darin zu sehen, dass 
Konsiliarärzt*innen bestimmte Leistungen mit einem beschränkten 
Ergebnis erbringen (z.B. Röntgendiagnostik durch Radiologie), 
sodass diese Verträge jedenfalls teilweise als Werkverträge zu klassi­

3.3

3.3.1
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fizieren sind.35 Inhalt eines Behandlungsvertrags mit einer Klinik ist 
dagegen, dass eine Vielzahl an Leistungen durch die Klinik und deren 
Personal erbracht werden, sodass dieser als Dienstvertrag im Sinne 
des § 611 BGB eingeordnet werden kann.

Daneben ist eine Besonderheit in der neurowissenschaftlichen 
Bildgebung darin zu sehen, dass sie selbst stets als begleitdiagnos­
tische Maßnahme zu sehen ist, da sie für sich genommen nicht 
dazu geeignet ist, einen Heilungserfolg herbeizuführen. Sie ist damit 
stets nur Teil einer Behandlung, aber nicht als Behandlung selbst 
zu begreifen.

Informed Consent

Die Patient*innen sind sodann über die Behandlung selbst und alle 
damit in Zusammenhang stehenden Vorgänge aufzuklären. Nach 
der vollständigen Aufklärung der Patient*innen bzw. ihrer gesetzli­
chen Vertreter*innen, müssen die Patient*innen unmissverständlich 
gefragt werden, ob sie in die Maßnahme einwilligen.

Die informierte Einwilligung von Patient*innen stellt die recht­
liche Legitimation der Ärzt*innen zur Behandlung dar und hat 
insbesondere zur Folge, dass die körperverletzende Maßnahme – 
soweit sie von der Einwilligung umfasst ist – keine deliktischen oder 
strafrechtlichen Konsequenzen nach sich zieht.

Inhalt und Umfang

Dies betrifft insbesondere Art, Umfang, Durchführung, zu erwar­
tende Folgen und Risiken der Maßnahme sowie ihre Notwendigkeit, 
Dringlichkeit, Eignung und deren Erfolgsaussichten auf die Diagnose 
oder die Therapie, § 630e Abs. 1 S. 2 BGB. Stehen mehrere gleicher­
maßen indizierte und übliche Methoden zu Verfügung, die zu wesent­
lich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen 
führen können, sind Patient*innen im Rahmen der Aufklärung hier­
auf hinzuweisen, § 630e Abs. 1 S. 3 BGB.

3.3.2

3.3.2.1

35 Vgl. MüKo BGB/Busche 2020: § 631 Rn. 124.
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Form und Zeitpunkt

§ 630e Abs. 2 BGB regelt sodann die Modalitäten der Aufklärung. 
Diese ist gemäß § 630e Abs. 2 Nr. 1 BGB mündlich entweder durch 
die*den Behandelnde*n selbst oder durch eine qualifizierte Person 
vorzunehmen und kann unter Einbeziehung von Unterlagen in Text­
form erfolgen. Die Aufklärung muss darüber hinaus so rechtzeitig 
geschehen, dass die Patient*innen einen angemessenen Zeitraum 
haben, um ihre Einwilligung wohlüberlegt abzugeben, § 630e Abs. 2
Nr. 2 BGB. Schließlich muss sie in einer für die Patient*innen ver­
ständlichen Form erfolgen, § 630e Abs. 2 Nr. 3 BGB. Unterlagen, die 
im Rahmen von Aufklärung und Einwilligung von Patient*innen 
unterzeichnet werden, sind an die Person auszuhändigen. Einer Auf­
klärung bedarf es nicht in unaufschiebbaren Fällen, oder bei Verzicht 
der Patient*innen auf diese, § 630d Abs. 3 BGB.

Einwilligungsunfähige bzw. in ihrer Einwilligungsfähigkeit 
beschränkte Personen

Betrifft die Behandlung eine in ihrer Einwilligungsfähigkeit einge­
schränkte Person, ist die Einwilligung der*des hierzu Berechtigten, 
also des Betreuers oder der Eltern einzuholen, § 630d Abs. 4, § 630d
Abs. 1 S. 2 iVm § 1896, § 1626 BGB. Den in ihrer Einwilligungsfähig­
keit beschränkten Personen sind allerdings, unter Berücksichtigung 
ihres Entwicklungsstandes und ihrer Verständnismöglichkeiten, die 
wesentlichen Umstände der Behandlung zu erörtern, § 630e Abs. 5 
BGB.

Bildgebende Verfahren und Zufallsbefunde

Wie in § 630e Abs. 1 S. 2 BGB normiert, sind Patient*innen insbe­
sondere auf etwaige Risiken und Belastungen hinzuweisen. Zu 
berücksichtigen ist dabei also gerade auch die Belastungsintensität, 
die von der Behandlung ausgeht. Werden Patient*innen einem bild­
gebenden Verfahren unterzogen, das auf dem Einsatz ionisierender 
Strahlung oder radioaktiver Stoffe beruht, ist das hiermit verbundene 
Risiko vergleichsweise höher, als wenn dem nicht der Fall ist. Das Maß 
der Aufklärung hat sich hieran also ebenfalls auszurichten.

3.3.2.2

3.3.2.3

3.3.2.4
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Daneben ist zu beachten, dass gerade im Rahmen des Einsatzes 
von bildgebenden Verfahren pathologische Veränderungen sichtbar 
werden können, die nicht mit der ursprünglichen Diagnoseerhebung 
in Verbindung stehen. Über die Möglichkeit solcher Zufallsbefunde 
sind die Patient*innen ebenfalls zu informieren.36

Zufallsbefunde

Von nicht unerheblicher praktischer Relevanz im Rahmen von bild­
gebenden Verfahren ist die Entdeckung sogenannter Zufallsbefunde. 
Hierunter sind unerwartet erhobene Befunde zu begreifen, für die 
zuvor keine erkennbaren Hinweise bestanden und die nicht im Rah­
men einer gezielten Suche festgestellt wurden.37

Von rechtlicher Relevanz ist insbesondere die Frage, ob sol­
che Zufallsbefunde im Rahmen der ärztlichen Heilbehandlung oder 
innerhalb der klinischen Forschung festgestellt werden.38 Während 
die Entdeckung von Zufallsbefunden im Rahmen der ärztlichen Heil­
behandlung bereits ausführliche Beachtung in der Rechtsprechung 
und teilweise sogar auf gesetzlicher Ebene gefunden hat,39 ist der 
Umgang hiermit im Zusammenhang mit klinischer Forschung sowohl 
ethisch als auch rechtlich noch nicht hinreichend geklärt.40

Heilbehandlung

Geprägt ist die ärztliche Heilbehandlung durch das Arzt-Patienten-
Verhältnis41, wobei der im Rahmen einer Heilbehandlung zwischen 

4.

4.1

36 Zum Umgang mit Zufallsbefunden vgl. Abschnitt 4 (»Zufallsbefunde«).
37 Vgl. Heinemann et al. 2007: A 1982.
38 Vgl. hierzu ausführlich den Abschnitt 2.3 (»Zufallsbefunde«) des dritten Teils 
(Ethische Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
39 Vgl. hierzu beispielsweise im Hinblick auf das GenDG: Rudnik-Schöneborn et al 
2014: 109.
40 Spranger spricht insoweit von einem »embryonalen Zustand«, vgl. Spranger 
2009: 194.
41 Das ›Arzt-Patienten-Verhältnis‹ hat sich sowohl in der medizinischen und juristi­
schen Forschung wie auch in der angewandten Ethik zu einem feststehenden Begriff 
entwickelt, mit dem bestimmte Rechte und Pflichten verbunden sind. Trotz des 
in diesem Begriff verwendeten generischen Maskulinums sind sowohl auf Arzt- 
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den Parteien geschlossene Vertrag die wesentlichen Pflichten der 
behandelnden Person gegenüber der behandelten Person festlegt. Aus 
dem Behandlungsvertrag resultiert nicht nur die Pflicht zum beson­
deren Bemühen um die Heilung der erkrankten Person, sondern 
ebenfalls Aufklärungs- und Informationspflichten. Werden erhebli­
che medizinische Befunde nicht mitgeteilt, liegt ein grober Behand­
lungsfehler vor.42 Zugleich ist die behandelnde Person verpflichtet, 
nicht nur eine »auftragsbezogene Auswertung« der Befunde vorzu­
nehmen, sondern ebenfalls erkennbare Zufallsbefunde zu berück­
sichtigen.43 Jener Zufallsbefund bedarf dann weiterer Abklärung, 
wenn »relevante, verwertbare Erkenntnisse« erlangt werden, die 
Anlass für eine weitergehende Befunderhebung bzw. Diagnostik 
geben.44 Von zentraler Bedeutung ist darüber hinaus das Selbstbe­
stimmungsrecht des*der Patienten*Patientin und deren verfassungs­
rechtlich garantiertes »Recht auf Nichtwissen«, welches aus des­
sen*deren »Recht zur informationellen Selbstbestimmung« 
abgeleitet wird.

Das Recht auf Nichtwissen45 hat zur Folge, dass ein*e Patient*in 
bereits vor der Untersuchung auf die Möglichkeit von etwaigen 
Zufallsbefunden hingewiesen werden muss. Hier muss ebenso die 
Option eröffnet werden, von jenen neuen, unerwarteten Befunden 
keine Kenntnis zu erlangen. Möglich ist ein solcher Verzicht auf 
jene Information auf freiwilliger Basis nur dann, wenn er vor der 
Untersuchung erklärt wird.46

Klinische Forschung

Ungleich schwieriger gestaltet sich die rechtliche Einordnung von 
Zufallsbefunden, die im Rahmen der klinischen Forschung entdeckt 
werden. Zurückzuführen ist dies auf mehrerlei Gründe: Zweck der 
klinischen Forschung ist die wissenschaftliche Erkenntnis und damit 

4.2

als auch auf Patient*innenseite Menschen aller Geschlechtsidentitäten vertreten 
und angesprochen.
42 Vgl. Rudnik et al. 2014: 108.
43 Ibid.
44 Ibid.
45 Ausführlicher hierzu vgl. Duttge 2014: 233 ff.
46 Vgl. Duttge 2010: 38.
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die Forschungsintention. Schwerpunkt der Forschung ist damit gerade 
nicht die Heilbehandlung der erkrankten Person. Hieraus ergibt 
sich ebenfalls eine wesentliche Unterscheidung zwischen dem Ver­
hältnis zwischen dem*der Proband*in und dem*der Forschenden 
einerseits und dem Vertrauensverhältnis zwischen behandelnder und 
behandelter Person andererseits. Während die vertragliche Grundlage 
der ärztlichen Heilbehandlung der Behandlungsvertrag ist, aus dem 
zugleich unter Umständen die Pflicht zum Ergreifen notwendiger 
Maßnahmen resultiert,47 besteht eine solche Verpflichtung zwischen 
dem*der Proband*in und dem*der Forschenden nicht.

Denkbar sind mannigfaltige Problemkonstellationen, die bislang 
rechtlich noch nicht vollumfänglich geklärt wurden. So liefern bei­
spielsweise Heinemann et al. einen Überblick über mögliche Fallge­
staltungen, die eine Schädigung von Proband*innen nach sich ziehen 
könnte.48 Denkbar seien unter anderem der Bericht eines Zufalls­
befundes gegen den erklärten Willen bzw. ohne Einwilligung der 
Proband*innen; das Entstehen der Notwendigkeit einer Behandlung 
mit der aus ihr resultierenden Risiken und Nebenwirkungen; die 
eigenmächtige Verzögerung oder das Versäumnis der Mitteilung des 
Zufallsbefundes, die sodann zu Folgeschäden führt; das Zurücklassen 
der Proband*innen nach Mitteilung des Zufallsbefundes ohne weitere 
Hilfestellung; das Unterlassen einer weiterführenden Diagnostik 
sowie die irrtümliche Mitteilung der Notwendigkeit einer weiterfüh­
renden Diagnostik.

Wie an anderer Stelle bereits thematisiert, basiert aber auch 
die Forschung mittels bildgebender Verfahren auf einem Vertrag 
zwischen forschender Person und Studienteilnehmer*in, der an das 
jeweilige Forschungsvorhaben angepasst werden muss. Grundlage 
ist hier ebenfalls die freiwillige Teilnahme an dem Vorhaben, die 
durch die informierte Einwilligung (informed consent) sichergestellt 
werden soll. Im Rahmen der Aufklärung vor der Einwilligung in das 
Vorhaben sollte daher, wie bereits durch Spranger49 vorgeschlagen 
und so bereits an verschiedenen Kliniken umgesetzt, die Möglichkeit 
und der Umgang mit etwaigen Zufallsbefunden problematisiert wer­
den. Entwickelt wurden hierzu bereits unterschiedliche Leitlinien an 

47 Vgl. Hoffmann 2014: 306.
48 Vgl. Heinemann et al. 2007: A 1984 ff., Kritisch zu dieser Übersicht vgl. auch 
Spranger 2009: 195.
49 Vgl. Spranger 2009: 197.
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den Kliniken, die im Wesentlichen auch die problematischen Punkte 
abdecken:50 Teilnehmende an einer Studie sind zunächst darüber 
aufzuklären, dass die Forschungsstudie nicht auf einem Arzt-Patien­
ten-Verhältnis basiert und das Forschungsvorhaben nicht auf eine 
Individualdiagnostik, sondern vielmehr auf den wissenschaftlichen 
Erkenntnisgewinn abzielt. Sollten daher keine pathologischen Auffäl­
ligkeiten entdeckt werden, bedeutet dies nicht, dass keine klinischen 
Befunde vorliegen. Daneben sind Proband*innen auf die Möglichkeit 
der Entdeckung von Zufallsbefunden an sich sowie darüber zu infor­
mieren, dass solche Strukturauffälligkeiten entdeckt werden können, 
die einer weiterführenden neuroradiologischen Abklärung bedürfen. 
Die Mitteilung eines solchen Zufallsbefundes allerdings sollte stets 
unter Einbeziehung einer fachlich kompetenten Person erfolgen, 
da der*die Forscher*in andernfalls haftungs- und strafrechtlichen 
Risiken ausgesetzt ist. Erörtert werden sollte darüber hinaus, dass 
sich auf Grund eines möglichen Zufallsbefundes Änderungen im 
Rahmen von Versicherungen ergeben können. Daneben ist der*die 
Proband*in auf die psychischen Belastungen, die auf Grund der 
Mitteilung eines solchen Zufallsbefundes entstehen können, hinzu­
weisen. Erteilt der*die Proband*in keine Einwilligung in die Mit­
teilung von Zufallsbefunden, ist es zweckmäßig, sie*ihn von dem 
Forschungsvorhaben auszuschließen. Dies trägt insoweit zum Schutz 
des Forschers*der Forscherin bei, da dieser*diese sich andernfalls mit 
dem Problem konfrontiert sieht, über ein »Herrschaftswissen«51 zu 
verfügen, adäquate Maßnahmen allerdings nicht ergriffen werden 
können. Darüber hinaus jedoch würde hierdurch dem Prinzip des 
Nichtschädigens auf Seiten der forschenden Person einerseits und 
dem Prinzip der Patientenautonomie52 andererseits Rechnung getra­
gen.53

50 Vgl. hierzu beispielsweise die Leitlinie »Ethisch angemessener Umgang mit 
Zufallsbefunden bei bildgebenden Verfahren in der Hirnforschung am Klinikum 
rechts der Isar«.
51 Spranger 2009: 197.
52 Der Begriff der ›Patientenautonomie‹ hat sich sowohl in der medizinischen und 
juristischen Forschung wie auch in der angewandten Ethik zu einem feststehenden 
Begriff entwickelt. Trotz des in diesem Begriff verwendeten generischen Maskuli­
nums sind auf Patient*innenseite Menschen aller Geschlechtsidentitäten vertreten 
und angesprochen.
53 Vgl. Heinemann et al. 2007: A 1984 ff.
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Neurodeterminismus, Lügendetektoren, der Einsatz 
bildgebender Verfahren zur Feststellung 
der Schuldfähigkeit und die Frage nach 
gefährlichen Gehirnen

Der rapide Fortschritt und Erkenntnisgewinn der Neurowissen­
schaften haben auch die Grundlagen des Rechts nicht unberührt 
gelassen. Zunehmend werden auch in der deutschen Rechtswissen­
schaft verschiedene Fallkonstellationen innerhalb des Einflusses der 
Erkenntnisse dieses Gebiets in mannigfaltigen Ausformungen disku­
tiert, was nicht zuletzt zu der Einführung des Begriffs des »Neuro­
rechts«54 führte.

Während es sich in Deutschland hierbei um eine vergleichs­
weise neue Entwicklung handelt, haben sich in den USA bereits 
neue anwaltliche Berufsbilder wie der »neuro-lawyer« oder »brain-
damage-lawyer« gebildet.55 Dies ist wohl nicht zuletzt als Reaktion 
auf die Entstehung von Firmen, die sich auf die Lügendetektion mittels 
fMRT spezialisiert haben, zu begreifen.56 Daneben wurde bereits in 
verschiedenen Strafverfahren der Einsatz von Neuro-Imaging-Verfah­
ren diskutiert.

Aber auch in Deutschland wird dieser Problematik vermehrt 
Beachtung geschenkt. Diskutiert wird nicht nur der Einsatz bildgeben­
der Verfahren zum Zwecke der Lügendetektion. Problematisiert wird 
überdies die Frage, inwieweit bildgebende Verfahren zur Schuldfähig­
keitsfeststellung oder gar zur Prävention von Straftaten durch die 
Feststellung eines von einer Person ausgehenden Gefährdungspoten­
zials beitragen können.

Jedenfalls mittelbar auf den Einsatz bildgebender Verfahren 
zurückzuführen sind die intensiv geführten Diskussionen um den 
Neurodeterminismus und die Frage hieraus resultierender Konse­
quenzen für das Schuldstrafrecht. Diese Debatte wurde nicht zuletzt 
durch Roth/Singer prominent, die bei erwiesenem Neurodeterminis­
mus für eine Abschaffung des Schuldstrafrechts plädierten.57

5.

54 Vgl. Kalus 2012: 42.
55 Ibid.
56 So z.B. Cephos und no lie mri.
57 Vgl. Roth 2012.
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Neurodeterminismus und Schuldstrafrecht

Durch den kontinuierlichen Erkenntnisgewinn der Neurowissen­
schaften, der nicht zuletzt auf die Weiterentwicklung bildgebender 
Verfahren zurückzuführen ist, wurde auch der Debatte um den Neu­
rodeterminismus und der Frage nach der Willensfreiheit wieder ver­
mehrt Aufmerksamkeit geschenkt.

Ist der Anknüpfungspunkt des Determinismus das weltliche 
Geschehen im Allgemeinen, bezieht sich der Neurodeterminismus 
auf das Gehirn und dessen neuronale Vorgänge.58 Die Grundan­
nahme des Neurodeterminismus ist, dass menschliches Handeln 
durch das Gehirn und dessen Strukturen vorgegeben wird, und der 
Mensch insofern zu keiner freien Entscheidung imstande ist.

Bahnbrechend für diese Strömung waren die Libet-Experimente, 
die in den 1980er Jahren durch Libet et al. durchgeführt wurden.59 

Untersuchungsgegenstand waren Bereitschaftspotentiale, also Poten­
tiale, die im Vorfeld einer Handlung in der Großhirnrinde auftreten.60 

Den Proband*innen wurde aufgegeben, binnen eines willkürlichen 
Zeitpunkts ihre Hand zu bewegen. Wenn sich die Testperson bewusst 
zu einer Bewegung entschieden hätte, sollte sie sich einen beliebigen 
Punkt auf einem Bildschirm merken.61 Hieran anschließend wurden 
die Hirnströme mit den Aussagen der Testpersonen abgeglichen.62 

Dabei stellte sich einerseits heraus, dass der Willensentscheid der 
Bewegung kurze Zeit voraus ging.63 Andererseits war jedoch ein 
Bereitschaftspotential bereits sichtbar, bevor sich die Proband*innen 
zur Bewegung entschieden.64 Hieraus wurde gefolgert, dass das 
Gehirn die Entscheidung zur Bewegung traf, bevor das Individuum 
den subjektiven Entschluss fasste, sich zu bewegen.65 Gleichwohl die 
Libet-Experimente danach in erhebliche Kritik gerieten, entzündete 
sich an diesen die Debatte um die Willensfreiheit erneut, da sie durch 
die Experimente scheinbar widerlegt wurde.

5.1

58 Vgl. Urbaniok et al. 2009: 164.
59 Vgl. Libet et al. 1983: 624.
60 Vgl. Ibid.: 625.
61 Vgl. ibid.
62 Vgl. ibid.: 635.
63 Vgl. ibid.: 636.
64 Vgl. ibid.: 635.
65 Vgl. ibid.: 636.
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Zu der Hypothese, dass das menschliche Verhalten insgesamt 
durch das Gehirn sowie dessen Funktionen festgelegt würde, trugen 
sodann auch die Weiterentwicklung bildgebender Verfahren und 
insbesondere der PET-Scan sowie der fMRT bei.66 In der kriminalbio­
logischen Forschung führte diese Entwicklung zu der Suche nach 
›neurochemischen Anomalien oder Genkonstellationen‹, die mit 
aggressivem Verhalten oder mangelnder Impulskontrolle in Zusam­
menhang stehen könnten.67 Festgestellt wurde unter anderem, dass 
männliche Gewaltverbrecher häufiger ›auffällige hirnorganische und 
hirnphysiologische Abweichungen von der Normalität‹ aufweisen 
würden.68 Gerade jene pathologischen Veränderungen warfen die 
Frage auf, ob Gewalttäter*innen als ›böse‹ oder ›psychisch krank‹69 zu 
klassifizieren seien.70

Dass derartige Annahmen nicht ohne Einfluss auf die Feststel­
lung der strafrechtlichen Schuldfähigkeit bleiben können, scheint 
dabei nahezu auf der Hand zu liegen: Gemäß § 20 StGB handelt ohne 
Schuld, wer bei Begehung der Tat wegen einer krankhaften seelischen 
Störung, wegen einer tiefgreifenden Bewusstseinsstörung oder 
wegen einer Intelligenzminderung oder einer schweren anderen see­
lischen Störung unfähig ist, das Unrecht der Tat einzusehen, oder nach 
dieser Einsicht zu handeln. In diesem Sinne formulierte das Bundes­
verfassungsgericht in einem Urteil 2009:

»Das Strafrecht beruht auf dem Schuldgrundsatz. Dieser setzt die 
Eigenverantwortung des Menschen voraus, der sein Handeln selbst 
bestimmt und sich Kraft seiner Willensfreiheit zwischen Recht und 
Unrecht entscheiden kann. Dem Schutz der Menschenwürde liegt 
die Vorstellung von Menschen als einem geistig-sittlichen Wesen zu 
Grunde, das darauf angelegt ist, in Freiheit sich selbst zu bestimmen 
und sich zu entfalten.«71

66 Vgl. Hasler 2013: 190 ff.
67 Vgl. ibid.
68 Vgl. Roth 2012: 55; ausführlicher hierzu vgl. auch Seitz 2020: 251 ff. Eine Übersicht 
über neurobiologische Abweichungen und delinquentes Verhalten liefert Darby 2018.
69 Vgl. Roth 2012: 55.
70 Dem Verständnis Roths liegt der Gedanke eines inkompatiblen Neurodeterminis­
mus zugrunde, der zur Konsequenz hat, dass die Verantwortlichkeit des Individuums 
insgesamt nicht mehr angenommen werden. Kritik diesbezüglich sowie zum neuro­
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn im Allgemeinen siehe auch Seitz 2020: 265 ff. 
mit weiteren Nachweisen.
71 Aus ethischer Perspektive vgl. Synofzik 2005: 601 f.
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Entscheidend für die Schuld im strafrechtlichen Sinne ist damit jeden­
falls das Postulat der Willensfreiheit und die prinzipielle Befähigung 
des Individuums zum Anders-Handeln-Können.72 Weil der Mensch 
grundsätzlich dazu befähigt ist, sich gegen das Unrecht und für das 
Recht zu entscheiden, kann ihm ein Fehlverhalten zugerechnet und er 
für seine Taten zur Verantwortung gezogen werden. Eine gesetzliche 
Ausnahme von diesem Grundsatz greift nur in den in § 20 StGB nor­
mierten Fällen, also dann, wenn der*die Täter*in unter einer die Wil­
lensentscheidung einschränkenden Abweichung leidet, die es ihr*ihm 
verhindert, eine insoweit »klare« Bewusstseinsentscheidung zu tref­
fen.

Könnte also mittels neurowissenschaftlicher Erkenntnisse nach­
gewiesen werden, dass strafrechtliche Verhaltensweisen allein auf 
einer besonderen hirnorganischen Abnormalität beruhen, könnten 
Täter*innen konsequenterweise nicht mehr für ihr Verhalten bestraft 
werden, da ihnen nicht die Wahl zwischen Recht und Unrecht eröffnet 
wäre.73 Einen nicht nur unerheblichen Einfluss hätte dies außerdem 
auf die Frage des Strafzwecks: Weder würden hier Gedanken der nega­
tiven Generalprävention, noch der positiven Spezialprävention zum 
Zuge kommen. Aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive könnte die 
Gesellschaft nicht mehr vor der Begehung von Straftaten abgeschreckt 
werden, da die kriminellen Handlungsweisen ohnehin determiniert 
und damit unvermeidlich wären.74 Aus positiv-spezialpräventiven 
Gesichtspunkten könnte der*die Täter*in aber auch nicht resoziali­
siert werden, da ihre*seine Verhaltensweisen eben alleinig auf hirnor­
ganischen Dispositionen beruhten.

Konsequenterweise wurde infolgedessen in der Strafrechtswis­
senschaft mitunter für die Abschaffung des Schuldstrafrechts und für 
die Errichtung eines bloßen Maßregelrechts plädiert.75 Daneben wur­
den zahlreiche weitere Ansätze entwickelt, die eine kompatibilistische 
Position vertreten, solche also, die von der Vereinbarkeit von Willens­

72 Zur Ansicht der Rechtsprechung vgl. Seitz 2020: 189 ff.
73 Gegen den Neurodeterminismus werden zahlreiche Argumente angeführt, so bei­
spielsweise der mereologische, lokalisatorische und naturalistische Fehlschluss. Aus­
führlicher vgl. hierzu Seitz 2020: 253 ff. Überzeugende Argumente gegen den Neu­
rodeterminismus und hieraus resultierende Konsequenzen für die Schuldfähigkeit 
liefern Urbaniok et al. 2009: 179 -191.
74 Vgl. hierzu auch Seitz 2020: 259 ff.
75 Einen Überblick über die jeweiligen Ansätze liefert Hillenkamp 2015: 26 ff.
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unfreiheit und Schuld ausgehen.76 Darüber hinaus wurde auch eine 
Loslösung der Strafe vom Schuldbegriff in Betracht gezogen.77 Weit 
überwiegend zeichnet sich in der Strafrechtswissenschaft allerdings 
die Tendenz ab, an dem bestehenden System festhalten zu wollen – 
wenn auch mit unterschiedlichen Begründungen.

Nichtsdestotrotz offenbart der zunehmende neurowissenschaft­
liche Erkenntnisgewinn, dass dieser nicht nur in Medizin und Psy­
chologie von erheblicher Bedeutung ist. Mit der Weiterentwicklung 
bildgebender Verfahren werden nicht nur andere gesellschaftliche 
Bereiche, sondern gerade auch verschiedene Wissenschaften tangiert, 
die auf die neuen Erkenntnisse reagieren (müssen). Gleichwohl in 
der Strafrechtswissenschaft bislang nicht mit der Abschaffung des 
Schuldstrafrechts zu rechnen ist, führen die Debatten um den neuro­
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu einer kritischen Reflexion 
des Systems. Hieraus folgt nicht nur das Bewusstwerden darüber, 
dass es sich bei dem strafrechtlichen System um ein System handelt, 
welches in besonderem Maße ›anfällig‹ für gesellschaftliche Entwick­
lungen ist. Im Gegensatz dazu kann der Einfluss des neurowissen­
schaftlichen Erkenntnisgewinns zugleich auch als Chance gesehen 
werden, sich der bestimmenden Prämissen und der Normativität des 
Systems bewusst zu werden, ohne dass hieraus eine grundlegende 
Erschütterung des Systems und des Schuldprinzips im Besonderen 
folgen müssten.78

Einsatz bildgebender Verfahren im Strafprozess

Bereits seit längerer Zeit wird in den USA und seit Kürzerem in 
Deutschland der Einsatz bildgebender Verfahren im Strafprozess dis­
kutiert. Denkbar erscheinen hier dreierlei Einsatzoptionen.79 Bildge­
bende Verfahren könnten einerseits zur Überprüfung des Wahrheits­
gehalts einer Aussage eingesetzt werden. Darüber hinaus könnten sie 
auch eine Prädiktion darüber treffen, ob die Begehung von Straftaten 
durch den*die Täter*in erwartet werden kann, sowie im Prozess der 
Feststellung der Schuldfähigkeit dienlich sein.

5.2

76 Vgl. hierzu beispielsweise die Positionen Merkels und Herzbergs: Merkel 2008, 
Herzberg 2010.
77 Beispielhaft zu dieser Ansicht: Hörnle 2013.
78 Eingehender hierzu Seitz 2020: 428 ff.
79 Vgl. auch Merkel 2015: 1340 f.
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Einsatz als Beweismittel

Während in den USA Gerichte bereits zu entscheiden hatten, ob 
bildgebende Verfahren zur Feststellung des Wahrheitsgehalts einer 
Aussage im Strafprozess zugelassen werden sollten,80 wird ein dem­
entsprechender Einsatz in der deutschen Rechtswissenschaft erst 
vergleichsweise kurz diskutiert.81

In der Debatte werden dabei Parallelen zur Polygraphen-Recht­
sprechung des BGH gezogen. Im Jahr 1954 entschied der BGH, dass 
eine Verwertung von Antworten des Angeklagten bei der Untersu­
chung mit einem »Lügendetektor«, ungeachtet dessen Zustimmung, 
unzulässig seien.82 Durch die Aufzeichnung der Aussagen mit dem 
Polygraphen würde der Kern der Persönlichkeit des Angeklagten 
berührt und damit das Recht der Freiheit der Willensentschließung 
und -betätigung (§ 136a StPO) sowie die in Art. 1 Abs. 1 GG garan­
tierte Menschenwürde verletzt. Auf die Zustimmung des Angeklag­
ten käme es insoweit nicht an, da es sich bei der Menschenwürde um 
ein indisponibles Rechtsgut handle.83

Im Jahr 1998 reagierte der BGH auf die im Schrifttum zuneh­
mend geäußerten Bedenken, dass die Möglichkeit zum Freiheitsver­
zicht konstituierend für das Freiheitsverständnis sei.84 Dies allerdings 
würde durch die Entscheidung von 1954 gerade unterminiert. Dem­
entsprechend entschied der Senat, dass ein Verstoß gegen die Men­
schenwürde jedenfalls bei freiwilliger Mitwirkung des Betroffenen 
– ungeachtet, ob das Ergebnis zu seinen Gunsten oder seinen Las­
ten verwertet würde – nicht vorliegt. Der Einsatz des Polygraphen 
gewähre keinen Einblick in die Seele des Betroffenen, da aufgrund der 
Körperdaten nur ein diffuser Schluss auf bestehende Emotionen oder 
intrapsychische Veränderungen möglich sei. Daneben sei mittels des 
Polygraphen nicht messbar, ob der Untersuchte die Wahrheit sage. 
Weiter führte der BGH aus, dass durch den Polygraphen körperliche 
Vorgänge der Messung unterlägen, die willentlich nicht unmittel­

5.2.1

80 Vgl. Meixner Jr. 2015: 515.
81 Vgl. Spranger 2009: 200.
82 Vgl. Bundesgerichtshof 1954: 650.
83 Ibid.
84 Bundesgerichtshof 1999: 658 f.: »Eine differenzierende, auf das Einverständnis des 
Beschuldigten abstellende Sichtweise wird am ehesten dem Zweck des Art. 1 Abs. 1 
GG gerecht. Denn dieser soll nicht der Einschränkung, sondern gerade dem Schutz 
der Würde des Menschen dienen, wozu die grundsätzliche Freiheit gehört, über sich 
selbst verfügen und sein Schicksal eigenverantwortlich gestalten zu können [...].«
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bar steuerbar seien. Allerdings dürften auch sonst nicht nicht-beein­
flussbare Ausdrucksvorgänge des Beschuldigten vor Gericht verwer­
tet werden.

Mit diesem Urteil lehnte der BGH den Einsatz des Polygraphen 
aber als völlig ungeeignetes Beweismittel wegen § 244 Abs. 3 StPO 
ab.

Wie bereits überzeugend durch Spranger dargelegt, ist davon 
auszugehen, dass diese Rechtsprechung im Wesentlichen auch auf 
Neuro-Imaging-Verfahren übertragbar ist.85 Wenn Betroffene in die 
Bildgebung einwilligen und diese wissenschaftlichen Anforderungen 
entspricht,86 ist nicht davon auszugehen, dass es sich bei diesen Ver­
fahren um ein völlig ungeeignetes Beweismittel im Sinne des § 244 
Abs. 3 S. 2 Var. 4 StPO handelt. Hierfür spricht nicht zuletzt, dass auch 
sonstige Emotionen in die tatrichterliche Bewertung einbezogen wer­
den dürfen, die aber ebenso wenig an wissenschaftlichen Kriterien 
gemessen werden können.87 Gleichwohl gilt es zu beachten, dass bis­
lang mittels dieser Verfahren wohl noch keine validen Aussagen über 
den Wahrheitsgehalt einer Äußerung gemacht werden können, was 
unter anderem daran liegt, dass jene Bildgebung bislang nicht »im 
echten Leben« und damit beispielsweise in Anspannungssituationen 
wie vor Gericht zur Anwendung kam.88

Nach bisherigem Stand der Dinge ist davon auszugehen, dass 
bildgebende Verfahren ergänzende Informationen zu psychologi­
schen Gutachten liefern können. Im Rahmen der gutachterlichen 
Tätigkeit könnte also auf Ergebnisse, die durch neurowissenschaft­
liche Methoden gewonnen wurden, ergänzend Rekurs genommen 
werden. Mit Spranger ist also davon auszugehen, dass ein Gutachten, 
das vereinzelt auf neurowissenschaftliche Befunde Rekurs nimmt, 
und sich diese in ein schlüssiges Gesamtbild einordnen lassen, grund­
sätzlich vor Gericht zulässig sein dürfte.89

85 Vgl. Spranger 2007: 164 f.
86 Vgl. a Merkel 2015: 1355.
87 Vgl. Merkel 2015: 1348.
88 Ausführlich zu dieser Problematik Merkel 2015: 1340–1355, der überdies Krite­
rien benennt, die erfüllt sein sollten, wenn Neuro-Imaging-Verfahren zur Lügendetek­
tion zur Anwendung kommen.
89 Vgl. Spranger 2009: 205.
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Einsatz zur Prävention von Straftaten

Eng verbunden mit der Debatte um den Neurodeterminismus und von 
großem populärwissenschaftlichem Interesse ist die Frage nach der 
Feststellung der potenziellen Gefährlichkeit von Täter*innen anhand 
von Neuro-Imaging.90 Im Sinne von Philipp K. Dicks minority report 
wird die Möglichkeit diskutiert, ob mittels bildgebender Verfahren die 
Begehung von Straftaten prognostiziert und infolgedessen verhindert 
werden könnte.91

Im Unterschied zur Neurodeterminismus-Debatte und der Legi­
timation des Schuldprinzips greifen jene Überlegungen also schon 
im Vorfeld der Begehung einer Straftat. Gleichwohl die Prädiktion 
einer konkreten Straftat mehr als unwahrscheinlich scheint, könnte 
die »generelle Neigung zur abstrakten Tatbegehung«92 festgestellt 
werden. Diese Prädiktion könnte sowohl für die potenzielle Wieder­
holungsgefahr wie auch für die Neigung zur Erstbegehung gelten.

Könnten Neuro-Imaging-Verfahren eine Erstbegehungsgefahr 
attestieren, könnte dies unter Umständen dazu führen, dass Betrof­
fene allein auf Grund der potenziellen Gefährdung ›weggesperrt‹ 
würden. Nicht nur, dass hierdurch das Schuldprinzip ins Wanken 
geraten würde. Auch ein Wandel des klassischen Sanktionensystems 
ist denkbar.93 Nicht ausgeschlossen scheinen insbesondere Maßnah­
men zum Schutz der öffentlichen Sicherheit, die nicht notwendiger­
weise Sanktionen sein müssen.94

Wahrscheinlicher hingegen erscheint der Einsatz bildgeben­
der Verfahren zur Feststellung einer potenziellen Gefahrenneigung 
innerhalb des Strafprozesses, wozu Neuro-Imaging-Verfahren prinzi­
piell eingesetzt werden könnten. Da bislang keine derart gesicherten 
wissenschaftlichen Standards zur Vorhersage von Straftaten etabliert 
wurden, kann das Neuro-Imaging nur ergänzend zu klassischen 
psychiatrischen Methoden angewandt werden.95 Selbst wenn ein von 
einer Person ausgehendes Gefährdungspotenzial auf Grund hirnorga­

5.2.2

90 Vgl. beispielsweise Markowitsch / Siefer 2007.
91 Vgl. Merkel 2015: 1356.
92 Spranger 2009: 200.
93 Vgl. ibid.
94 Diskutiert in einem anderen Kontext werden solche Fragestellungen bereits unter 
dem Stichwort der »impossibility structures«. Vgl. hierzu beispielsweise Rademacher 
2019: 702–710.
95 Vgl. Merkel 2015: 1357.
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nischer Dispositionen festgestellt würde, hat dies jedoch nicht zur 
zwangsläufigen Konsequenz, dass von einer Person diese tatsächliche 
Gefährdung ausgeht.

Auch insoweit verbleibt es bei einer Einzelfallfeststellung, die 
nicht deswegen aufgegeben werden sollte, weil durch Neuro-Ima­
ging-Verfahren gewisse Anomalien in bestimmten Hirnstrukturen 
festgestellt werden.

Zur Feststellung der Schuldfähigkeit

Eine bedingte Nähe zu der Debatte um den Neurodeterminismus 
und der Suche nach neuronalen Korrelaten des Bewusstseins weist 
ebenso die Diskussion um den Einsatz von Neuro-Imaging-Verfahren 
zur Feststellung der Schuldfähigkeit auf.96 Lässt man die Frage nach 
›bösen Menschen‹97 außer Acht, können die zum Lügendetektor 
gemachten Überlegungen gleichfalls auf den Einsatz von bildgeben­
den Verfahren zur Schuldfähigkeitsfeststellung übertragen werden.

Da bislang nicht davon auszugehen ist, dass mittels der Bildge­
bung auf wissenschaftlich-fundierte Weise auf die Schuld(un)fähig­
keit der*des Betroffenen geschlossen werden kann,98 ist hier nur 
die Verwertung eines Neuro-Imaging-Befundes als Teilstück eines 
psychiatrischen Gutachtens denkbar. Daneben jedoch gilt es bei 
der Schuldfähigkeitsfeststellung zu beachten, dass im Sinne des Tat­
schuldprinzips das Handeln zum Tatzeitpunkt schuldhaft gewesen 
sein muss.

Zwar sieht sich das Schuldurteil per se mit dem Problem der 
ex-post-Feststellung konfrontiert, allerdings ist dies beim Einsatz 
von bildgebenden Verfahren von doppelter Brisanz. Zum einen ist 
nach bisherigem wissenschaftlichem Kenntnisstand nicht davon aus­
zugehen, dass sich jeder Gedanke und jedes Verhalten auf gewisse 
Gehirnstrukturen zurückführen lassen und bestimmte Dysfunktio­
nen einen Rückschluss auf ein strafrechtlich relevantes Verhalten 
zulassen. Darüber hinaus aber erscheint es schlichtweg unmöglich, 
die Aktivierungszustände des Gehirns zu dem Zeitpunkt abzubilden, 
in dem sich »die kriminelle Handlung mit all ihren psychologischen, 

5.2.3

96 Eine Übersicht zum Einsatz von Neuro-Imaging-Befunden in den USA liefert 
Kalus 2012: 41–49.
97 Vgl. Roth 2012.
98 Vgl. auch Kalus 2012: 48.
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emotionalen, kognitiven und umgebungsbedingten Implikationen 
ereignet hat.«99

Nicht zuletzt gilt es zu bedenken, dass sich das strafrechtliche 
Schuldurteil in einem Spannungsfeld bewegt: Die in §§ 20, 21 StGB 
normierten Fallkategorien sind juristischer Natur und beruhen nicht 
auf psychiatrischen Erkenntnissen.100 Gleichwohl kommt der Person, 
die die Funktion des psychiatrischen Sachverständigen innehat, eine 
entscheidende Rolle bei der Feststellung der Schuldfähigkeit zu, da 
das durch diese Person erstellte Gutachten einen entscheidenden Bei­
trag zur richterlichen Entscheidungsfindung leistet. Dem*der Rich­
ter*in sollte jedoch bewusst sein, dass die medizinischen Erkenntnisse 
auf anderen wissenschaftlichen Prämissen beruhen als die juristische 
Bewertung derselben.

Im Rahmen der Einbeziehung neurowissenschaftlicher Befunde 
in das Schuldurteil ist gleichermaßen Vorsicht geboten wie bei dem 
klassischen psychiatrischen Sachverständigen-Urteil. Werden mittels 
der Bildgebung beispielsweise hirnorganische Störungen festgestellt, 
ist damit noch keine Bewertung der Schwere nach Art und Ausmaß 
der Störung in Bezug auf die Tat vorgenommen. Die strafrechtliche 
Schuld ist keine empirisch-medizinische Diagnose, sondern ein nor­
matives Urteil.

Fazit und Ausblick

Die rapide Weiterentwicklung der Neurowissenschaften ist nicht 
zuletzt auf den Einsatz bildgebender Verfahren zurückzuführen. Die 
vorangegangenen Erörterungen verdeutlichen jedoch, dass sich bei 
der Anwendung dieser Methoden im klinischen Alltag und damit der 
Heilbehandlung von Patient*innen sowie in der klinischen Forschung 
keine wesentlichen Abweichungen zur Applikation anderer Verfahren 
ergeben. Bei der klinischen Forschung ist zu beachten, dass es, inso­
fern es sich um Forschung handelt, die dem bloßen Erkenntnisgewinn 
in Bezug auf das menschliche Gehirn dient, um Forschung außerhalb 
der Spezialgesetze geht. Etwas anderes gilt freilich dann, wenn die 
Verfahren auf der Gabe von Radiopharmaka oder ionisierender Strah­
lung beruhen. In derartigen Fällen ist das am 01. Januar 2019 in Kraft 

6.

99 Ibid.
100 Weiterführend hierzu Seitz 2020: 101 ff.
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getretene Strahlenschutzgesetz zu beachten, welches die Strahlen­
schutz- und Röntgenschutzverordnung ablöste.

Der Einsatz von Radiopharmaka und ionisierender Strahlung ist 
sodann auch bei der ärztlichen Heilbehandlung zu berücksichtigen. 
Die Patient*innen müssen im Zuge der Aufklärung darauf hingewie­
sen werden, dass von dem Verfahren eine Strahlenbelastung ausgeht, 
und diese damit vergleichsweise eingriffsintensiver ist als Methoden, 
die beispielsweise auf Magnetismus beruhen.

Beachtlicher sind hingegen die unter dem Stichwort des Neuro­
rechts geführten Debatten. Nicht nur, dass der Einsatz der bildgeben­
den Verfahren zur erneuten Rechtfertigung des Schuldprinzips führte. 
Die potenziellen Einsatzmöglichkeiten des Neuro-Imaging erschei­
nen mannigfaltig und die für das Recht zu diskutierenden Fragen 
vielfältig. Diese sind keinesfalls nur auf den dargestellten Bereich 
des Strafrechts beschränkt. Vielmehr gilt es zu beobachten, welchen 
Einfluss der zunehmende Erkenntnisgewinn über das Gehirn und 
dessen Funktionen auf andere Rechtsbereiche haben wird. So ist der 
Einsatz bildgebender Verfahren nicht nur im Rahmen des Strafprozes­
ses, sondern gerade auch im Zivilprozess denkbar. Daneben könnten 
die Verfahren der Feststellung der Geschäftsfähigkeit101 im Zivilrecht 
dienen. Nicht zuletzt aber scheint der Einsatz bildgebender Verfahren 
vor dem Verfassungsrecht Relevanz entfalten zu können. Dies gilt 
nicht nur für das Verhältnis der Bürger*innen zum Staat, sondern 
über die Drittwirkung der Grundrechte ebenfalls unter Privaten. Von 
besonderer Bedeutung ist insoweit das ›Recht auf informationelle 
Selbstbestimmung‹ von Betroffenen, welches dann verletzt sein kann, 
wenn Daten gegen ihren Willen oder zu einem anderen Zweck 
gespeichert oder verarbeitet werden.

Zweifelsohne vermögen aufgrund der neuen Methoden auch 
neue Herausforderungen auf das Recht zukommen. Welcher Art und 
welchen Ausmaßes diese sein zu vermögen, bleibt abzuwarten.
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