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Aus aktuellem Anlass

Zulassung fremdniitziger Forschung an nichteinwilligungsfahigen

Personen - ein Zivilisationsbruch?

Approval of Benefit-for-Others Research involving Patients unable to give Consent - a Collapse of Civilization?

Der Deutsche Bundestag hat am 11. Novem-
ber 2016 in namentlicher Abstimmung der Abge-
ordneten (ohne Fraktionszwang) eine Anderung des
geltenden Arzneimittelgesetzes beschlossen, deren
Tragweite fiir das Schutzniveau besonders vulne-
rabler Personengruppen nicht unerheblich ist. Das
Datum des Inkrafttretens steht noch nicht fest.
Laut  EU-Verord-
nung Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments

Worum  geht  es?
und des Rates vom 16. April 2016 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/20/EG sollen die An-
forderungen an klinische Studien innerhalb der
Mitgliedstaaten harmonisiert werden. Ziel ist es,
die ,Regeln fiir die Genehmigung, Durchftihrung
und Uberwachung von klinischen Priifungen nun
europaweit verbindlich vorzugeben“.! Fiir die Um-
setzung in deutsches Recht waren dazu einige An-
passungen des deutschen Arzneimittelgesetzes
notwendig.

Die beschlossenen Gesetzesinderungen® er-
moglichen in Zukunft die Teilnahme an gruppen-
niitziger Forschung insbesondere von volljihrigen
Menschen mit neurodegenerativen Erkrankungen
(gemeint sind vor allem Menschen mit demen-
ziellen Erkrankungen). Von einer gruppenniit-
zigen Forschung wird dann gesprochen, wenn
die klinische Priifung keinen unmittelbaren Nut-
zen fiir den einzelnen Probanden bringt, sondern
nur ein Nutzen fiir Dritte, also in diesem Fall der
Gruppe derjenigen erhofft, bei denen das gleiche
Krankheitsbild vorliegt. Bisher ist in Deutschland
die klinische Forschung an nichteinwilligungsfi-
higen Personen, also Demenzkranken oder anderen
Menschen mit schweren kognitiven Beeintrichti-
gungen, nur dann erlaubt, wenn zu erwarten ist,
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dass die Probanden selbst unmittelbar einen (po-

tentiellen) Nutzen davon haben werden.
Voraussetzungen zur Anwendung der neuen

Regelung sind:

1. Die betroffenen Personen miissen noch im Zu-
stand der Einwilligungsfihigkeit eine entspre-
chende schriftliche Verfiigung abgefasst haben.

2. Siemiissenvon einem Arzt {iber Bedeutung und
Tragweite der Studie aufgeklirt werden, beson-
ders iiber Wesen, Ziele, Nutzen, Folgen, Risiken
und Nachteile des Forschungsvorhabens.

3. Wenn sie zu einem (noch nicht bekannten) spa-
teren Zeitpunkt als nicht (mehr) einwilligungs-
fihige Probanden in eine gruppenniitzige kli-
nische Priifung einbezogen werden sollen, muss
der Betreuer bzw. Bevollmichtigte priifen, ob
die Festlegungen auf die aktuelle Situation zu-
treffen (dhnlich wie bei der Patientenverfiigung
nach §1901a BGB) und nach Aufklirung iiber
Zweck und Umfang ausdriicklich einwilligen,
ebenso in die Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zen von personenbezogenen Daten.

4. Der Proband darf nur minimalen Risiken und
Belastungen ausgesetzt werden. Er hat jedoch
die Moglichkeit, in der aktuellen Situation ver-
bal oder nonverbal abzulehnen.

5. Eine Ethikkommission sowie die Bundesober-
behérde miissen jeden Antrag einzeln priifen.
Zundchst scheint das Schutzniveau ausrei-

chend zu sein, denn das Gesetz respektiert das

Recht auf Selbstbestimmung auch tiber die Schwel-

le der Einwilligungsfihigkeit hinaus. Viele Fragen

bleiben jedoch unbeantwortet:
Zum einen ist vollig unklar, wie eine solche

Aufklirung erfolgen soll. Das Studiendesign kann

zum Zeitpunkt der Abfassung der Verfiigung noch
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gar nicht bekannt sein. Freiwillige aktuelle und
informierte Einwilligung in klinische Studien, ob
fremd-, gruppen- oder eigenniitzig, setzt voraus,
dass der Proband zuvor iiber Inhalt, aktuelle Ziele,
Nutzen und Risiken genauestens aufgeklirt wird
und jederzeit widerrufen und abbrechen kann.
Einwilligungsfahigkeit ist nicht gleichzusetzen
mit Verstehensfihigkeit.s Kritiker stellen auch
in Frage, wie sich Ziele und Risiken hochkomple-
xer Medikamententests lange (unter Umstinden
Jahre) im Voraus erahnen und exakt beschreiben
lassen sollen. Im Gesetzentwurf findet sich kein
Hinweis auf Bedarf und Notwendigkeit fiir grup-
penniitzige klinische Priifungen an der genannten
Personengruppe. Interessant ist, dass offenbar die
forschende Pharmaindustrie weder Bedarf noch
eine Notwendigkeit fiir eine solche Forschung sieht,
weil die Ziele auch mit noch einwilligungsfihigen
Probanden zu erreichen sind. Selbst die Deutsche
Alzheimer Gesellschaft sieht keinen konkreten
Forschungsbedarf.* Noch im Jahr 2013 hat der Bun-
destag einstimmig gefordert, das Schutzniveau fiir
nichteinwilligungsfihige Erwachsene in Bezug auf
gruppenniitzige Forschung zu erhalten (Bundes-
tag Drucksache 17/12183).

Aufklirung kann ein zahnloser Tiger, Pati-
enten kénnen grundsitzlich manipulierbar sein.
Ein heute gesunder Mensch willigt fiir einen po-
tentiellen zukiinftigen Zeitpunkt, da er selbst sich
an nichts Wesentliches mehr erinnern kann, in
eine klinische Studie ein, die ihm selbst nichts
niitzen wird, obwohl er krankheitsbedingt eine
verdnderte Personlichkeit geworden ist mit mog-
licherweise ganz anderen Wiinschen und Wert-
vorstellungen als noch in ,,gesunden Tagen“.

Wer Erfahrung mit Menschen mit schwerer De-
menz hat, wird Zweifel haben an einer rein altru-
istischen Einstellung. Das Wohl anderer oder das
Gemeinwohl im Blick zu haben - und dafiir geringe
Risiken und Belastungen in Kauf zu nehmen - setzt
kognitive Fihigkeiten voraus, die dann krankheits-
bedingt verloren gegangen sind. Eine altruistische
Grundhaltung mag vorhanden sein, aber es muss da-
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fiir Indizien geben.s Diese Menschen sind schwer be-
eintrichtigt und besonders schutzbediirftig. Scham
und irrationale Angste kommen oft hinzu; auRer
der sprachlichen Kommunikation kann auch die Fi-
higkeit zur nonverbalen Kommunikation abhanden
gekommen sein. Die Begriffe ,minimales Risiko“
und ,,minimale Belastung® sind interpretierbar. Eine
Untersuchung kann mit einem minimalen Risiko
verbunden sein, aber die Durchfithrung fiir die be-
troffene Person eine mehr als minimale Belastung
darstellen. Mediziner tendieren auch dazu, Risiken
geringer einzuschitzen als betroffene Patienten.®

Nach dem Betreuungsrecht darf der Betreuer
bzw. Bevollmichtigte nur in Eingriffe oder Mag-
nahmen an seinem Betreuten einwilligen, die zu
dessen Wohl geschehen. Gruppen- oder fremd-
niitzige Forschung fallen nicht darunter. Betreuer
haben oft nicht eine spezifische Aus- oder Fortbil-
dung erfahren, und es besteht das Risiko, dass auch
sienichtin der Lage sind, die ethische Brisanz einer
solchen stellvertretenden Einwilligung zu erken-
nen und beeinflussbar sind.

Zur Unterscheidung zwischen gruppen- und
fremdniitziger Forschung: Es wird suggeriert,
gruppenniitzige Forschung sei ein Akt der Solida-
ritit (oder gar der Nichstenliebe) und daher ein
Zeichen hoher Gesinnung, wihrend fremdniitzige
Forschung an nichteinwilligungsfihigen Men-
schen als verwerflich gilt. ,Nichteinwilligungsfdhige
diirfen in Deutschland nicht an fremdniitzigen Studien
teilnehmen. Das soll auch in Zukunft so bleiben®, sagte
ein Abgeordneter im Deutschen Bundestag am Tag
der 2. Lesung.” Doch der Betroffene ist Subjekt und
diirfte sich kaum als Teil einer bestimmten Grup-
pe fithlen, also handelt es sich fiir ihn immer um
fremdniitzige Forschung. Wer das Denken verin-
dern will, der muss die Sprache verindern. Durch
die stindige Wiederholung der ,,Gruppenniitzig-
keit“ wird der fremde Nutzen verschleiert.

Wer hat also ein Interesse? Die neue EU-Verord-
nung, die den Spielraum zur Forschung an nicht-
einwilligungsfihigen Personen erheblich ausgewei-
tet hat, ldsst den Mitgliedstaaten ihren nationalen
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Gestaltungsraum, strengere Regelung zu treffen,
durchaus zu. Eine Absenkung der ethischen Stan-
dards in Deutschland wire nicht zwingend notwen-
dig gewesen. Gerade aufgrund seiner Geschichte
hat Deutschland eine besondere Verantwortung
auf dem Gebiet von Medizin und Forschung. Der
Anderungsantrag einiger Parlamentarier, wonach
klinische Priifungen an nichteinwilligungsfihigen
Personen nur zugelassen werden sollten, ,wenn
wissenschaftliche Griinde vorliegen, die erwarten
lassen, dass die Teilnahme an der klinischen Prii-
fung einen direkten Nutzen fiir die betroffene Per-
son zur Folge hat, der die Risiken und Belastungen
einer Teilnahme an der klinischen Priifung iiber-
wiegt"“, wurde nicht angenommen.®

Es gehort zu unserer Zivilisation, dass die
schwicheren Glieder der Gesellschaft zu schiitzen
sind. Es ist zu befiirchten, dass diese Gesetzesinde-
rung ein Schritt zu einer Verengung der Autonomie
am Lebensende fithren und ein Tiir6ffner fiir weitere
nichteigenniitzige Forschung werden konnte - ein
Zivilisationsbruch in den Augen vieler Menschen.
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