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Unterschriftenliste

zu einer éffentlichen Anhérung zu folgenden Vorlagen:
gruppenniitzigen Forschung an nichteinwilligungsfihigen Menschen
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Beginn der Sitzung: 17.06 Uhr

Der Vorsitzende, Dr. Edgar Franke (SPD): Guten
Tag, meine sehr verehrten Damen und Herren, liebe
Zuschauerinnen und Zuschauer. Ich begriiBie Sie
herzlich zur inzwischen 92. 6ffentlichen Anhérung
des Ausschusses fiir Gesundheit. Zu meiner Rech-
ten begriile ich herzlich die Parlamentarische
Staatssekretdrin Ingrid Fischbach sowie die Vertre-
terinnen und Vertreter der Bundesregierung. Im
Mittelpunkt unserer heutigen Anhorung steht die
mogliche Zulassung gruppenniitziger Forschung an
nichteinwilligungsfahigen Menschen. Der Entwurf
eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften (AMG) sieht
in § 40b vor, die gruppenniitzige Forschung an
nichteinwilligungsfahigen Menschen zu erlauben,
und zwar dann, wenn bereits vor Ausbruch der
Krankheit in einer Patientenverfiigung eine Einwil-
ligung dazu gegeben worden ist. Bisher ist die kli-
nische Forschung an Demenzkranken oder Men-
schen mit geistiger Beeintrdchtigung bei uns in
Deutschland nur dann erlaubt, wenn diese selber
davon einen unmittelbaren Nutzen haben. Wenn
das nicht der Fall ist, sind Tests strikt verboten. Mit
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung soll eine
EU-Verordnung in deutsches Recht umgesetzt wer-
den. Die EU-Verordnung will europaweit einheitli-
che Standards und Regelungen fiir klinische Stu-
dien mit Arzneimitteln schaffen. Der EU war be-
wusst, dass Deutschland auf Grund seiner histori-
schen Vergangenheit im Nationalsozialismus sehr
sensibel mit Forschungen an nicht einwilligungsfa-
higen Menschen umgehen muss. Das betrifft vor al-
len Dingen auch an Demenz erkrankte Menschen
und Menschen mit Behinderungen. Deshalb hat sie
den nationalen Parlamenten bei der Umsetzung in
nationales Recht ausdriicklich gesetzgeberische
Freiheiten gelassen. Seit dem Frithsommer wird
iiber das Fiir und Wider einer Zulassung von grup-
penniitzigen Forschungen an nichteinwilligungsfa-
higen Menschen iiber alle Fraktionsgrenzen hinweg
bei uns diskutiert. Dies geschieht nicht nur in den
Gremien, sondern auch in der Offentlichkeit. Ob-
wohl wir uns bereits Anfang Mai in der Anhoérung
zum Entwurf der Vierten AMG-Novelle ausfiihrlich
mit diesen Fragen befasst haben, ist es auf Grund
der groBen politischen Resonanz dieses Themas
wichtig, heute noch einmal alle Argumente mit den
anwesenden Sachverstdndigen auszutauschen. An-
schlieBend kann jede und jeder Abgeordnete fiir

Ausschuss fiir Gesundheit

sich eine Gewissensentscheidung treffen. Grund-
lage der Anhorung sind im Rahmen der sogenann-
ten Selbstbefassung die fraktionsiibergreifenden
Anderungsantrige zu Artikel 2 Nummer 11, das ist
§ 40b des Gesetzentwurfs. Diese werden voraus-
sichtlich in der zweiten Lesung des Gesetzentwurfs
ins Parlament eingebracht und in einer weiteren
dritten parlamentarischen Beratung abschlieBend
beraten und abgestimmt. Meine sehr verehrten Da-
men und Herren, lassen Sie mich noch kurz etwas
zum heutigen Anhérungsverfahren sagen. Es hat
gerade zu dieser Anhérung viele Presseberichte ge-
geben, die ich so nicht unkommentiert lassen
mochte. Darin wurde unter anderem auch von ver-
schiedenen Verbanden beklagt, dass das gewédhlte
Anhérungsverfahren und die Aufteilung der Frage-
zeiten auf die drei Anderungsantrige sich nicht an
der Stidrke der Anzahl der Unterstiitzer orientiere.
Dem liegt ein Missverstdndnis zu Grunde. Ich
weise noch einmal ausdriicklich darauf hin, dass
die vorliegenden drei Antrédge keine Gruppenan-
trdge mit entsprechenden Unterstiitzern, sondern
Anderungsantrige zum Gesetzentwurf sind. Dies ist
formal ein groBer Unterschied. Ein Anderungsan-
trag kann bereits von einer einzigen Abgeordneten
oder einem einzigen Abgeordneten gestellt werden,
ein Gruppenantrag nicht. Formale Gruppenantrige
liegen uns nicht vor. Der Ausschuss hat sich des-
halb intensiv mit den Modalitdten der Anhérung
beschiftigt. Das heutige Verfahren ist im Ausschuss
mit groBer Mehrheit beschlossen worden. Es war
mir wichtig, dies noch einmal, auch fiir die 6ffent-
liche Diskussion, klarzustellen. Ich mochte nun
wie immer einige Erlduterungen zum Anhorungs-
verfahren machen. Uns stehen fiir diese Anhoérung
insgesamt 120 Minuten zur Verfiigung, plus der
Einfiihrung des Vorsitzenden. Die Vertreterinnen
und Vertreter der drei Anderungsantriige haben je-
weils 30 Minuten Fragezeit. Wir beginnen mit dem
Anderungsantrag der Kollegen Schummer,
Schmidt, Vogler und Schulz-Asche. Dann folgt der
Anderungsantrag Dr. NiiBlein, Prof. Lauterbach und
als letztes in der Reihenfolge der Anderungsantrag
der geschitzten Kollegen Mattheis und Dittmar.
AbschlieBfend haben Kolleginnen und Kollegen, die
im Moment noch keine bestimmte Priferenz fiir ei-
nen Anderungsantrag haben, 30 Minuten lang die
Gelegenheit, Fragen an die Experten zu stellen. Wir
haben im Obleutegesprich ausgemacht, dass in der
letzten Runde die Antworten nicht ldnger als 3 Mi-
nuten sein sollen, so dass in der Abschlussrunde
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noch moglichst viele Fragen gestellt werden kon-
nen. Wenn bei den unentschlossenen Kollegen nur
wenige Fragen gestellt werden, konnen die anderen
Kollegen auch noch Fragen stellen. Ich bitte die
aufgerufenen Sachverstidndigen bei der Beantwor-
tung der Fragen die Mikrofone zu benutzen und
sich mit ihrem Namen vorzustellen. Das erleichtert
nicht nur die Protokollierung. Es gibt viele Zu-
schauerinnen und Zuschauer, die sich die Anho-
rung oder nur Teile davon im Internet anschauen.
So konnen sie die jeweiligen Sachverstdndigen zu-
ordnen. Wir beginnen mit den Vertretern des Ande-
rungsantrages Schummer und Schmidt. Die erste
Frage stellt der Abgeordnete Schummer.

Abg. Uwe Schummer (CDU/CSU): Zunéchst richte
ich meine Frage an Prof. Dr. Pantel zur Definition
dessen, was wir heute miteinander beraten. Welche
Forschung an nichteinwilligungsfdhigen Personen
ist heute bereits zuldssig und was bedeutet dabei
die Formulierung individueller Nutzen?

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Die Frage ist wie
folgt zu beantworten: Forschung an nichteinwilli-
gungsfihigen Personen, bei denen diese einen er-
wartbaren individuellen Nutzen haben, ist heute
bereits erlaubt, auch innerhalb des AMG. Wir kon-
nen natiirlich auch iiber Studien sprechen, die au-
Berhalb des AMG liegen, wir befinden uns jetzt
aber innerhalb des AMG. Der Eigennutzen ist im
Sinne eines zu erwartenden, unmittelbaren Nut-
zens fiir diese Person zu verstehen. Erwartbar heilit
allerdings nicht, dass aus dieser Studie ein garan-
tierter Nutzen entsteht, da wir sonst keine wissen-
schaftliche Studie durchfiihren miissten. Es sollte
aber auf Grund des Kenntnisstandes zu Beginn der
Studie ein potenziell erwartbarer Nutzen abzulei-
ten sein.

Abg. Hubert Hiippe (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an Herrn Prof. Dr. Pantel. Sie sind der einzige
der hier anwesenden Sachverstdndigen, der tat-
sdchlich Arzneimittelpriifungen an Demenzpatien-
ten durchfiihrt. Es wurde im Plenum vom Kollegen
Lauterbach gesagt, dass eine vielversprechende An-
tikdrpertherapie gegen Alzheimer nicht ohne eine
Gesetzesdnderung durchgefiihrt werden konnte.
Stimmen Sie dem zu? Gibt es heute schon For-
schung oder Arzneimittelprifungen, die Sie durch-
fithren und mit welchem Ziel?

Ausschuss fiir Gesundheit

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Zunéichst noch eine
Richtigstellung. Aktuell fiihre ich keine Arzneimit-
telpriifungen an Demenz erkrankten Menschen
durch. Ich habe das aber in der Vergangenheit re-
gelmidBig gemacht. Nun zu ihrer Frage: Dieses Ar-
gument kann ich nicht nachvollziehen. Bei den ak-
tuell laufenden Studien im Bereich der Antikor-
perentwicklung und auch der Behandlung von de-
menzkranken Menschen mit monoklonalen Anti-
koérpern im Sinne einer passiven Impfung, handelt
es sich um neuroprotektive Ansétze. Das bedeutet,
dass sie das noch intakte Nervengewebe vor der
Neurodegeneration schiitzen sollen. Diese Substan-
zen entfernen ein bestimmtes Protein, ein Eiweil3-
bestandteil, aus dem Gehirn oder dem Korper, das
sich dort im Rahmen der Alzheimerkrankheit abla-
gert und dann neurotoxische, also nervenzellsché-
digende und zerstérende Defekte entwickelt. Die
Wirkung oder Wirksamkeit dieses Ansatzes ist da-
ran gebunden, dass noch intaktes Nervengewebe
vorhanden ist. Diese Priifungen werden durchweg
bei Patienten vorgenommen, die sich in einem sehr
frithen Stadium der Demenz oder einem Prédde-
menzstadium befinden. Das entspricht auch der Lo-
gik dieses Ansatzes. Eine andere Logik hat das
Ganze nicht. Die Studien machen wenig Sinn bei
Patienten, die sich bereits in einem fortgeschritte-
nen Stadium der Demenz befinden, also in einem
Stadium, wo sie nicht mehr einwilligungsfihig
sind. Bei diesen Patienten wissen wir, auch aus
bildgebenden Untersuchungen oder aus langjéhri-
ger Forschung, dass in entscheidenden Hirnregio-
nen teilweise bereits 50 bis 60 Prozent der Nerven-
zellsubstanz zerstort sind. Nach dem heutigen
Kenntnisstand ist diese unwiederbringlich zerstort.
Ein solcher Ansatz wiirde hier nicht mehr viel brin-
gen. Es gibt auch Hinweise aus fritheren Studien.
Der Antikorpereinsatz ist nicht neu. Die ersten
Impfstudien wurden bereits vor iiber zehn Jahren
durchgefiihrt. Aus diesen fritheren Studien, die lei-
der durchweg gescheitert sind und nicht zu einer
Zulassung gefiihrt haben, kann man teilweise ablei-
ten, dass bei Patienten, die bereits eine manifeste,
fortgeschrittene Demenz hatten, die Antikorper
zwar das Amyloid aus dem Gehirn entfernten, das
es bei diesen Patienten aber nicht zu einer klini-
schen Besserung kam.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine Frage
richtet sich an Prof. Dr. Pantel und Prof. Dr. Nagel.
Erkldren Sie uns bitte, ob es gute Griinde fiir die
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Annahme gibt, dass das Verbot fremdniitziger For-
schung an nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen
den medizinischen Fortschritt behindern wiirde,
wie das unter anderem in der Stellungnahme des
Sachverstdndigen Prof. Dr. von Kielmansegg be-
hauptet wird.

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Diese Aussage kann
ich nicht nachvollziehen. Diejenigen Studien, die
zu einem wesentlichen Fortschritt in dem Bereich
fiihren kénnten, kénnen auch nach heutiger Gesetz-
gebung durchgefiihrt werden. Das ist zumindest
meine Einschéitzung.

ESV Prof. Dr. Dr. Dr. Dr. Eckhard Nagel: Ange-
sichts der bisherigen Forschungssituation in
Deutschland, die Forschung an nichteinwilligungs-
fahigen Menschen nur unter strengen Auflagen er-
laubt — wir haben am Anfang gehért, welche Aufla-
gen das sind und wer das AMG noch einmal liest,
liest auch, welchen besonderen Schutz und welche
besondere Schutzbediirftigkeit wir fiir diese
Gruppe haben — bin ich etwas verwundert, weil ich
nicht das Gefiihl habe, dass die Forschung in
Deutschland hinten ansteht. Dies betrifft schon gar
nicht die Weiterentwicklung von neuen Therapie-
formen. Insofern kann man {ibergeordnet fiir die
deutsche Forschung in der Medizin sagen, dass wir
bisher keine Nachteile davon hatten, dass diese
klare Verbotsrichtlinie gilt. Mich verwundert es
ehrlich gestanden, dass hier ein bestimmtes Klien-
tel der Forschung zugénglich gemacht werden soll.
Ich sage das so materialistisch, weil die Struktur
dieses Vorschlages eine Verzweckung von Men-
schen durchaus méglich macht. Das ist das Gefdhr-
liche. Ich glaube, das ist auch die Diskussion, die
wir fithren. Ich bin mir sicher, dass diejenigen, die
andere Antrige stellen, das nicht wollen. Die Ge-
fahr besteht aber und ich glaube, dieser Gefahr
muss man sich von Seiten der Forschung bewusst
sein. Ubergeordnet gibt es keine Defizite. Natiirlich
haben wir Situationen, wo z. B. in der Notfallver-
sorgung bei akut traumatisierten Patienten, die
keine Einwilligung geben konnten, bestimmte For-
schungsaspekte geklart werden miissen, um sie

z. B. addquat zu beatmen. Hier ist aber immer, wie
wir es auch in anderen Kontexten kennen, ein po-
tenzieller Nutzen fiir den Betroffenen ableitbar. Die
schwierige Situation, die wir aus der Forschung
mit Kindern und Minderjdhrigen kennen, ist eben-
falls weitgehend gut bearbeitet. Wir haben einen
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kleinen Bereich, in dem man sich immer wieder
die Frage stellen kann, ob diese nicht letztendlich
gruppenniitzige Ergebnisse liefert. Dies sind die
Studien, bei denen es eine Verumgruppe gibt, die
ein Medikament erhélt und eine Placebogruppe,
die ein Scheinmedikament erhilt. Da das aber nur
in der Kombination des potentiellen Vorteils, den
man durch die Verumgruppe erzielt, funktioniert,
muss man das ethisch anders bewerten als bei einer
rein gruppenniitzigen Forschung.

Abg. Matern von Marschall (CDU/CSU): Prof. Dr.
Pantel, wir haben gehort, dass bei einer Friihzeitig-
keit der Studien eine Einwilligung bei Patienten,
die zu diesem Zeitpunkt noch in der Lage sind, sie
selber und bewusst zu geben, auch hinreichend er-
scheint. Meine Frage richtet sich an Herrn Prof. Dr.
Lob-Hiidepohl. Kann man ethisch begriinden, dass
Menschen sich dazu verpflichtet fiihlen sollten,
sich selbst zum Nutzen anderer zur Verfiigung zu
stellen? Ist das etwas, was wir als ethisch geboten
halten konnen?

ESV Prof. Dr. Andreas Lob-Hiidepohl: Selbstver-
stdndlich gibt es Sozialpflichten, die gegen jeden
Mann und jede Frau verfiigt werden kénnen, unab-
hédngig von der Frage, ob er oder sie zustimmt.
Wehrpflicht und dergleichen sind solche Sozial-
pflichten, weil wir soziale Menschen sind. Ob dazu
tatsdchlich auch Humanversuche gehoren, also
Versuche an mir, eigenniitzig, fremdniitzig oder
gruppenniitzig, méchte ich mit einem Fragezeichen
versehen. Ob ich mich aus altruistischen Griinden
fiir einen fremden Nutzen zur Verfiigung stelle,
muss meine eigene Entscheidung sein kénnen. In
dem Fall mache ich mir diesen fremden Nutzen zu
Eigen und das ist Ausdruck meiner Selbstbestim-
mung. Das kann ich selbstverstindlich machen. Es
gibt in der internationalen Debatte die Sozialpflich-
tigkeit mit Blick auf die Einbindung in Humanex-
perimente unter der Beriicksichtigung minimalen
Risikos und minimaler Belastung, zu der ich sozu-
sagen verpflichtet sein kann. Wenn, dann muss es
allerdings fiir alle gelten, nicht nur fiir Nichteinwil-
ligungsfdhige, sondern auch fiir alle, die in diesem
Raum sitzen. Die Voraussetzung ist, dass alle, die
in diesem Raum sitzen, einwilligungsfdhig sind.
Wenn, dann miisste auch das AMG bzw. die EU-
Verordnung den Hinweis enthalten, dass For-
schungsprojekte, klinische Studien oder andere
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Forschungsprojekte, die mit einem minimalen Ri-
siko oder einer minimalen Belastung verbunden
sind, grundsétzlich nicht einwilligungspflichtig
sind, sondern auf Grund bestehender Solidarver-
pflichtungen durchgefiihrt werden kénnen.

Abg. Ulla Schmidt (SPD): Das passt genau zu dem,
Herr Prof. Dr. Lob-Hiidepohl, was Sie gerade gesagt
haben. Nach Artikel 2 Grundgesetz — korperliche
Unversehrtheit — unterliegt nicht nur die For-
schung an nichteinwilligungsfahigen Menschen,
sondern auch die Forschung an einwilligungsféhi-
gen Personen sehr starken Regeln, weil jede For-
schung ein Eingriff in die kérperliche Unversehrt-
heit ist und zu Schédden oder sogar zu Todesfillen
fiihren kann. Deshalb ist eine der Voraussetzungen,
auch bei einwilligungsfdhigen Personen, dass ich
zu Beginn einer Studie {iber den Zweck, die Ziel-
setzung, den moglichen positiven Nutzen, mogli-
che Risiken und auch mogliche Schiaden aufgeklart
werde. Dazu gehort auch, dass die einwilligungsfa-
hige Person jederzeit selbstbestimmt aus einer Stu-
die ausscheiden kann, ohne einen Nachteil zu ha-
ben. Wenn Sie die vorgeschlagenen Regelungen im
Hinblick darauf bewerten, dass ich jetzt eine Ein-
willigung gebe fiir den Fall, dass ich in 20 Jahren
nicht mehr einwilligungsfahig bin, gelten dann
diese Kriterien wie die korperliche Unversehrtheit,
die Frage der Informiertheit oder des selbstbewuss-
ten Ausstiegs, ohne einen eigenen Schaden davon
zu haben, bei der Teilnahme an Studien?

ESV Prof. Dr. Andreas Lob-Hiidepohl: Grundsitz-
lich verstehe ich eine Probandenverfiigung oder
eine Patientenverfiigung so, dass es unterschiedli-
che Moglichkeiten als generelle Zustimmung gibt.
Die kann ich natiirlich geben, broad consent. Nor-
malerweise wiirde man sagen, wenn nicht der
Schaden, aber die Situation eintritt, ich diese
grundsétzliche Zustimmung noch einmal prézisie-
ren muss. Das ist ein Standard, der in anderen Kon-
texten in der Medizinethik auch gefordert wird. Die
Moglichkeit, in einer generellen Vorausverfiigung
bestimmte Ausstiegsoptionen festzulegen, und
zwar en detail, geht natiirlich nicht, weil ich nur
eine generelle Zustimmung erteilen kann, weil mir
kein Forschungsprotokoll zur Verfiigung steht. Die
EU-Verordnung sieht die Moglichkeit auszusteigen
vor, allerdings, wie mir scheint, verbindet sie damit
eine Voraussetzung — in Artikel 31 III VERORD-
NUNG (EU) Nr. 536/2014 ist das geregelt, ich
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miisste noch einmal nachschauen — die den Aus-
stiegswilligen mit einer Einsichtsfdahigkeit verbin-
det, die in Deutschland normalerweise die Einwil-
ligungsfdahigkeit impliziert. Er muss unter Beweis
stellen, dass er sich tiber die in Artikel 29 Absatz 2
AMG verfiigten Informationen eine Meinung bilden
kann. Erst dann kann er verweigern bzw. ausstei-
gen. Das scheint mir eine Schlechterstellung gegen-
iiber Nichteinwilligungsfdhigen, iibrigens auch
Minderjdhrigen oder einwilligungsfdhigen Erwach-
senen, die jederzeit, ohne Priifung ihrer Einsichts-
fahigkeit, ich sage nicht Einwilligungsfihigkeit, da
besteht ein Unterschied, aussteigen kénnen. Das
scheint mir dringend geboten. Diese Moglichkeit zu
antizipieren, wann ich aussteigen will, kann ich er-
fahrungsgemal erst im Lichte eines Prozesses ma-
chen und nicht schon im Vorfeld kléren.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage richtet sich an Herrn Prof.
Dr. Pantel. Es ist so, dass klinische Forschung
grundsétzlich nur in Betracht kommt, wenn fiir die
Teilnehmer minimale Risiken und minimale Belas-
tungen in Betracht kommen. Was ist bei schwer de-
menzerkrankten Menschen eine minimale Belas-
tung? Sind ambulante Untersuchungen wie zum
Beispiel das MRT (Magnetresonanztherapie) oder
die Computertomografie (CT), zu denen man aus
seinem héauslichen Bereich gebracht werden oder
unter Umstidnden sogar fixiert werden muss, mini-
male Belastungen? Die Alzheimer Gesellschaft
Miinchen hat in ihrer Stellungnahme darauthin ge-
wiesen, wie schwer belastend es fiir einen Demenz-
kranken sein kann, wenn er aus seinem hauslichen
Bereich an einen anderen Ort transportiert wird.
Was bedeutet bei schwer demenzkranken Patienten
minimale Belastung?

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Minimale Belastung
wiéren Befragungen oder auch psychologische
Tests, die ein gewisses Zeitlimit nicht iiberschrei-
ten. Das wire das Messen des Blutdrucks mit her-
kémmlichen Methoden und unter Umstdnden auch
die Entnahme einer Blutprobe aus einem bereits
liegenden Venenzugang. Das verstehe ich unter mi-
nimalen Belastungen. Im Bereich der Bildgebungs-
verfahren kommen wir mit einem einfachen CT, wo
der Patient nur ein paar Minuten ruhig auf dem Rii-
cken liegen muss, nicht mehr weiter. In der Regel
wird hier die Kernspintomographie oder bei den
Antikorperstudien, den krankheitsmodifizierten
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Studien, die PET-Untersuchung (Positronen-Emis-
sions-Tomografie), eine nuklearmedizinische Un-
tersuchung, wo ein Patient schon einmal zusatzli-
che vendse oder andere Zugidnge gelegt bekommt,
eingesetzt. Um hier zu aussagefihigen Ergebnissen
zu kommen, muss der Patient fiir einen bestimmten
Zeitraum ruhig auf dem Riicken liegen und darf
sich nicht bewegen, da diese Aufnahme sonst nicht
verwertbar ist. Ich habe erhebliche Zweifel, dass
Patienten mit einer schweren Demenz oder iiber-
haupt ein nicht unerheblicher Teil der Patienten in
der Lage ist, ruhig zu liegen. Man steht deshalb vor
dem Dilemma, die Studien an dieser Stelle abzu-
brechen, weil man wichtige Zielwerte nicht messen
kann oder aber den Patienten mit Beruhigungsmit-
teln zu sedieren. Da ist aus meiner Sicht die Grenze
einer minimalen Belastung deutlich iiberschritten.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an Prof. Dr. Nagel und Prof. Dr. Lob-Hiidepohl.
Inwiefern sehen Sie die Gefahr eines Tabubruchs
durch die Zulassung fremdniitziger Forschung an
Nichteinwilligungsfdhigen? Halten Sie es fiir denk-
bar, dass sich durch die Patientenverfiigung dieser
Tabubruch reduzieren lieBe?

ESV Prof. Dr. Dr. Dr. Dr. Eckhard Nagel: Ich habe
schon darauf hingewiesen, dass es sich tatsdchlich
um eine grundlegende Verdnderung handeln
wirde, wenn man in diesem Gesetz eine aus-
schlieBlich gruppenniitzige Forschung fiir ein be-
stimmtes Patientenklientel, d. h. die Nichteinwilli-
gungsfidhigen, beschlieBen wiirde. Ich méchte noch
einmal darauf hinweisen, dass bisher ganz klare
Hinweise in § 40 AMG gemacht werden, wann und
zu welchem Zeitpunkt eine solche Form von For-
schung moglich ist. Da geht es darum, das Leben
der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit
wieder herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern.
Diese Person muss sich in einem lebensbedrohli-
chen und sehr geschwéchten klinischen Zustand
befinden. Aus dieser Formulierung wird schon
deutlich, dass es sich um eine Grenze handelt, an
der solche Forschung durchgefiihrt wird, und zwar
eine, die mit einem unmittelbaren lebensbedrohli-
chen Zustand zusammenhéngt. Das, was jetzt hier
zumindest in den Formulierungen intendiert wird,
ist etwas anderes. Es wird letztlich eine For-
schungssituation erzeugt, die Reagenzglas-For-
schung am Menschen darstellt. Wir haben gehort,

Ausschuss fiir Gesundheit

dass z. B. Antikorper an Patienten ausgetestet wer-
den sollen. Wir gehen davon aus, dass es keine Al-
ternative zu dieser Forschung in einem anderen
Setting gibt. Ich verstehe das AMG so, dass es eine
solche, auf den Menschen bezogene Forschung
nicht geben wiirde, wenn es anderen Formen von
Erkenntnisgewinn, z. B. im Reagenzglas, in Zellkul-
turen oder in Tierversuchen, wie auch immer man
diese ethisch bewerten mdéchte, gdbe. Sobald es
eine andere Form des Erkenntnisgewinns gébe, und
da gibt es viele und die Entwicklung ist sehr rasant,
wadre eine solche Forschung generell nicht erlaubt.
Man kann es nicht nachvollziehen, dass diese
Grenze an dieser Stelle und in dem Entwicklungs-
prozess, in dem wir uns in den Naturwissenschaf-
ten befinden, tatsidchlich tiberschritten und auf ei-
nen ilibergeordneten Forschungsaspekt verwiesen
wird, wenn man einen klinischen Versuch macht.
Das kann man nicht wirklich nachvollziehen, weil
wir, und das ist wichtig fiir die Forschung in
Deutschland, das hohe Gut des Schutzes der Wiirde
des Einzelnen im Kontext von Forschung betonen.
Wir haben eine Geschichte, die durch die miss-
brdauchliche Anwendung von vermeintlichen For-
schungszusammenhéngen sehr belastet ist. Die Kol-
leginnen und Kollegen, mit denen ich zusammen-
arbeite und auch ich selber, sind dankbar, dass wir
diese klare Grenze haben, dass es immer um die
Rettung des Einzelnen geht. In vielen Situationen
mag man das im ersten Moment nicht einschétzen
konnen, aber die Tendenz und die Intention mtis-
sen klar sein, dass eine solche klinische For-
schungssituation zum Nutzen dieses Patienten sein
kann. Insofern glaube ich, dass es eine Grenze ist,
die man nicht iiberschreiten sollte.

ESV Prof. Dr. Andreas Lob-Hiidepohl: Ich kann
mich meinem Vorredner anschlieffen, mochte aber
Folgendes noch hinzufiigen: Ein Tabubruch wére
es dann, wenn tatsédchlich ohne Vorausverfiigung
an Menschen mit sogenannter geistiger Behinde-
rung geforscht wiirde. Das steht aber nicht zur De-
batte, wenn ich die vorliegenden Anderungstexte
richtig gelesen habe. Mit einer Vorausverfiigung
ware es kein Tabubruch, da es sich um einen Aus-
druck authentischer Selbstbestimmung handelt,
wenn die Vorausverfiigung méglich ware. Genau
das ist mein entscheidender Zweifel, dass es eine
Vorausverfiigung, die das Anforderungsprofil des-
sen, was normalerweise an Einwilligung nach Auf-
klarung angelegt wird, fiir diese Bereiche, von der
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Natur der Sache so nicht geben kann. Nicht, weil
man das nicht will, sondern weil man die priazisen
Forschungsprojekte im Vorhinein nicht hinrei-
chend kennt und darauf nicht eingehen kann. Mir
will es nicht einleuchten, dass man bei einwilli-
gungsfihigen Patienten ganz bestimmte Mindest-
standards der Aufkldrung festlegt. Ob dann die Pa-
tientin, der Patient oder die Probandin oder der
Proband das alles auch selber umsetzt und wie er
oder sie sich tatsdachlich konzentriert, ist seine oder
ihre Sache, aber ich muss zumindest die Gelegen-
heit schaffen, dass er oder sie tiber Verfahrensab-
laufe, genauen Zweck und Nutzen und dergleichen
informiert wird. Das sind hohe Anforderungspro-
file, die ich fiir Einwilligungsfdhige als Mindest-
standards gelten lasse, aber im Rahmen einer
Vorausverfiigung beiseiteschiebe. Das will mir
nicht ohne Widerspruch zu denken geben.

Abg. Bettina Miiller (SPD): Ich habe eine Frage an
Herrn Prof. Dr. Pantel. Ist der Stoffwechsel oder die
Resorption von Medikamenten bei nichteinwilli-
gungsfihigen Menschen anders zu beurteilen als
bei einwilligungsfdhigen Menschen?

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Die Frage will ich
verneinen. Das betrifft die Pharmakogenetik. Die
Verstoffwechselung ist an andere Faktoren wie all-
gemeine Begleiterkrankungen, Lebensalter, geneti-
sche Priadisposition und die Funktion von Leber
und Niere gebunden. Diese ist nicht eng korrelie-
rend mit dem Stadium der Demenz. Wir kennen
schwer demenzerkrankte Patienten, die korperlich
in einem ausgezeichneten Zustand sind und keine
Einschriankungen im Bereich der Pharmakogenetik
haben. Wir kennen aber auch Patienten mit leicht-
gradigen Demenzen, die erheblich eingeschrankt
sind. Die Fragestellungen der Pharmakogenetik wa-
ren auch an einwilligungsfdhigen Demenzpatienten
zu untersuchen. Da muss man andere Kriterien
wihlen.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ankniipfend an
das, was Prof. Dr. Lob-Hiidepohl gesagt hat, habe
ich eine Frage an Prof. Dr. Nagel. Wenn wir von ei-
ner Probandenerkldrung, die im Vorfeld verfasst
wird, ausgehen, kennen die aufkldrenden Arzte zu
diesem Zeitpunkt die genaue Ausgestaltung des
Forschungsdesigns nicht. Da stellt sich die Frage,
wie ein informed consent, der Voraussetzung fiir
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jede Art von medizinischem Eingriff sein muss, zu-
stande kommen kann?

ESV Prof. Dr. Dr. Dr. Dr. Eckhard Nagel: Es war
jetzt mehrfach die Rede von einer Vorausverfii-
gung, die ich als Ausdruck meiner Freiheit und
meines freien Willens im Hinblick auf eine mdgli-
che Forschungspartizipation auch nach dem Zeit-
punkt, zu dem ich selber einwilligungsfdhig bin,
treffe. Dass ein Arzt oder eine Arztin dariiber auf-
klaren soll, ist, wie es Ihre Frage darstellt, &uBlerst
kompliziert und aus meiner Sicht unmoglich. Es
gibt diese Form von Aufkldrung nicht. Die haben
wir nicht und wenn der Gesetzgeber beschliefen
sollte, dass eine entsprechende Mdglichkeit entste-
hen sollte, braucht es ein vom BMG zugelassenes
Aufklarungsformular, das allen Kolleginnen und
Kollegen zugestellt werden miisste, damit wir
wiissten, auf welche Art und Weise wir Patienten
aufkldren sollen. Das haben wir beispielsweise
auch bei der Aufkldarung vor chirurgischen Eingrif-
fen usw. Auch da muss eine entsprechende Einwil-
ligungserklarung ausgefiillt werden, um eine Unter-
suchung durchzufiihren, um Medikamente ge-
spritzt zu bekommen und so weiter. Es brauchte
eine Form von verldsslichem Wortlaut, so dass die
drztlichen Kolleginnen und Kollegen wiissten, wie
eine solche Aufkldrung, auch juristisch belastbar,
durchgefiihrt werden kann. Bislang gibt es kein
Beispiel, wie das gehen sollte. Das ist etwas ande-
res als eine Patientenverfiigung. Wir haben vom
obersten Gesetzeshiiter mitgeteilt bekommen, dass
die Patientenverfliigung moglichst detailliert und
zielgenau abgefasst werden soll, damit sie rechtlich
tragfahig ist. Das miisste neu diskutiert und darge-
stellt werden, um eine handhabbare, in der alltdgli-
chen Praxis umzusetzende Form der Aufkldrung zu
bekommen. Anders ist das nicht denkbar.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine Frage geht an Herrn Prof. Dr. Nagel.
Ist es richtig, dass Sie sich auf das Bundesgerichts-
urteil bezogen haben? In mehreren Stellungnahmen
wird formuliert, dass durch die Betreuer und die
Ethikkommission ein doppelter Schutz fiir die Be-
troffenen gewéhrleistet sei. Halten Sie diesen
Schutz fiir ausreichend?

ESV Prof. Dr. Dr. Dr. Dr. Eckhard Nagel: Eine
Ethikkommission kann keinen Patienten schiitzen.
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Das ist eine Fiktion. Natiirlich kann eine Ethikkom-
mission ein Studienprotokoll lesen und schauen,
ob dieses den ethischen Richtlinien der Forschung
entspricht. Das ist unbedingt notwendig und sinn-
voll. Der Betreuer ist an dieser Stelle vollig tiberfor-
dert. Bei klinischen Studien gibt es Studienbe-
treuer, sogenannte Study Nurses, die einwilligungs-
fahige Patienten regelmidBig besuchen. Fiir den Fall,
dass man mit nichteinwilligungsfdhigen Patienten
arbeiten will, muss man auch heute schon darauf
achten, dass man sie besonders betreut. Hier
braucht es weitere Ausbildung und vor Ort Perso-
nen, die, und das ist das Schwierige in dieser Situ-
ation, auch Intentionen des Patienten, die einen
moglichen Ausstieg oder ein Missfallen im Hin-
blick auf den Studienablauf kundtun, richtig inter-
pretieren konnen. Ich glaube, dass ein enger Fami-
lienangehoriger auf Grund einer personlichen,
emotionalen Beziehung damit vollig iiberfordert
wadre. Es braucht hier eine besondere Klarstellung,
wer eine solche Studie begleiten und solche Ent-
scheidungen treffen konnte.

Abg. Dr. Karl Lauterbach (SPD): Ich habe eine
Riickfrage an Herrn Prof. Dr. Pantel und dann Fra-
gen an Herrn Prof. Dr. Schneider, Herrn Prof. Dr.
Dabrock und Herrn Prof. Dr. von Kielmansegg. Die
Frage an Prof. Dr. Pantel: Sie haben ausgefiihrt,
dass die bisherigen Antikorperstudien bei Patien-
ten gemacht werden, bei denen die Demenz noch
nicht so weit fortgeschritten ist und das man dort
gute Zwischenergebnisse gesehen hat, die sehr viel-
versprechend sind und das diese Patienten, wie in
den angesprochenen zwei Studien, einwilligungsfa-
hig gewesen sind und somit von der Regelung, die
wir heute besprechen, iberhaupt nicht betroffen
waren. Aber dann haben Sie zwei Sdtze weiter aus-
gefiihrt, dass der Einsatz dieser Antikorpertherapie
bei fortgeschrittener Demenz grundsétzlich nicht
sinnvoll wire — so hatte ich Sie zumindest verstan-
den — und das kann ich nicht nachvollziehen.
Wenn ich zum Beispiel bei nichteinwilligungsfihi-
gen Patienten diese Antikorpertherapie durchfiihre,
kann ich moglichweise sehen, wie der pathophysi-
ologische Prozess fortschreitet, wie der Patient bei
dieser Gabe reagiert, ob es gelingt einen Beta-Amy-
loid-Abbau herbeizufiihren, oder ob ich bestimmte
Sekretasen anreizen oder Tau-Proteine in Bewe-
gung bringen kann. Ich kénnte mir eine Menge von
Studien vorstellen, die zwar dem individuellen Pa-
tienten nicht mehr nutzen, weil — genauso wie Sie
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so eloquent ausgefiihrt haben — der Krankheitspro-
zess so weit fortgeschritten ist, dass ich nicht mehr
erwarten kann, dass der Patient etwas davon hat. Es
gibt aber viele interessante Forschungsansitze, die
ich mir selbst — ohne dass ich in dem Bereich for-
schen wiirde, aber ich iiberschaue die Forschung
ganz gut — vorstellen konnte, die auch gemacht
werden und durch die mehr Licht in Krankheitsab-
ldufe gebracht wiirde, indem ich bei Patienten mit
fortgeschrittener Demenz rein gruppenniitzige For-
schung durchfiihren wiirde. SchlieBen Sie solche
Studien grundsétzlich aus? SchlieBen Sie beispiels-
weise bei der Antikérperbehandlung grundsatzlich
aus, dass bei der weit fortgeschrittenen Demenz,
bei der der Patient selbst keinen Nutzen mehr zu
erwarten hat, keine Studien mehr gemacht werden
konnen, von denen fiir die Patientengruppe wich-
tige pathophysiologische Riickschliisse abgeleitet
werden konnen? Das wiére fiir mich eine neue Sicht
auf diese Art der Studien.

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Ich halte die Durch-
fiihrung solcher Studien nach dem derzeitigen
Kenntnisstand nicht fiir aussichtsreich. Dafiir gibt
es verschiedene Begriindungen. Wir haben fiir
schwer Demenzkranke schon jetzt symptomatische
Therapieverfahren, wie beispielsweise Memantin.
Wenn man das mit Therapieeffekten bereits zuge-
lassener Antidementiva vergleicht, haben wir bei
schwer Demenzkranken wesentlich geringere Ef-
fekte durch Pharmaka. Das, denke ich, ldsst sich
recht plausibel darauf zuriickfiithren, dass bereits
groBe Areale des Gehirns zerstort sind. Es ist nicht
zu erwarten, dass sich diese zumindest in einem
klinisch stabilen Ma0l regenerieren. Das halte ich
fiir Science Fiction. Diese Patienten profitieren
eher von nichtpharmakologischen MaBlnahmen.
Hier muss und sollte geforscht werden. Es geht um
die Verbesserung der Pflege, die Verbesserung der
Versorgung und die psychosoziale Interventionen.
Es werden gute Studien benétigt. Bei guten Studien
sehen wir grofe Effekte. Ich halte es fiir sehr speku-
lativ, dass man bei schwer dementen, nichteinwil-
ligungsfdhigen Patienten etwas untersuchen oder
finden kann, was man nicht auch bei Patienten mit
moderater oder leichter Demenz, die unter Umstan-
den noch einwilligungsfdhig sind, finden kénnte.
Ich sehe hier keine qualitativen Unterschiede be-
ziiglich des Krankheitsprozesses, die nicht vollig
spekulativ oder hypothetisch wiren.
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Abg. Dr. Karl Lauterbach (SPD): Sie sagen also,
dass es im Prinzip mdglich ist, das bei Patienten zu
machen, wo die Demenz noch nicht so weit fortge-
schritten ist und ich denjenigen, bei dem die De-
menz weit fortgeschritten ist, nicht benétige, um
diese Erkenntnisse zu gewinnen. Habe ich das rich-
tig verstanden?

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Ja.

Abg. Dr. Karl Lauterbach (SPD): Dann komme ich
zu meiner Frage an Herrn Prof. Dr. Schneider. Hal-
ten Sie gruppenniitzige klinische Priifungen mit

nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen grundsétz-
lich fiir erforderlich?

ESV Prof. Dr. Dr. Frank Schneider: Ich bin einer
der wenigen im Saal, der Patienten sieht und be-
handelt und auch viel in diesem Bereich forscht. Es
muss angesichts der Situation, die wir haben, mehr
Forschung in Deutschland stattfinden. Das muss
beachtet werden und deswegen will ich zwei
Krankheitsbilder herausgreifen. Das eine sind neu-
rodegenerative Erkrankungen, das andere sind Be-
wusstseinsstorungen. Bei den neurodegenerativen
Erkrankungen ist es — und da stimme ich Herrn
Prof. Dr. Pantel nicht zu — keineswegs nur ein
quantitatives Ausmal, es wird immer schlimmer,
sondern es ist vor allem auch qualitativ. Das ist von
den biologischen Verdnderungen gut nachweisbar.
Es gibt verdnderte Stoffwechselprozesse und es
schlieBen sich weitere Krankheitsprozesse an. Das
betrifft auch das Verhalten und Erleben — denken
Sie an Angst, Agitiertheit oder an andere Symp-
tome wie beispielsweise Aggressionen — die typi-
scherweise im spéteren Demenczalter auftreten.
Diese haben natiirlich auch andere Ursachen. Ich
will das zusammenfassen: Es gibt qualitative und
quantitative Progression. Ich méchte eine vielleicht
nicht so passende, aber eindriickliche Analogie
schildern, die Schmerzbehandlung. Schmerzen ha-
ben verschiedene Ursachen. Wir verordnen und do-
sieren bei leichten Schmerzen etwas anderes als bei
schweren Schmerzen. Wenn die Ursache fiir den
Schmerz geklart ist, kénnen wir ursédchlich, d. h.
kausal behandeln. So muss man sich das bei der
Demenz auch vorstellen. Es kommt auf das Krank-
heitsstadium und auf die Art der Erkrankung an.
Man kann nicht sagen, weil es mit kognitiven St6-
rungen, also Aufmerksamkeit, Gedédchtnis usw. an-
fangt und dann die emotionalen Stérungen dazu
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kommen, handelt es sich um den gleichen Prozess.
Das ist bei den Schmerzen auch nicht so. Die heuti-
gen Medikationen, da stimme ich Herrn Prof. Dr.
Pantel durchaus zu, sind véllig unzureichend. Wir
haben in der Regel Antipsychotika, also sogenannte
Neuroleptika, die noch nicht einmal die entspre-
chende Zulassung haben und die wir als Arzte im
off-label-use geben. Die haben Wirkungen, aber
auch viele Nebenwirkungen auf das kardiale Sys-
tem und auf andere Systeme. Alles, was diese Situ-
ation besser machen konnte, ware fiir die Patienten
und ihre Angehdrigen ein wahrer Fortschritt. Das
zweite Beispiel sind die Zulassungsstudien.
Memantin ist schon genannt worden. Ich glaube,
wir mussen uns dariiber klar werden, ob wir wol-
len, dass andere fiir uns Forschung betreiben, d. h.
dass andere Menschen in anderen Landern instru-
mentalisiert werden. Memantin, ein sogenanntes
Antidementivum, ist das einzige Medikament, das
die Zulassung fiir die Behandlung von mittel-
schweren und schweren Demenzen hat. Die Zulas-
sungsstudien wurden im Ausland gemacht. Sie wa-
ren in Deutschland unter dem AMG nicht méglich
gewesen. Sie wiren auch jetzt nur moglich, wenn
ihre Antrdge genehmigt wiirden. Es wiére falsch,
sich darauf zu fokussieren, dass andere Lander fir
uns die Forschung machen und wir iibernehmen
im Rahmen des EU-Zulassungsverfahrens die Er-
gebnisse. Bei den sogenannten Impfstrategien, von
denen man halten kann, was man will, gibt es ei-
nige Hinweise auf Wirksamkeit. Gehen wir prog-
nostisch davon aus, dass die Impfung vielleicht ir-
gendwann einmal wirken konnte, dass man, wenn
die ersten kognitiven Storungen bemerkt werden,
Biomarker abgenommen und anschlieBend eine
entsprechende Impfung bekommt. Damit wird das
Amyloid abgerdumt. Dann wird sofort die Frage
kommen, ob man das nicht auch in einem spéteren
Stadium machen kann. Wer macht diese Forschung
und mit wem? Auch dazu ein Beispiel. Wenn Sie
Steinchen auf dem FuBlboden haben, nehmen sie
einen Staubsauger und beseitigen sie. Wenn Sie ei-
nen Steinbruch haben und dort Steine abbauen
wollen, brauchen Sie einen Presslufthammer und
einen Bagger. Das heilit, Sie brauchen ein anderes
Instrumentarium. Die Vorschldge, die von Thnen ge-
macht werden, beziehen sich keineswegs nur auf
demenczielle Erkrankungen. Ich will ein anderes
Beispiel nehmen, die Minimally Conscious State.
Das sind Bewusstseinstriibungen. Viele von Thnen
kennen den Fall von Terri Schiavo. Terri Schiavo
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hatte zunédchst eine klare psychiatrische Erkran-
kung, eine Bulimie, dann eine Essstorung, daraus
resultierend einen Kaliummangel, aus dem sich ein
Herzstillstand entwickelte. Dadurch war ihr Gehirn
mit Sauerstoff unterversorgt. Daraufhin hatte sie
das sogenannte Apallische Syndrom. Die Patientin
hatte Eltern und sie hatte einen Ehemann. Die El-
tern haben gesagt, sie soll weiterleben. 15 Jahre
wurde Frau Schiavo erndhrt und mit oder gegen ih-
ren Willen gepflegt. Der Ehemann sagte, dass es
keine Chance mehr gibt. Es gibt im Moment keine
Moglichkeit, die Differenzialdiagnose Apallisches
Syndrom vom Locked-In-Syndrom des Minimally-
Syndroms zu unterscheiden. Deswegen ist es fiir
solche Patienten, wo wir als Behandler nicht wis-
sen, wo wir eigentlich stehen, notwendig, For-
schung zu machen. Das ist kein klinischer Notfall,
der, wie gerade gesagt worden ist, durch die EU-
Verordnung gedeckt wére, sondern es ist einfach
eine progrediente Erkrankung. Wir sind es solchen
Patienten schuldig, hier Forschung zu machen.

Abg. Prof. Dr. Karl Lauterbach (SPD): Die Fragen
gehen an die Herren Professoren Dabrock und von
Kielmansegg. Davon ausgehend, dass es grup-
penniitzige Forschung gibt: Die betroffene Person
hat vorab verfiigt, dass sie, sollte sie in den Zustand
kommen, damit einverstanden ist und der Betreuer
hat eingewilligt. Es sind beide Voraussetzungen er-
fullt. Es handelt sich um eine Studie, die nur unter
gruppenniitzigen Aspekten sinnvoll ist. Es gibt kei-
nen indirekten Nutzen fiir den Patienten, es sei
denn, man unterstellt das, weil} aber nicht, ob es so
sein wird. Entspricht es nicht dem Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten, wenn die Studie durch-
gefiihrt wiirde? Muss man es nicht sogar so sehen?

ESV Prof. Dr. Peter Dabrock: Herr Prof. Dr. Lauter-
bach spricht meines Erachtens den entscheidenden
Punkt an. Die Anhorung trdgt den Titel ,,Grup-
penniitzige Forschung an nichteinwilligungsfiahi-
gen Menschen* und wir sehen allein schon an die-
ser Formulierung, dass eine bestimmte Richtung
eingeschlagen wird, bei der wesentliche Pragungen
unseres Verfassungsstaates und der Moraltheorie
unter den Tisch gekehrt werden. Man kann ndm-
lich denselben Sachverhalt auch so schildern, dass
man sagt, es handle sich um die Vorausverfiigung
einer einwilligungsfihigen Person zu einem altruis-
tischen Zweck, also fiir jemand anderen. Religios
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oder kulturell formuliert, stellt er sich aus Nachs-
tenliebe dafiir zur Verfiigung, in einem spéteren
Stadium der Nichteinwilligungsfdhigkeit an einer
klinischen Studie teilzunehmen. Das ist das, was
das AMG, das Anderungsgesetz und die beiden An-
trage insinuieren. Es geht nicht um gruppenniitzige
Forschung in dem Sinne, wie der Eindruck konno-
tiert werden konnte, dass eine Person per se instru-
mentalisiert wird. Dann stellt sich die Anschluss-
frage, ob es einen intrinsischen Zusammenhang
zwischen einer Selbstbestimmung, die wir als
Kernausdruck der Menschenwiirde verstehen und
einer Vorausverfiigung gibt. Da hilft man sich am
besten, indem man Analogieschliisse titigt. Die An-
merkungen von Prof. Dr. Nagel und von Prof. Dr.
Lob-Hiidepohl muss man in den Kontext normaler
Gesetzgebung stellen und zwar diesseits der Frage,
wie wir einen hochanspruchsvollen Selbstbestim-
mungsbegriff haben. Uber den debattiere ich selber
sehr gerne mit meinen Kollegen, sei es im Ethikrat
oder im Seminar. Das ist nicht der Selbstbestim-
mungsbegriff, den wir zwangsldufig voraussetzen
miissen, wenn wir hier ein Gesetzgebungsverfahren
in den Blick nehmen, sondern da miissen wir uns
an den demokratischen Rechtsstaat halten. Wenn
man die Patientenverfiigung, den Organspendeaus-
weis oder so etwas wie Testamente kennt, ist es er-
staunlich, dass man den Eindruck erwecken will,
dass es keinen intrinsischen Zusammenhang zwi-
schen der origindren Selbstbestimmung als dem
Ausdruck der Wiirde zum Wohle anderer und der
Vorausbestimmung geben wiirde. Das will mir
schlicht nicht einleuchten. Jetzt wird gesagt, es
fehlt aber an Bestimmung dazu. Man kann also nur
einen informed consent tdtigen, wenn man iiber al-
les Bescheid weill. Auch da erinnere ich noch ein-
mal an das, was wir im Biirgerlichen Gesetzbuch
iiber die Patientenverfligung sagen. Es ist eine der
MabBgaben nach § 1901 und 1901a Patientenverfii-
gungsgesetz darauf hinzuweisen, dass keine Patien-
tenverfiigung eins zu eins auf eine spétere Situation
zutreffen wird. Genau dafiir setzen wir den Be-
treuer ein. Der hat die Aufgabe, nichts anderes zu
tun, als das Selbstbestimmungsrecht der Person auf
diese Situation hin zu iiberpriifen und zu schauen,
ob es eine Konvergenz zwischen der urspriingli-
chen Selbstbestimmung mit altruistischer Absicht
und dieser Situation gibt. Wenn das der Fall ist,
dann hat der Betreuer es umzusetzen. Jetzt gibt es
eine letzte Besonderheit, die ich in der Argumenta-
tion gerade gehort habe. Das war der Hinweis, dass
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wir es eben nicht mit einer einwilligungsunfdhigen
Person, beispielsweise in Bewusstlosigkeit, wie bei
der Patientenverfiigung, zu tun haben, sondern wir
haben es hier mit dem natiirlichen Willen der Per-
son, die nichteinwilligungsfdhig ist, zu tun. Auch
da gilt der Anderungsantrag, dass der aktuelle
Wille Vorrang hat. Das heilit, wenn die Person, wie
gerade gesagt wurde, leiblichen Widerstand zeigt,
dann ist das ein Zeichen dafiir, dass sie es in dem
Augenblick nicht will und in dem Fall muss der
Betreuer das umsetzen. Wenn er das nicht umsetzt,
kommt er seiner Pflicht zur Betreuung nicht nach.
Jetzt kann man natiirlich noch einmal sagen, dass
das nicht ausreicht. Wenn wir diese Sicherheits-
standards, nicht mehr als hinreichend betrachten,
unterminieren wir die Glaubwiirdigkeit und das
Vertrauen in sdmtlichen Rechtsverkehr. Da schiittet
man das Kind mit dem Bade aus.

ESV Prof. Dr. Sebastian Graf von Kielmansegg: Ich
mochte bei der gleichen Frage von juristischer Seite
mit dem gleichen Tenor Stellung nehmen. Die
Moglichkeit, im Zustand der Einwilligungsfahigkeit
Vorabentscheidungen zu treffen, wie man mit mir
umgehen soll, wenn ich nicht mehr einwilligungs-
fahig bin, ist ganz klar Ausdruck des Selbstbestim-
mungsrechts. Natiirlich ist die ideale Selbstbestim-
mung immer die im Moment einer Entscheidung.
Das kénnen wir hier nicht herbeizaubern. Es geht
hier um Personen, die im entscheidenden Moment
nichteinwilligungsfdhig sind und deshalb ist das
auch keine Einwilligung im typischen Sinne, son-
dern eine Art von Vorabeinwilligung. Deshalb ist es
auch ein bisschen schrédg, wenn man versucht, sie
damit aus den Angeln zu heben, dass man einfach
alle Anforderungen an die normale Einwilligung
auf sie iibertrdgt. Das geht natiirlich nicht. Man
muss schon akzeptieren, dass es eine Vorabeinwil-
ligung ist. Aber wenn Personen zu einer Einwilli-
gung nicht in der Lage sind, und das ist legitim,
muss die Rechtsordnung ein Verfahren vorsehen,
dass fiir sie in die eine oder andere Richtung ent-
scheidet. Das gilt auch fiir die Entscheidung, dass
die nichteinwilligungsfdhige Person nicht an einer
klinischen Priifung teilnimmt. Dies ist eine Ent-
scheidung, die nichts mit Selbstbestimmung des
Betroffenen zu tun hat, sondern mit guten Griin-
den, ihm die Entscheidung abzunehmen. Insofern
ist das ein Ausdruck der Selbstbestimmung. Im Ub-
rigen ist das Erfordernis der Einwilligung eines ge-
setzlichen Vertreters zwar keine hochst personliche
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Einwilligung aber das ist auch nicht relevant, weil
sie sicherstellt, dass der Betroffene nicht zum
Spielball beliebiger fremder Forschungsinteressen
wird. Insofern wiirde ich betonen, das ist die beste
Losung zur Wahrung von Autonomie, die man in
einer solchen Situation hat und deshalb verfas-
sungsrechtlich auch valide.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an Prof. Dr. von Kielmansegg und Prof. Dr.
Schneider. Wenn eine Person bei Vorlage einer Pro-
bandenverfiigung, die nach einer verpflichtenden
drztlichen Beratung erstellt wird, an einer grup-
penniitzigen klinischen Studie teilnimmt, kann
man da von einem Tabubruch im Sinne unserer
Rechtstaatlichkeit, wie es vorhin gesagt wurde,
sprechen? Ist das gleichzusetzen mit einer Absen-
kung des Schutzniveaus der betroffenen Stu-
dienteilnehmerinnen und -teilnehmer? Werden
ethische und medizinische Standards verletzt oder
ist es nicht eher so, dass durch unseren Anderungs—
antrag genau auf diese Fragen eine praktikable Ant-
wort gegeben wird?

ESV Prof. Dr. Dr. Frank Schneider: Es handelt sich
um einen tollen Antrag. Ich glaube, dass wir versu-
chen miissen, das was der Bundesgerichtshof IThnen
im Juni vorgegeben hat, also Einwilligungsfdhig-
keit, bestimmte drztliche Mafnahmen und Bezug-
nahme auf Krankheiten, durchzusetzen. Ob das
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit oder
einen Verlag gemacht wird, ist letztlich egal. Ich
glaube, es ist wichtig, dass es einen gesamtgesell-
schaftlichen Konsens dariiber gibt, was in so einer
Vorausverfiigung stehen sollte. Es gibt bei uns zahl-
reiche Vorabverfiigungen. Wo ist da der
Tabubruch? Es gibt auch aus medizinischer Sicht
keine bessere Form der Aufkldarung und der Erkla-
rung als im einwilligungsfdhigen Zustand. Das ist
das addquateste Verfahren. Man muss sich davon
verabschieden, dass die Einwilligungsfihigkeit ein-
deutig ist. Das ist sehr graduell und je nachdem,
wie man mit einem Betroffenen umgeht, kann das
ganz unterschiedlich sein. Auch die Thematik kann
verschieden sein und Einwilligungsfahigkeit ist
erst einmal unabhéngig von der Geschiftsfahigkeit.
Ich erlebe in der klinischen Praxis immer wieder,
dass schwer Demenzkranke in bestimmten Berei-
chen sehr klar artikulieren konnen, was sie moch-
ten und was sie nicht méchten. Dieses Horrorsze-
nario, dass die Patienten in eine PET-Untersuchung
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kommen und halb tot gespritzt oder fixiert und von
zu Hause weggeschleppt werden, ist vélliger Un-
sinn und nicht realistisch. Wo ist das Problem,
wenn Patienten im Rahmen einer solcher Untersu-
chung oder Studie, in welcher Form auch immer,
artikulieren, dass sie nicht mehr teilnehmen wol-
len. Dann hort die Studie fiir die Patienten auf. So
machen wir das in anderen Studienbereichen auch.
Menschen, und ich glaube, das ist ganz wichtig,
das noch einmal festzustellen, die nie einwilli-
gungsfidhig waren, sollen nicht an einer grup-
penniitzigen Forschung teilnehmen. Das sollte wei-
terhin verboten bleiben. Da gab es Pressemitteilun-
gen, auch heute noch, die das anders dargestellt
oder unterstellt haben. Es ist gut, dass diese Patien-
tengruppe nicht tangiert wird. Vor dem Hinter-
grund unserer Historie darf das nicht sein. Die Kon-
trolle durch den Betreuer, den Bevollméchtigten
und nattirlich durch den Patienten selber, aber
auch durch die 6ffentlich-rechtlichen Ethikkom-
missionen, die das Design solcher Studien beraten,
spielt dabei eine wichtige Rolle. Ethikkommissio-
nen konnen sich vorbehalten, z. B. Zwischenergeb-
nisse vorgelegt zu bekommen, um eventuell noch
einmal zu beraten, ob die Studie fortgesetzt werden
kann. Ich glaube, es ist erstens kein Tabubruch und
zweitens ein guter Anderungsantrag.

ESV Prof. Dr. Sebastian Graf von Kielmansegg:
Tabubruch wiirde ich nicht sagen, vielleicht fiir die
politische Diskussion in Deutschland, aber im in-
ternationalen Umfeld ganz sicher nicht. Das Thema
Gruppenniitzigkeit bei Forschung ist in vielen For-
schungskodizes inzwischen etabliert. Insofern ist
das keine Neuerfindung und in Deutschland im
Grunde genommen in der Sache auch nicht. Bei
Minderjdhrigen, das ist allen bekannt, wurde das
im Jahr 2004 eingefiihrt, damals ebenfalls mit Be-
denken. Soweit ich weil}, hat es seitdem keine
wirklich schlechten Erfahrungen gegeben. Das Sys-
tem als solches ist nicht neu. Konkret fiir diesen
Antrag muss man sagen, dass das Ganze durch die
Vorabverfiigung so eng an den Willen des Betroffe-
nen angebunden wird, dass man auch in der Sache
nicht von einem Paradigmenwechsel, sondern nur
von einer Lockerung sprechen kann. Was die Ab-
senkung von Schutzniveaus angeht, akzeptiert man
minimale Risiken und minimale Belastungen bei
bestimmten Untersuchungen, die man vorher nicht
fiir zuldssig gehalten héatte. Aber man muss das
auch in den Kontext setzen und da liegt ein Teil
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des Missverstdndnisses. Es geht nicht darum, dass
auf einmal Arzneimittel verabreicht werden sollen,
die den Betroffenen nicht niitzen. Das geht schon
deshalb nicht, weil das niemals nur ein minimales
Risiko wire. Worum es eigentlich geht — Sie haben
immer von rein gruppenniitzigen Studien gespro-
chen, darum geht es aber gar nicht — sind die Fille,
in denen in aller Regel ein Nutzen im Studiende-
sign generiert wird, aber zusétzlich bestimmte Be-
gleituntersuchungen vorgenommen werden. Das
steht nicht so im Gesetz, aber der Gesundheitsaus-
schuss und der Regierungsentwurf von 2004 haben
das ausdriicklich so verstanden wissen wollen.
Wenn der Gesetzgeber sein eigenes Gesetz so ver-
standen wissen wollte, spricht viel dafiir, dass Ei-
genniitzigkeit bedeutet, dass jede MaBnahme, die
an einem Patienten vorgenommen wird, darauf ge-
testet wird, ob sie ihm niitzt. Das finde ich auch
sehr konsequent. Das heiBit aber auch, dass die Re-
gelung in Deutschland sehr streng ist. Es geht um
die Zulédssigkeit von BegleitmaBnahmen wie Blut-
entnahmen, bildgebende Verfahren oder Ahnliches
in den Grenzen minimalen Risikos. Deshalb wiirde
ich nicht von einem Tabubruch sprechen wollen.
Die eigentlichen Risiken, die viel gréBer sind, ge-
hen in der Regel vom Arzneimittel aus, das aber im
Rahmen der Eigenniitzigkeit verabreicht wird. Da-
rum geht es aber wie gesagt nicht. Das heilit, es ist
ein Missverstdndnis zu glauben, Gruppenniitzigkeit
erhoht die Risiken.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an Herrn Prof. Dr. von Kielmansegg.
Wir haben grade den Beschluss des Bundesge-
richtshofs vom 6. Juli 2016 zur Bestimmtheit von
Patientenverfiigungen angesprochen. Welche Vo-
raussetzungen vor dem Hintergrund dieses Be-
schlusses muss eine Vorabverfiigung der betroffe-
nen Personen fiir die Teilnahme an einer klini-
schen Priifung erfiillen, um rechtlich wirksam zu
sein?

ESV Prof. Dr. Sebastian Graf von Kielmansegg:
Eine Aufklarung fiir eine Vorabeinwilligung ist
keine unproblematische Sache. Da gebe ich den
Vorrednern vollkommen Recht. Damit diese Vor-
abeinwilligung aussagekraftig und wertvoll ist,
miissen die wesentlichen Gesichtspunkte fiir die
Betroffenen enthalten sein. Wesentlich ist vermut-
lich die Frage, um welchen kiinftigen Gesundheits-
zustand es gehen mag. Noch wichtiger ist die Frage
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der Risiken, auf die ich mich einlasse. Welche Ar-
ten von Untersuchungen sollen vorgesehen werden
und welchen Risiken und Belastungen kénnte ich
dadurch ausgesetzt werden? Es ist, denke ich, der
Zweck der Forschung, um den es dabei gehen soll.
Es ist auf jeden Fall die freie Widerruflichkeit, so
lange ich noch einwilligungsfdhig bin und auch da-
nach {iber meinen natiirlichen Willen. Die européi-
sche Regelung bzw. der Gesetzentwurf sieht diese
Schutzmechanismen vor. Dariiber und auch iiber
die Risiken sollte aufgekldart werden. Wenn man
sich betrachtet, was minimale Risiken und Belas-
tungen sind, kommt man zu einem relativ iiber-
schaubaren Kreis denkbarer Eingriffe. Dariiber kann
man aufkldren, selbst wenn das Studiendesign im
Einzelnen noch nicht feststeht. Das sind Anforde-
rungen, die auch nach der Entscheidung des BGH
aktuell waren. Die Entscheidung des BGH hatte al-
lerdings einen anderen Hintergrund. Dort ging es
um schwerwiegende gesundheitliche Konsequen-
zen. Hier geht es nur um minimale Risiken. Man
muss schon fragen, ob der BGH sein eigenes Urteil
auf diesen Fall iibertragen wiirde. Aber der BGH
selber sagt auch, man kann das anhand zuléssiger
Eingriffstypen oder Krankheitsbilder typisieren.
Das lieBe sich hier iibertragen.

Abg. Reiner Meier (CDU/CSU): Herr Prof. Dr. von
Kielmansegg, ich komme auf Sie zuriick. Ich hitte
die Frage gern vertieft. Es ist fiir einen einwilli-
gungsfdhigen Probanden zweifelsfrei mdéglich, das
Verfahren jederzeit zu beenden. Ich méchte von
Ihnen wissen: Kann das Recht eines nichteinwilli-
gungsfihigen Erwachsenen, die Teilnahme an kli-
nischen Priifungen zu verweigern oder sie jederzeit
ohne Begriindung zu beenden, gewéhrleistet wer-
den? Es wird wohl auf eine rechtliche Formulie-
rung herauslaufen.

ESV Prof. Dr. Sebastian Graf von Kielmansegg: Ich
weil nicht, ob Sie eine rechtliche Formulierung
von mir oder vom Gesetzgeber erwarten. Aber man
kann das gewdhrleisten. Die Verordnung macht das
an sich auch, weil sie in so dhnlichen Worten sagt,
dass der entgegenstehende Wille zu beachten ist.
Ich stimme aber den Vorrednern in diesem Punkt
ausdriicklich zu. Die Verordnung ist in diesem
Punkt nicht gliicklich redigiert, weil sie erstens ho-
here Anforderungen an das Verstdndnis der Sache
stellt und zweitens eine ausdriickliche Willenséu-
Berung verlangt. Beides finde ich problematisch.
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Ich wiirde an beidem fiir den deutschen Gesetzge-
ber nicht festhalten wollen. Ich sehe aber kein regu-
latorisches Problem darin, weil der deutsche Ge-
setzgeber in diesem Bereich frei ist, Anforderungen
aufzustellen.

ESV Prof. Dr. Sebastian Graf von Kielmansegg:
Gut, aber er darf besondere Anforderungen stellen.
Das ist der Punkt, auf den es ankommt, so dass man
dieses Manko der Verordnung korrigieren konnte.
Ich wiirde aber sagen, korrigieren sollte!

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Meine Frage richte ich
an Prof. Dr. Taupitz und Prof. Dr. Dabrock. Unser
Antrag unterscheidet sich in einem Punkt: Wir se-
hen vor, dass es einen ausdriicklichen Aufklarungs-
verzicht in einer Vorverfiigung geben soll. Deshalb
bitte ich Sie uns zu sagen, ob eine verpflichtende
drztliche Aufklarung, die sich im Antrag der Kolle-
gen NiiBlein und Lauterbach findet, rechtlich in
Einklang zu bringen ist mit § 630e Absatz 3 Biirger-
liches Gesetzbuch (BGB). Ich mochte von Thnen
wissen, ob das rechtliche Folgen fiir Patientenver-
fligung, Organspende und anderes hétte, d. h. dass
dort eine Einschrankung notwendig wiirde.

ESV Prof. Dr. Jochen Taupitz: In der Tat entspricht
es allgemeinen medizinrechtlichen Grundsétzen,
dass ein Patient auf eine Aufkldarung verzichten
kann. Der Arzt muss sie ihm nicht aufdréangen.
Auch das ist Auspriagung des verfassungsrechtlich
garantierten Selbstbestimmungsrechts, das man et-
was nicht zur Kenntnis nehmen muss, was man
nicht méchte. Insofern gibt es zwar ein Selbstbe-
stimmungsrecht aber keine Selbstbestimmungs-
pflicht. Insofern ist es aus meiner Sicht auch ganz
klar, dass auch auf Vorausverfiigungen bezogen
eine Aufkldrung nicht zwingend verlangt wird.
Schauen Sie sich die Patientenverfiigung an. Entge-
gen meines damaligen Vorschlags im Gutachten fiir
den Deutschen Juristentag haben Sie als Parlamen-
tarier fiir die Patientenverfiigung nicht vorgesehen,
dass dieser zwingend eine drztliche Beratung vo-
rangegangen sein muss. Das heilit, die Menschen
kénnen heute am Kiichentisch ein Formular unter-
schreiben und unterschreiben damit gegebenenfalls
ihr Todesurteil, weil sie eine lebensnotwendige
medizinische Maflnahme ablehnen, ohne sich der
Konsequenzen hinreichend bewusst zu sein. In un-
serem Zusammenhang geht es, wie Prof. Dr. von
Kielmansegg vollig zurecht gesagt hat, nur um die
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Zulassung von minimalen Risiken und minimalen
Belastungen. Deswegen meine ich, miissen hier die
Anforderungen an eine drztlichen Aufkldrung und
Beratung geringer sein, weil wir diese absolute
Grenze des minimalen Risikos, der minimalen Be-
lastung haben und keine Lebensgefahr wie bei der
Patientenverfiigung. Wenn die Rechtsordnung zwi-
schen Patientenverfiigung und dieser Vorausverfii-
gung in irgendeiner Weise konsistent sein soll,
dann kann man die Anforderungen an eine éarztli-
che Aufkldrung nicht so hochschrauben, wie es
hier von einigen getan wird. Im Ubrigen wundere
ich mich auch ein wenig. Wenn die Anforderungen
an die Aufkldarung, bezogen auf nichteinwilligungs-
fadhige Menschen, angeblich nicht erfiillt werden
konnen, wie geht das eigentlich bei eigenniitziger
Forschung? Bei eigenniitziger Forschung muss
doch auch eine Aufkldrung stattfinden? Wenn ge-
sagt wird, dass die vorherige Aufkldarung zu einer
eigenniitzigen ForschungsmalBnahme nicht funktio-
niert, bricht das ganze System zusammen. Dann
kann es keine eigenniitzige Forschung in Deutsch-
land mehr geben.

ESV Prof. Dr. Jochen Taupitz: AuBlerhalb des AMG
gibt es auch noch Studien. Uber die reden wir
heute nicht, weil es nur um das AMG geht. Insofern
sollte man die Konsistenz der Rechtsordnung im
Blick behalten. Wenn eigenniitzige Forschung of-
fenkundig ohne eine hinreichende Aufklarung iiber
die Besonderheit einer konkreten Studie erlaubt ist,
warum sollte es bei gruppenniitziger Forschung
nicht erlaubt sein? Ich betone, unter der strickten
Vorgabe eines minimales Risikos und einer mini-
malen Belastung.

ESV Prof. Dr. Peter Dabrock: Man konnte natiirlich
antworten, wie es Prof. Dr. Taupitz getan hat, zu-
vorderst muss die Konsistenz der Rechtsordnung
stehen. Gerade von Prof. Dr. Taupitz habe ich im-
mer gelernt, dass das nicht in allen Bereichen im-
mer unbedingt der Fall ist, man das aber iiberwin-
den sollte. Wir haben aber aus der ganzen Diskus-
sion mitbekommen, dass die Fragestellung, um die
es geht, eine ist, die, wenn sie einmal angestofen
wird, und das habe ich sehr begriiit, dass das der
Fall ist, hohe emotionale Wellen schlagen kann. Sie
schldgt deswegen hohe emotionale Wellen, weil,
wie Prof. Dr. Nagel gerade zurecht gesagt hat, unser
Land eine Vergangenheit hat, die uns zu einer be-
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sonderen Verantwortung verpflichtet. Dieser Ver-
antwortung sollte man sich stellen. Aus diesem
Grunde glaube ich, selbst wenn man puristisch sa-
gen wiirde, dass man den Argumenten, die Prof. Dr.
Taupitz gebracht hat, folgen kann, kann man um
der Rechtskultur und um des Rechtsfriedens willen
denjenigen, die das, was hier an Vorschldgen vor-
liegt, nicht als eine Vorausverfiigung oder einen alt-
ruistischen Akt, sondern als gruppenniitzige For-
schung verstehen, entgegenkommen, indem man
eine weitere Sicherheitsmarge einbringt, die deut-
lich machen kénnte, dass es nicht darum geht, an-
dere Menschen zu verzwecklichen. Das machen
wir sogar mit diesem Zugestdndnis noch deutlich.
So sehe ich diese verpflichtende &rztliche Aufkla-
rung, die im Ubrigen sicherlich von der Sache her
kein Fehler ist, aber ich sehe das vor allen Dingen
als einen rechtsfriedensstiftenden Akt, den wir an
dieser Stelle in der Gesellschaft aus guten Griinden
immer suchen sollten.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage richtet
sich an Prof. Dr. Taupitz. Kénnen Sie erkléren,
nach welchen Kriterien zwischen einer Forschung
mit einem Individualnutzen und gruppenniitziger
Forschung unterschieden wird? Welches Span-
nungsfeld und welche rechtliche Unsicherheit er-
geben sich hieraus in der Praxis? Wie bewerten Sie
in diesem Zusammenhang die Aussage des Verban-
des der forschenden Arzneimittelhersteller (vfa),
dass es keinerlei Anderungsbedarf fiir klinische
Studien gédbe, da die Studien prinzipiell immer so
designed wiirden, dass ein individueller Nutzen
vorliege, auch wenn es nur eine intensivere medizi-
nische Betreuung sei?

ESV Prof. Dr. Jochen Taupitz: Es wird immer so ge-
tan, auch in der heutigen Diskussion, als wenn der
individuelle Nutzen und der Fremdnutzen einer
Studie deutlich voneinander zu trennende Katego-
rien seien. Ich lese Thnen einmal das geltende Arz-
neimittelgesetz vor: ,,Die Anwendung des zu prii-
fenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um
das Leben der betroffenen Personen zu retten, ihre
Gesundheit wieder herzustellen oder ihr Leiden zu
erleichtern.” Das ist das geltende Recht. Wie ist das
mit einer Studie, in der ein neues Arzneimittel ge-
gen ein Standardmedikament gepriift werden soll?
Die Kontrollgruppe erhélt nicht das zu priifenden
Arzneimittel, sondern die herkémmliche Therapie.
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Also ist ein Eigennutzen aus diesem Medikament
fiir die Kontrollgruppe nicht zu erwarten. Wie ist es
mit Placebo-kontrollierten Studien, bei denen von
vornherein feststeht, dass die Placebo-Gruppe kei-
nen Nutzen von dem zu priifenden Arzneimittel
haben wird? Ist das unzuldssig? An dieser Stelle
wird gesagt, dass es ausreicht, dass die Chance be-
steht, zufillig der Verum-Gruppe zugeordnet zu
werden. Wenn der Patient das Pech hat, der Pla-
cebo-Gruppe zugeordnet zu werden, hat sich diese
Chance nicht realisiert. Die Verordnung der EU
sagt, es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Er-
wartung, dass die Teilnahme an der klinischen Prii-
fung einen direkten Nutzen fiir den nichteinwilli-
gungsfdhigen Priifungsteilnehmer zur Folge haben
wird, der die Risiken und Belastungen iiberwiegt.
Es geht also um die klinische Priifung, die einen
Nutzen haben muss. Der Verband der forschenden
Arzneimittelhersteller argumentiert, dass die Pro-
banden in klinischen Studien intensiver iiber-
wacht, d. h. regelméBig untersucht und die Blut-
werte {iberpriift wiirden usw. Diese Uberwachung
sei bereits ein Nutzen fiir die Probanden. Wenn wir
das so sehen, konnen wir den Unterschied zwi-
schen Individual- und Gruppennutzen iiber Bord
werfen, da dann jede Teilnahme an einer klini-
schen Studie einen Eigennutzen fiir den Betroffe-
nen darstellt. Damit kénnen wir uns die ganze Dis-
kussion, die wir heute fiihren, sparen. Wir haben
das in Deutschland bisher anders gesehen. Wir ha-
ben insbesondere in den Ethikkommissionen im-
mer gesagt, dass die engmaschige Uberwachung
keinen Nutzen darstellt, der in die Waagschale zu
werfen ist. Wir haben auf das konkrete Medikament
und die konkreten MafBinahmen geblickt und, wie
Prof. Dr. von Kielmansegg vollig zurecht gesagt hat,
auf die einzelne Maflnahme. Wenn jetzt im Rahmen
einer vermeintlich eigenniitzigen Studie eine zu-
sdtzliche Untersuchung durchgefiihrt, d. h. Blut ab-
genommen werden soll, um Biomarker fiir andere
Zwecke zu ermitteln, ist die Untersuchung des Blu-
tes nicht eigenniitzig, obwohl die Studie als solche
dem Patienten bzw. Probanden unter Umstdnden
durchaus einen Eigennutzen gewihrt. Insofern ist
die Grenze zwischen Eigen- und Gruppennutzen
keineswegs so festzumachen, wie das in der Dis-
kussion erscheint. Im Ubrigen kann auch die ver-
meintlich eigenniitzige, wie jede medizinische
MabBnahme, dem Patienten schaden. Insofern kann
ein Nutzen nie garantiert werden und deswegen
meine ich, dass man den Eigennutzen nicht so
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hoch héngen sollte, wie es in der Diskussion oft ge-
tan wird. Wir reden immer nur von minimal risiko-
reichen und minimal belastenden MalBnahmen. Das
ist die absolute Grenze, die zu beachten ist.

Abg. Helga Kiihn-Mengel (SPD): Meine Frage rich-
tet sich an Frau Prof. Dr. Schneider. Auch von
Ihnen wiirde ich eine Stellungnahme dazu héren,
welchen Bedarf es fiir die Studien an nichteinwilli-
gungsfihigen Erwachsenen gibt. Kénnen Sie Bei-
spiele fiir solche Studien oder fiir mégliche wissen-
schaftliche Fragestellungen nennen? Gibt es auller
dem KKS-Netzwerk (Koordinierungszentrum fiir
klinische Studien) noch andere Organisationen, die
den Gesetzentwurf beziiglich klinischer Studien
stiitzen?

ESVe Prof. Dr. Anja Schneider: Ich méchte voraus-
schicken, dass ich Psychiaterin bin. Ich sehe also
auch Demenzpatienten in Behandlung und ich
fiihrte und fiihre weiterhin klinische Studien an
solchen Patienten durch. Ich mochte auf die Stel-
lungnahme von Herrn Prof. Dr. Pantel Bezug neh-
men. Ich mochte klarstellen, dass auch Patienten,
in einem mittelschweren oder in einem schweren
Stadium einer Demenz fiir mich keine aussichtslo-
sen Fille sind. Wir sind verpflichtet, fiir diese Pati-
enten und ihre Angehorigen zu forschen. Wir miis-
sen fiir diese Patienten bessere Diagnostik und bes-
sere Therapien ermdglichen. Ich halte es von der
Pathophysiologie, die ich als Grundlagenforscherin
sehr gut verstehe, nicht fiir ausgeschlossen, dass
wir bei diesen Patienten mit einer kausal wirksa-
men Therapie erfolgreich sein kénnen. Wir kénnen
diesen Prozess der Verschlechterung, der auf einem
Verlust von Nervenzellen beruht, stoppen, wenn
wir das geeignete Medikament finden. Wir haben
auBerdem die Mdglichkeit einer symptomatischen
Behandlung. Wir miissen aber fiir diese Patienten
Forschung erméglichen. Dazu gehort auch, dass wir
diese Patienten fiir Symptome, die nicht unmittel-
bar kognitive Symptome sind, mit Psychopharmaka
behandeln kénnen. Es gibt Symptome wie die Tag-
Nacht-Umkehr, die wir wahrscheinlich alle kennen
und die eine der hadufigsten Griinde fiir die Heim-
einweisung dieser Patienten ist. Diese konnen wir
verhindern und damit die Lebensqualitét dieser Pa-
tienten erh6hen, wenn wir geeignete Medikamente
haben. Da komme ich gleich zum ersten Teil mei-
ner Antwort auf Thre Frage, welche Anwendungs-
moglichkeiten ich fiir diesen Gesetzesentwurf sehe.
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Wenn wir bei schwer oder mittelschwer dementen
Patienten von Psychopharmaka sprechen, sind das
Medikamente, die im Prinzip schon zugelassen
aber nicht an die Indikation Alzheimer-Demenz
oder andere Demenzformen getestet sind. Wir wis-
sen aus der Praxis, dass Demenzpatienten, je stér-
ker sie betroffen sind, mit stirkeren Nebenwirkun-
gen auf solche Medikamente ansprechen. Das heil3t,
wir sind in der Situation, dass wir bei diesen Medi-
kamenten, die vielleicht bei Jiingeren in der Dosis
schon getestet sind, eine Dosierungsfindungsstudie
an Patienten, die auf Grund ihrer fortgeschrittenen
demenziellen Erkrankung ein héheres Risiko fiir
Nebenwirkungen haben, machen miissten. Das
heiBt, Dosisfindungsstudien sind eine Indikation.
Diese konnten auch bei dem Beispiel der Impfstu-
die relevant werden. Eine Impfstudie, die bei Pati-
enten im frithen Stadium der Erkrankung durchge-
fiihrt wird, kann zu anderen Nebenwirkungen fiih-
ren, wenn wir sie einem mittelschwer- oder schwer
an Demenz Erkrankten anbieten mdéchten. Es liegt
an der Pathophysiologie der Erkrankung, dass die
Anzahl der toxischen EiweiBablagerungen zu-
nimmt. Das gilt nicht unbedingt fiir die Amyloid-
beta-Pathologie, aber sicherlich fiir die Tau-Patho-
logie. Diese wird nach unserem Wissen zunehmen.
Wenn sie mehr von diesen Ablagerungen haben
und dieselbe Impfdosis eines Antikorpers benut-
zen, wird auch mehr abgebaut und freigesetzt. Wir
wissen aus der Amyloid-beta-Impftherapie bzw.
der leidvollen Vorgeschichte sehr genau, dass da-
mit auch die Anzahl der Nebenwirkungen steigt.
Das heiit auch, dass wir bei neuen Therapieformen
tatsichlich eine Uberpriifung der Dosis im Stadium
der mittelschweren- und schweren Demenz brdauch-
ten. Wir haben gehort, dass wir die Impfung bei der
Amyloid-Pathologie friih einsetzen miissen. Es gibt
noch die zweite Pathologie bei der Alzheimer-De-
menz, die Tau-Pathologie, die es im Ubrigen auch
bei anderen Demenzformen wie der frontotempora-
len Demenz gibt. Hier wird im Moment dariiber
diskutiert, dass man bei diesen Patienten eine Imp-
fung testen konnte. Da sehe ich den Vorteil fiir De-
menzpatienten, dass man auch in die spéteren Sta-
dien gehen konnte, weil die Tau-Pathologie im Ver-
lauf der Erkrankung, auch nachdem die Patienten
symptomatisch geworden sind, zunimmt. Das ist
ein groBer Unterschied zur Amyloid-beta-Patholo-
gie. Wenn wir das machen wollen, miissen wir
iiberpriifen, ob diese Impfung zu dem angestrebten
Ergebnis fiihrt, die Anzahl der Tau-Ablagerungen
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zu verringern. Da sind wir bei den Substudien mit
nuklearmedizinischen Tracern, mit deren Hilfe wir
die Tau-Pathologie nachweisen kénnen und gucken
wollen, wie sich das im Verlauf der Studie veran-
dert. Das ist im Moment bei eigentlich allen krank-
heitsmodifizierenden Therapien bereits Standard.
Da kommen wir in den Bereich der nuklearmedizi-
nischen Untersuchungen, die wir bei Patienten ma-
chen wollen und miissen, die im Laufe der Studie
in das mittelschwere- oder schwere Stadium der
Demenz kommen. Uns unterstiitzen der Medizini-
sche Fakultdtentag, der Verband der Universitéts-
kliniken in Deutschland, das KKS-Netzwerk und
die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung e. V. , die Deut-
sche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Bio-
metrie und Epidemiologie e. V., der Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundes-
republik Deutschland e. V. und die Bundesérzte-
kammer, um nur einige wenige Organisationen zu
nennen. Das war jetzt sicher nicht vollstdndig.

Abg. Petra Sitte (DIE LINKE.): Ich m&chte noch ein-
mal auf die Problematik zurickkommen, die wir
vorhin schon erortert hatten, den Verzicht auf die
drztliche Aufkldarung vor Abgabe der Einwilligungs-
erkldrung zum Zeitpunkt der Einwilligungsfdhig-
keit. Meine Frage richtet sich an Prof. Dr. Taupitz.
Es geht um § 630e BGB. In welchem Verhiltnis
steht dieser zur EU-Richtlinie? Das wiirde ich gerne
ergidnzend wissen. Eine weitere Frage geht an

Prof. Dr. Dabrock. Es ist richtig, wir haben in
Deutschland nach meiner oder unserer Auffassung
in dieser Problematik eine besondere Verantwor-
tung. Ich sehe allerdings auch, dass Studien nie
singulér stehen, sondern dass Ethikkommissionen
dariiber beraten und es eine Bundesoberbehérde
gibt, die diese Priifung vornimmt. Sie nimmt diese
aus der Verantwortung des Staates vor der Wiirde
des Lebens vor. Das, woriiber wir hier sprechen, ist
eine zum Zeitpunkt der Einwilligungsfdhigkeit
freie Entscheidung. Das hat auch mit dem Selbstbe-
stimmungsrecht des Menschen zu tun. Deshalb
wiirde ich gerne von Thnen als Ethiker wissen, in
welcher Relation Sie diese Frage des Selbstbestim-
mungsrechtes des Menschen sehen. Ich stelle mir
die Frage, was es fiir Ereignisse sind, die beim Fort-
schreiten einer solchen Erkrankung den Menschen
unter Umstdnden tatsédchlich zu einer anderen Po-
sition bringen koénnten als zum Zeitpunkt des Ein-
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tritts der Krankheit oder als noch gar keine Krank-
heit diagnostiziert war. Da sehe ich persénlich
keine. Abgesehen davon gidbe es dann auch einen
Betreuer.

ESV Prof. Dr. Jochen Taupitz: § 630e BGB bezieht
sich auf den Behandlungsvertrag. Die meisten Juris-
ten sagen, dass der Behandlungsvertrag auch die
medizinischen Forschungen umfasst, die wir heute
besprechen. Der Behandlungsvertrag im BGB ist
mit seinen Regeln einschldgig. Wir haben nun die
Verteilung der Kompetenz zwischen diesen beiden
Regelungen zu treffen. Die EU-Verordnung ist eine
spezielle Regelung fiir Arzneimittelforschung. Eine
spezielle Regel geht nach allgemeinen Grund-
sdtzen der allgemeinen Regelung vor. Wir sind an
die EU-Verordnung gebunden. Das Europarecht hat
in bestimmter Weise Vorrang gegeniiber dem natio-
nalen Recht. Das geht aus diesem Spezialitits-
grundsatz hervor. Zur Frage der Aufkldarung sagt
Artikel 31 der Verordnung in seinem Einleitungs-
satz: ,,Nichteinwilligungsfdahige Priifungsteilneh-
mer diirfen, sofern sie ihre Einwilligung nach Auf-
klarung nicht vor Verlust ihrer Einwilligungsfahig-
keit erteilt oder sie diese verweigert haben, ...“. Die
Vorausverfiigung ist in der EU-Verordnung bereits
verankert. Dort heift es nun ,,nach Aufklarung*.
Eine véllige Nichtauftklarung, insofern war ich et-
was zu salopp, ist auch nach medizinrechtlichen
Grundsétzen nicht moglich. Es muss eine Basisin-
formation gegeben werden. Man kann nicht sagen:
,Ich willige in alles ein, was Sie in Zukunft mit mir
machen wollen.“ Man muss sagen, dass man in
Forschung oder in medizinische Behandlungen
einwilligt. Das heilit, eine Basisaufklarung muss
stattfinden. Wir diskutieren heute aber in erster Li-
nie die Frage, wie detailliert diese Aufklarung sein
sollte und ob {iiber alle Details informiert werden
muss, d. h. auch iiber zukiinftige Studien, die zu
diesem Zeitpunkt in der Regel noch nicht absehbar
sind. Ich meine, dass der Patient oder der Proband
im Vorhinein sagen kann, dass er einverstanden ist,
dass an ihm klinische Priifungen durchgefiihrt wer-
den, die auf die Behandlung von beispielsweise
Alzheimer oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen ge-
richtet sind, wenn die Voraussetzungen minimales
Risiko, minimale Belastung und objektive Grenze
erfiillt sind. Das ist aus meiner Sicht ausreichend.
Im Ubrigen moéchte ich mich zur Frage, inwiefern
der spéter geduBerte, natiirliche Wille eine Rolle
spielen kann, ergdnzen. Prof. Dr. Lob-Hiidepohl hat
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zwar zu Recht darauf hingewiesen, dass die EU-
Verordnung sagt, dass der ausdriickliche Wunsch
eines nichteinwilligungsfihigen Priifungsteilneh-
mers, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bil-
den, zu beachten ist. Das ist richtig, aber das ist
sehr eng formuliert. Prof. Dr. von Kielmansegg hat
vollig zu Recht gesagt, dass das vielleicht nicht ge-
schickt formuliert ist. Es gibt aber noch Arti-

kel 31 Absatz 3, der lautet: ,,Der Priifungsteilneh-
mer wird soweit wie moglich in den Einwilligungs-
prozess einbezogen.“ Als Jurist habe ich iiberhaupt
keine Probleme damit, an dieser Stelle den nattirli-
chen Willen zu verorten, der sich gegen die Teil-
nahme an der klinischen Priifung oder gegen eine
MabBnahme richtet. Wenn eine Blutentnahme
durchgefiihrt werden soll und der Patient sich
wehrt, dann ist dies liber Absatz 3 zu berticksichti-
gen. Das ist ein ganz klares Veto des natiirlichen
Willens, das zu beachten ist.

ESV Prof. Dr. Peter Dabrock: Frau Dr. Sitte, Sie ha-
ben es selber gesagt, wir befinden uns in einem
sensiblen Bereich. Sie haben ausdriicklich erwihnt,
dass man dort eine ganze Batterie an Verfahrens-
und Sicherheitsstandards aufbauen kann, die fir
sich betrachtet dafiir sorgt, dass ein systematischer
Missbrauch — ein Gesetzgeber kann gar nicht ande-
res machen, als einen systematischen Missbrauch
auszuschlieBen — nicht méglich ist. Kommt es zu
einer kriminellen Einzelhandlung — und die kann
es in jedem Bereich geben — miissen wir die Kirche
im Dorf lassen. Dafiir haben wir Strafgesetze. Wir
konnen von einem Gesetz erwarten, dass dadurch
ein systematischer Missbrauch verhindert wird. Es
ist durch die Regelung nicht ausgeschlossen, selbst
wenn es eine verpflichtende drztliche Beratung
gibt, dass die Person selbstbestimmt handelt. Dies
ist nicht ausgeschlossen, wenn sich die Person an
der verpflichtenden Beratung, die eine rechtsfrie-
densstiftende Funktion hat — das ist nicht nur sym-
bolische Gesetzgebung, denn der Rechtsfrieden ist
ein wirklich hohes Gut —, beteiligt. Deswegen habe
ich mich fiir diese drztliche Beratung ausgespro-
chen. In der Beratung, in dem verpflichtenden per-
sonlichen Kontakt kann, anders als in den rein pro-
zeduralen Standards, welche die verschiedenen Ex-
perten und auch ich in meiner Stellungnahme auf-
gelistet haben, auf die Besonderheit der Situation
hingewiesen werden. Es ist richtig, dass es sich um
eine Vorausbestimmung handelt, die sich in der
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Tat nicht punktgenau auf eine spétere Studie bezie-
hen kann. Dies ist a priori nicht méglich. Damit ist
es trotzdem keine im leeren Raum getroffene Verfi-
gung, sondern kann, wie es der Gesetzentwurf sagt,
auf Wesen, Ziele, Zweck, Nutzen, Folgen, Risiken
und Nachteile einer klinischen Priifung aufmerk-
sam machen. Dem kann man deshalb viel abgewin-
nen. Kann es eine Transformation der Selbstbestim-
mung in dieser Situation der Nichteinwilligungsfa-
higkeit geben? Hier wiirde ich ausdriicklich sagen,
das kann natiirlich passieren. Hier sitzen die Exper-
ten. Aber aus allem, was ich aus der ausfiihrlichen
Beschiftigung mit dem Thema Demenz weil,
kommt es natiirlich zur Transformation der Person
und auch der Personalitit. Es ist wichtig, dass man
an dieser Stelle noch einen Sicherheitsbereich hat.
Ich stimme in diesem Kontext dem Satz, dass der
Betreuer vollig iiberfordert ist, auch angesichts des-
sen, was Prof. Dr. Jochen Taupitz mehrfach er-
wahnt hat, nicht zu. Es handelt sich um minimale
Risiken. Wir erlauben dem Betreuer an anderer
Stelle, Entscheidungen iiber Leben und Tod zu tref-
fen, sagen aber, wenn es um Speichelproben, um
Blut und Sonstiges geht, dass das eine véllige Uber-
forderung sei. Das ist dem Diskurs nicht zutréglich.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich habe eine Frage an
Prof. Dr. Hasford. Sie haben sich im Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen intensiv mit der
Problematik der klinischen Studien befasst und
sich mit einer Mehrheit von 80 Prozent fiir die Zu-
lassung von gruppenniitziger Forschung an nicht-
einwilligungsfidhigen Erwachsenen entschieden.
Koénnen Sie uns die Beweggriinde, die Sie zu dieser
Mehrheitsentscheidung gefiihrt haben, darstellen?

ESV Prof. Dr. Joerg Hasford: Der Arbeitskreis ver-
tritt 51 Ethikkommissionen. Das sind alle Ethik-
kommissionen in Deutschland, die sich an der Be-
wertung von AMG- und MPG-Studien (Studien
nach dem Medizinproduktegesetz) beteiligen. Was
ist die Bedeutung? Klassiker in der gruppenniitzi-
gen Forschung sind Pharmakogenetik-Studien.
Diese sind erforderlich, um die Dosierung und die
Dosierungsintervalle halbwegs rational bestimmen
zu konnen. Das zweite, das wird immer wichtiger,
ist die Biomarker-Forschung. Weil wir wissen —
Stichwort personalisierte Medizin —, dass es viele
Therapien gibt. Der bekannteste Biomarker ist der
HER2-Rezeptor bei Brustkrebs. Wir wissen, dass
Medikamente wie Trastuzumab und dhnliche nur
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bei den HER2-Rezeptor-Uberexpressionspatientin-
nen wirken. Es hat solche Nebenwirkungen, dass
die Anwendung bei Patientinnen, die diesen Re-
zeptor nicht haben, nicht geeignet ist. Damit das
klar ist: Wenn Sie Forschung fiir prognostische Bio-
marker betreiben, hat der unmittelbar betroffene
Patient in der Situation der Forschung keine Nut-
zenerwartung, zukiinftige Patienten aber sehr wohl.
Die zweite Vorbemerkung bezieht sich auf die Her-
angehensweise. Es geht nicht nur um die Demenz-
forschung, sondern auch um die Forschung im Be-
reich der Psychiatrie um die akuten Psychosen
oder in der Intensivmedizin um die Patienten im
kiinstlichen Koma. Wir haben dariiber hinaus die
Langzeitpatienten, die alle nicht einwilligungsfdhig
sind. Auch in diesen Bereichen miissten wir Bio-
markerforschung betreiben, um die Frage zu beant-
worten, ob die Patientin oder der Patient eine Nut-
zenerwartung hat, wenn wir ein bestimmtes Medi-
kament bei ihr oder ihm einsetzen. Der Anwen-
dungsbereich geht iiber die Demenz hinaus. Wir
haben uns den Text vor Augen gefiihrt. Die Voraus-
setzungen der EU-Verordnung sind sehr detailliert.
Es geht nicht um freie Forschung. Der Betroffene
muss an dem klinischen Zustand leiden, fiir den
der Gruppennutzen erwartet wird. Die Zweckbin-
dung ist sehr eng. Es gilt das Subsidiaritdtsprinzip.
Es wird nur geforscht, wenn die Forschungsergeb-
nisse anders nicht zu erreichen sind. Sie miissen
zwingend erforderlich sein, um eine sichere Thera-
pie zu machen. Weiter gibt es die Forderung, dass
die Risiken und Belastungen nur minimal sein
durften. Was minimal ist, hat der Gesundheitsaus-
schuss des Deutschen Bundestags in der

12. AMG Novelle dargelegt. Das sind messen, wie-
gen, befragen, beobachten und auswerten von Spei-
chel, Urin und Stuhlproben, die Auswertung be-
reits gewonnener Blutproben, die zusétzliche Ent-
nahme einer geringen Menge an Blut aus einem be-
reits vorhandenen Venenzugang, funktionsdiagnos-
tische Untersuchungen wie EEG und EKG sowie
Kapillarblutentnahmen, soweit dies fiir die Arznei-
mittelpriifung erforderlich ist. Nur damit Sie sehen,
woriiber wir eigentlich sprechen. Wir reden nicht
iiber die Sedierung bei der Kernspintomographie.
Das wiirde in Deutschland keine Ethikkommission
als minimale Belastung und minimales Risiko aner-
kennen. Da gibt es einen groen Konsens. Dann gibt
es die Transparenzregelung. Wenn Sie in die EU-
Verordnung schauen, ist praktisch in real time alles
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offentlich im Internet einsehbar. Das heilit, das Ri-
siko, dass Missbrauch im Geheimen betrieben wer-
den konnte, ist durch diese Offentlichkeit sehr ge-
ring. Nachdem wir das mit Vertretern der Jurispru-
denz, der Philosophie und Ethik der Medizin sowie
einem Sepsis-Forscher und einer Vertreterin der
Lebenshilfe griindlich diskutiert haben, kamen wir
zu diesem Beschluss. Dieser Beschluss wird auch
durch Punkt 27 der Deklaration von Helsinki und
die Konvention von Oviedo gestiitzt. Wir waren
uns der historischen Situation bewusst. Aber das
ist jetzt 75 Jahre her. Deshalb gibt es alle diese Ein-
schrankungen, die ich aufgezdhlt habe. Was

Prof. Dabrock ausgefiihrt hat, ist ein Ausschnungs-
prozess iiber die Vorabverfiigung.

Der Vorsitzende: Ich rufe jetzt die Abgeordneten
auf, die noch keine Priaferenz fiir einen Anderungs-
antrag haben. Sie konnen jetzt Fragen stellen. Der
erste Fragesteller ist Herr Brand.

Abg. Michael Brand (CDU/CSU): Ich gehére zur
Gruppe ohne Zugehdorigkeit. Sie konnen mich alle
noch iiberzeugen. Das unterscheidet mich von dem
einen oder anderen Vorredner. Herr Prof. Dr. Pan-
tel, Sie hatten erldutert, was minimal belastend ist.
Sie haben die Befragungen, leichte psychische
Tests, eventuell Blutentnahmen usw. aufgezihlt.
Als potenziell sehr belastend bezeichneten Sie
bildgebende Verfahren wie die Magnetresonanzto-
mographie, weil man den Patienten dabei gegebe-
nenfalls fixieren oder sedieren muss. Mir stellt sich
die Frage, ob minimal belastenden MafBnahmen fiir
erfolgsversprechende Forschung tiberhaupt ausrei-
chen.

ESV Prof. Dr. Johannes Pantel: Diese minimal ge-
nannten belastenden Faktoren sind sicherlich fiir
die heutige hochkaridtige Arzneimittelforschung
nicht ausreichend. Die Frage kann man klar vernei-
nen. Im Bereich der krankheitsmodifizierenden
Therapie sind bei Impfungen und Antikérperbe-
handlungen in fast allen Studien schwerwiegende
Nebenwirkungen aufgetreten, angefangen von
schweren Enzephalitiden, also Hirnentziindungen
bis hin zu geringfiigigen Hirnblutungen, sogenann-
ten microbleeds bei der Behandlung mit
Aducanumab. Bei einem hohen Prozentsatz der Pa-
tienten sind Hirnédeme aufgetreten. Diese Art von
Studien, von der sich die Forschung unter Umstén-
den bahnbrechende Erkenntnisse verspricht, ist
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nicht mehr minimalinvasiv. Wir haben es bei der
Alzheimer-Demenz auch nicht mit einem minimal-
invasiven Krankheitsprozess zu tun.

Abg. Renate Kiinast (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Wenn ich mich nicht génzlich irre, habe ich noch
nirgendwo unterschrieben. Ich hétte eine Frage an
Prof. Dr. Dabrock, weil mich seine theologisch-ethi-
schen Erwidgungen iiber den Altruismus der Men-
schen wirklich sehr beeindruckt haben. Ich habe
aber an einer Stelle auch ein Problem, weil Sie dar-
gestellt haben, es ginge nur um minimale Wirkun-
gen usw. Dariiber kann man sich streiten. Sie haben
aber dargestellt, dass der Mensch altruistisch sein
kann und es ist. Davon habe ich auch gehért und
ich kenne auch ein paar dieser Menschen. Sie ha-
ben auch ausgefiihrt, dass man im einwilligungsfa-
higen Zustand einen Organspendeausweis beantra-
gen und eine Patientenverfiigung, bei der man auch
uber sich selber entscheidet, aufsetzen konne. Ist
das ein Beispiel fiir Altruismus, wie Sie das nen-
nen wollten? Das sind doch Fille, in denen man
wirklich — bei der Patientenverfiigung im klassi-
schen Sinne — uber sich selber entscheidet, ob man
bestimmte Behandlungen haben mdchte oder nicht
und an welcher Stelle ich sage, das will ich nicht
erleiden, erfahren und erleben. Der Organspende-
ausweis ist fiir mich auch nur begrenzt ein Bei-
spiel, das man hier anwenden kann. Man kénnte
zwar sagen, das ist Altruismus, weil ich einen Teil
von mir zur Verfiigung stelle. Auf der anderen Seite
gehen wir aber davon aus, dass dieser Organspen-
deausweis fiir einen Zeitpunkt gilt, an dem ich tot
bin. Das ist alles irgendwie Altruismus. Fiir meine
Begriffe ist dies aber ein anderer Altruismus. Also
frage ich mich, wie Sie das gleichsetzen. Bei dem
einen ist es so, ich muss darauf vertrauen, deshalb
achte ich darauf, dass es ein mdglichst gutes Ver-
fahren mit Gegenkontrolle gibt, dass ich wirklich
tot bin, wenn Teile von mir fiir andere zur Verfi-
gung gestellt werden. Dann weil ich aber, dass es
auch kein Grund fiir Egoismus mehr gibt. Der ist
dann automatisch beendet. Das hier ist aber fiir
mich eine andere Frage. In diesem Fall kann jeder,
der einwilligungsfihig ist, nein sagen, auch wenn
die Nebenwirkungen minimal sind. Das ist fiir
mich eine ethische Frage. Wollen wir Menschen in
die Situation bringen, eine solche Art von Altruis-
mus zu leben? Ich personlich habe da ein Problem.
Ich wiirde gerne von Ihnen wissen, ob Sie wirklich
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meinen, dass die Patientenverfiigung ein vergleich-
barer Fall wére?

ESV Prof. Dr. Peter Dabrock: Den Vergleich zur Pa-
tientenverfiigung, zur Organtransplantation und
zum Testament habe ich mit Blick darauf gezogen,
dass ich gefragt habe, ob die aktuelle Selbstbestim-
mung in Situationen von Nichteinwilligungsfahig-
keit ausflieBen kann. Dafiir galt diese Argumenta-
tion. Es gibt einen Vergleich zwischen Patienten-
und Probandenverfiigung und zwar den, dass ich
mich im Zustand der Einwilligungsfdahigkeit zum
Zustand der Nichteinwilligungsfahigkeit verhalte.
Das war der Vergleich. Jetzt kommt der zweite
Schritt, dass Sie fragen, kann das altruistisch oder
nichtaltruistisch sein. Da vertrete ich in der Tat,
librigens auch aus genau dem Geiste heraus, aus
dem ich das Formular der christlichen Patienten-
vorsorge fiir angemessen erachte, das Modell einer
beziehungsorientierten Selbstbestimmung. Es ist
immer moglich, dass ich mich als ein Mensch, als
Ausdruck meiner Wiirde, zu anderen verhalten
kann und in dem Verhalten zu anderen den Sinn
meines Lebens erkenne. Das ist ein genuines Ver-
stdndnis. Nach christlichem Verstdndnis wiirde
man sagen, das ist ein wesentliches Verstdndnis
christlichen Daseins. Selbstverstdndlich kann auch
dieser Aspekt ausgedehnt werden. Sie haben vollig
Recht, Analogie heiBit nicht Identitét, sondern
heiBt, dass es ein analoges Moment und ein diffe-
rentes Moment zur Patientenverfiigung gibt. Das
haben Sie véllig zurecht gesagt. Bei der Patienten-
verfiigung geht es um mich. Das analoge Modell
oder das Analogon ist, dass beide Male die Selbst-
bestimmung auf einen spéateren Zustand ausge-
dehnt wird. Dies bejahe ich ebenso wie die Tatsa-
che, dass dies altruistisch motiviert sein kann. Alt-
ruismus kann ein genuiner Ausdruck von Selbstbe-
stimmung sein. Niemand muss das machen, nie-
mand muss das unterschreiben. Aber demjenigen,
der es mochte, muss es ermoglicht werden. Nach
meinem verfassungsrechtlichen Verstdndnis hat
derjenige, der das verbieten will, ganz hohe Be-
weislasthiirden zu tragen.

Abg. Renate Kiinast (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Was mich ethisch irritiert ist, dass es in diesem,
wie sie sagen, differenten Fall von Altruismus am
Ende, wenn ich nicht mehr einwilligungsfidhig bin,
keine Entscheidungsmdoglichkeit mehr gibt, um die-
sen differenten Fall von Altruismus zu beenden.
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Sie sagen selber, dass es unterschiedliche Fallkons-
tellationen gibt. Bei dieser Konstellation halte ich
es fiir bedauerlich, dass man Ende nicht mehr nein
sagen konnte. Das heilit aber auch, dass Leihmut-
terschaft Altruismus ist. Ich versuche Ihren ethi-
schen Altruismus zu verstehen.

ESV Prof. Dr. Peter Dabrock: Uber die Leihmutter-
schaft haben wir gestern und vorgestern in einem
anderen Kontext geredet. Es geht darum, ob man
das als eine Mdglichkeit fiir sich in Anspruch neh-
men kann. Wir haben immer noch den Betreuer. Er
ist Ausdruck des Verstdndnisses einer beziehungs-
orientierten Selbstbestimmung, wie wir sie im Pati-
entenverfiigungsgesetz haben. Der Betreuer hat
keine andere Aufgabe als zu iiberpriifen, ob die ur-
spriingliche Selbstbestimmung im Stadium der Ein-
willigungsfdhigkeit an dieser Stelle umgesetzt wird.
Wenn man ein Modell der Selbstbestimmung ver-
tritt — mich wundert, warum dies von den christli-
chen Kirchen nicht gesehen wird —, das stark von
der Beziehungsorientierung gepragt ist, dann muss
es auch auf Grund der vielen Kautelen im Ande-
rungsgesetz und in den Anderungsantrdgen mog-
lich sein, dass der Betreuer, ahnlich wie bei der Pa-
tientenverfiigung, sagen kann, dass es einen Aus-
fluss der Selbstbestimmung gibt, zumal der natiir-
lich Wille immer noch vorhanden ist, wie die Psy-
chiater und Demenzerfahrenen gerade erklart ha-
ben, und bertiicksichtigt werden muss. Es ist —
Jochen Taupitz hat es in seiner Stellungnahme so
bezeichnet — Prinzipienreiterei, wenn man an die-
ser Stelle einen Tabubruch erkennen will, der sich
nicht auf der Linie dessen befindet, was wir norma-
lerweise als Selbstbestimmung oder als verantwor-
tete Selbstbestimmung ermdoglichen.

Abg. Michael Brand (CDU/CSU): Meine Frage be-
zieht sich genau auf diesen Komplex, den Frau
Kiinast angesprochen hat. Nachdem Herr Prof. Dr.
Dabrock das christliche Verstandnis und die Kir-
chen angesprochen hat, méchte ich den Ball auf-
nehmen und das, was Sie formuliert haben, gegen-
spiegeln. Ich will aber zuvor als jemand, der wei-
terhin Suchender ist, feststellen, dass es gut, not-
wendig und richtig ist, diese Anhérung heute
durchzufiihren. Mir ist in den letzten Wochen und
Monaten immer gesagt worden, dass alles geklart
sei. Ich finde, dass die Themen, die heute bespro-
chen wurden, eine intensive Betrachtung bené6tigen
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und dass nicht alles geklart ist. Ich méchte, bezug-
nehmend auf Herrn Prof. Dr. Dabrock, einen ande-
ren Ethiker, Herrn Prof. Dr. Lob-Hiidepohl fragen.
Wo sehen Sie den ethischen Unterschied zwischen
der Patientenverfiigung und der Organspende?
Oder anders gefragt: Muss man die Autonomie
nicht iiberall gleich bewerten? Warum darf ich bei
der Patientenverfiigung iiber den eigenen Tod ent-
scheiden und warum werden bei der Forschung
sehr hohe Hiirden gezogen, obwohl es nur ein mi-
nimales Risiko gibt?

ESV Prof. Dr. Andreas Lob-Hiidepohl: Die Patien-
tenverfiigung hat eine gewisse Prézision, d. h. sie
muss eindeutig auf eine bestimmte Fallkonstella-
tion gerichtet sein. Es geht um die Frage, ob mein
Wohl oder mein Unwohl induziert ist. Das ist ein
groBer Unterschied, wenn ich im Rahmen einer
Probandenerkldrung dariiber entscheide — hier teile
ich die grundsitzliche Auffassung des Kollegen
Prof. Dr. Dabrock —, ob ich mich als Ausdruck mei-
ner Selbstbestimmung altruistisch in den Zweck ei-
nes anderen Menschen verfiige. Es ist nicht um des
eigenen, sondern um des fremden Wohles willen.
Diese Probandenverfiigung miisste hinreichend de-
tailliert sein. Das ist der entscheidende Differenz-
punkt. Die Patientenverfiigung, soweit ich die De-
batte, die ich im Hintergrund fiithren durfte, als Mo-
raltheologe verstanden habe, besagt laut § 1901a
BGB, dass der Betreuer zwar die Fallkonstellation
priift, d. h. ob die Situation so ist, wie sie in der Pa-
tientenverfiigung festgelegt ist, aber ansonsten den
Inhalt der Patientenverfiigung zum Ausdruck und
zur Geltung bringt. Es wurde damals debattiert, ob
damit nicht die Gefahr einer negativen Selbstbin-
dung eréffnet wird, weil es nicht mehr auf den na-
tlirlichen Willen ankommt. Das war damals die ent-
scheidende Debatte. Ich habe es sehr bedauert, das
sage ich ganz offen, dass § 1901a BGB zu einer
strikten Geltung bei dem Betreuer fiihrt und dass
dieser nicht mehr priifen kann. Deshalb haben wir
immer argumentiert, dass diese Passage der Logik
des Betreuungsrechts zuwiderlduft. Es ist richtig,
dass § 1901 BGB den Betreuer zwingt zu priifen, ob
eine Situation noch dem Wohl entspricht oder
nicht, ob der natiirliche Wille dem entgegenlauft,
was frither geduBert wurde. Deshalb bin ich der
Auffassung, wenn man in der Logik des § 1901a
BGB verfihrt, dass genau diese Moglichkeit der ei-
genstidndigen Priifkompetenz, d. h. der Priifung, ob
der aktuelle, natiirliche Wille, also auch der Reflex
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— es geht nicht nur um den verbalen Ausdruck,
sondern auch um das reflexhafte Handeln —, durch
den Betreuer in dieser Situation wieder ausgeschal-
tet werden kann, wiirde die Logik von § 1901a BGB
auler Kraft setzen. Wenn man dies mochte, muss
man das ausdriicklich in das Gesetz schreiben.

Abg. Michael Brand (CDU/CSU): Ich méchte zwei
Bemerkungen aufgreifen. Herr Prof. Dr. Taupitz hat
die Frage der Unterscheidung von Eigen- und
Gruppenniitzigkeit und das Zusammenbrechen der
Argumentation der heutigen Regelung im Zusam-
menhang mit der Eigenniitzigkeit aufgeworfen.
Herr Prof. Dr. Nagel hat im Zusammenhang mit
dem Aufklarungsgespriach gefordert, dass das Bun-
desgesundheitsministerium eine Anleitung mit ver-
lasslichem Wortlaut formulieren sollte. Das ist Ihre
Mindesterwartungshaltung. Deswegen will ich Sie
fragen: Gibt es ein Beispiel dafiir, wie dies funktio-
nieren soll?

ESV Prof. Dr. Dr. Dr. Dr. Eckhard Nagel: Ein sol-
cher Fall ist bisher nicht bekannt, weil wir diese
Form der Aufkldrung nicht kennen. Frau Abg. Kiin-
ast hat auf die Inkonsistenz der jetzt geforderten
Vorabverfiigung hingewiesen. Es ist eine grundsétz-
lich andere Entscheidungssituation. Prof. Dr. Peter
Dabrock und Prof. Dr. Jochen Taupitz haben stark
auf die Konsistenz abgestellt. Ich kann nicht nach-
vollziehen, wie an dieser Stelle Konsistenz formu-
liert wird. Wir haben hier eine Situation, die es im
Alltag so noch nie gegeben hat. Ich kldre einen Pati-
enten liber eine Operation auf. Ich bin dazu ange-
halten, moglichst detailgenau iiber alle Risiken und
Effekte dieser Operation aufzuklaren. Ich mache
das natiirlich auch in Abhéngigkeit der Belastung,
die dies fiir den Patienten bedeutet. Hierzu haben
die Juristen uns viel ins Stammbuch geschrieben.
Gleichzeitig, Prof. Dr. Taupitz hat darauf hingewie-
sen, kann ein Patient signalisieren, dass er iiber
weitere Details nicht informiert werden mochte.
Die Aufkldrung hat in den letzten 25 Jahren bestin-
dig an Prazision und detaillierter Ausformulierung
zugenommen. Meine jungen Assistenzarztinnen
und -drzte nehmen Formulare, um sich daran recht-
lich orientieren zu kénnen. Mittlerweile wird man
nicht nur bei Operationen, sondern auch bei nukle-
armedizinischen Untersuchungen und auch bei
Studienbeteiligungen dezidiert aufgeklart. Wenn
ich meine Selbstbestimmung dadurch zum Aus-
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druck bringe, dass ich in eine potenzielle Bereit-
schaft zur Forschung einwillige, ist das etwas
grundsétzlich anderes. Dann muss eine klare Struk-
tur vorgegeben werden, in der man diese Aufkla-
rung durchfihrt und der Wortlaut sollte méglichst
klar beschlossen sein, damit jede Hausédrztin und
jeder Hausarzt eine Moglichkeit hat, den Patienten-
willen abzubilden.

ESV Prof. Dr. Jochen Taupitz: Ich halte es fiir ab-
surd, eine solche Informationsschrift vom Gesund-
heitsministerium zu verlangen. Das stellen bisher
private Verlage wie Perimed und andere zur Verfi-
gung. Darauf greifen die Arzte begierig zuriick, weil
sie so einigermalen sicher sein konnen, dass die
entscheidenden Punkte angesprochen worden sind.
Diese dienen aber allein der Arbeitserleichterung
der Arzte und nichts anderem. Im Ubrigen sagt das
BGB, dass eine miindliche Aufkldrung stattzufin-
den hat und dazu Aufkldrungsunterlagen mitzuge-
ben sind. Ich betone noch einmal, dass der Patient
auf eine Basisaufkldarung nicht verzichten kann.
Dariiber hinaus kann er jede weitere Aufklarung ab-
lehnen. Prof. Dr. Lob-Hiidepohl hat zum § 1901a
BGB ganz richtig geschildert, dass bei der Gesetzes-
fassung der Patientenverfiigung heftig dartiber ge-
stritten wurde, ob der aktuelle Wille des Patienten,
der nicht mehr einwilligungsfihig ist, eine Rolle
spielen soll. In der Gesetzesbegriindung findet sich
erstaunlicherweise genau diese Position, dass der
aktuelle natiirliche Wille von Bedeutung ist. Es ist
die Pflicht des Betreuers zu priifen, ob die damalige
Verfiigung auf die jetzige Situation passt. Wenn der
Patient nicht ausdriicklich im Vorfeld geschrieben
hat, dass er will, dass sein Wille auch befolgt wird,
wenn er im einwilligungsunfidhigem Zustand etwas
anderes signalisiert, dann ist es unter Juristen un-
bestritten, dass der aktuelle natiirliche Wille zu be-
riicksichtigen ist. Dann hat der Betreuer zu sagen,
dass er gerade fiir diesen Fall keine behandlungsab-
lehnende Verfiigung geschrieben hat. Insofern ha-
ben wir bei der Patientenverfiigung kein Problem
und ich sehe nicht, warum wir ein solches bei der
Probandenvorausverfiigung haben sollten. Bei der
Patientenverfiigung wird keinerlei Aufklarung vo-
rausgesetzt. Die Konsistenz, die Prof. Dr. Nagel be-
schworen hat, dass Arzte vor einer medizinischen
Behandlung immer aufkliren, gerade bei lebenser-
haltenden MaBinahmen, die notwendig wiren und
die der Patient in seiner Patientenverfiigung abge-
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lehnt hat, indem er irgendwo ein Kreuzchen ge-
macht hat, sehe ich nicht. Gerade hier wird keine
Aufkldrung des Arztes verlangt, obwohl es um die
Ablehnung einer lebenserhaltenden MaBnahme
geht. Es geht um minimalrisikoreiche MaBnahmen.
Dass man da Aufkldrungsanforderungen stellen
muss, die selbst in der Patientenverfiigung nicht ge-
stellt werden, erschlieBt sich mir nicht.

Abg. Renate Kiinast (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Prof. Dr. Lob-Hiidepohl, meinen Sie, dass ethisch
betrachtet — ich hatte das Prof. Dr. Dabrock vorhin
schon gefragt — Organspendeausweis und Patien-
tenverfiigung auf mich selber bezogen zur Voraus-
verfiigung und generellen Zusage zu der Teilnahme
an Forschung gleich sind? Ich habe eine weitere
Frage an Prof. Dr. Hasford. Sie hatten vorhin in ei-
nem Redebeitrag gesagt, es gehe nicht nur um De-
menz und Alzheimer, sondern auch um andere
Krankheitsbilder, bei denen man nicht mehr ein-
willigungsfdhig ist. Ich habe den ganzen Themen-
komplex unter Demenz und Nichteinwilligungsfa-
higkeit abgespeichert. Ich wire IThnen dankbar,
wenn Sie sagen konnten, um welche Krankheitsbil-
der oder Situationen es bei der Nichteinwilligungs-
fahigkeit noch geht.

ESV Prof. Dr. Andreas Lob-Hiidepohl: Sie haben
die Antwort schon ausgefiihrt. Materiell besteht ein
sehr groBer Unterschied und zwar dadurch, dass
eine Patienten- oder Organspendeverfiigung eine
Situation betrifft, in der es mich nicht mehr bekiim-
mert, wie ich zukiinftig lebe. Deshalb gibt es einen
qualifizierten Unterschied. Das heilit nicht, dass
nicht in allen Fillen auch ein Moment der Sorge
iiber mich hinaus in Geltung steht, d. h. auch wenn
ich eigenniitzig fiir mich selber entscheide,
schlieBe ich nicht aus, dass es vielleicht gruppen-
oder fremdniitzig ist. Das ist v6llig klar und in die-
sem Sinne kann sich in allen Verfiigungen auch ein
Moment von Altruismus realisieren. Ansonsten
gibt es diesen qualitativen Unterschied zwischen
der Patientenverfiigung klassischer Art wie z. B.
den Organspendeausweis einerseits und der Pro-
bandenverfiigung, wie sie hier in Rede steht, ande-
rerseits.

ESV Prof. Dr. Joerg Hasford: Ich habe den Stellung-
nahmen der Psychiater entnommen, dass vor allem
akute Psychosen ein Zustand sind, in dem die Be-
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troffenen nichteinwilligungsfahig sind. Auch die-
sen Patienten kann man die moderne Medizin und
insbesondere die prognostischen Biomarker nicht
vorenthalten. Im Bereich der Intensivmedizin — wir
hatten einen Sepsis-Forscher da — sind die Patien-
ten zum Teil Wochen bis Monate nicht ansprech-
bar. Das unterscheidet sich aber, denn sie haben
grundsitzlich die Moglichkeit, gesund zu werden.
Ich bin auch deshalb personlich irritiert, dass so
viel {iber Alzheimer-Demenz diskutiert wird. Nach
meinem sprachlichen Verstdndnis wird das von der
offiziellen deutschen Ubersetzung der EU-Verord-
nung gar nicht abgedeckt ist. Dort heil3t es, ,,sofern
die klinische Priifung im direkten Zusammenhang
mit dem lebensbedrohlichen oder zur Invaliditat
fiihrenden klinischen Zustand steht, unter dem der
Priifungsteilnehmer leidet.” Ein nichteinwilli-
gungsfahiger Alzheimerpatient ist aber nach mei-
nem Sprachverstdndnis bereits invalide und nicht
mehr in einem Zustand, der zur Invaliditat fihrt.
Ich denke, dass das hier vor allen Dingen auf die
Patientengruppe zentriert ist, bei der eine realisti-
sche Chance besteht, dass diese in den Zustand ei-
ner gewissen Gesundheit und Einstimmungsfdhig-
keit zuriickkommt. § 35 EU-Verordnung zur Not-
fallmedizin greift bei Sepsis-Patienten und der in
ein kiinstliches Koma versetzten Patienten nicht. Er
betrifft schlagartige Erkrankungen wie Herzinfarkte,
Schlaganfall, Polytrauma usw.

Abg. Renate Kiinast (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Das wiirde heiBlen, dass man jemanden, der in einer
lebensbedrohlichen oder gefdhrlichen gesundheitli-
chen Situation ist, der aber nach ihrer Definition,
Herr Prof. Dr. Hasford, noch gesunden kann, in
eine gruppenniitzige Forschung hinein nehmen
sollte. Mit gesunden Menschenverstand wiirde ich
sagen, dass dieser Patient kein Medikament
braucht, dessen Wirkung sich nicht auf ihn, son-
dern auf andere Gruppen bezieht. Das ist eine Kor-
perbelastung und widerspricht fiir mich &rztlicher
Ethik, wenn jemand sich in einem lebensbedrohli-
chen Zustand befindet und Medikamente an ihm
erforscht werden, die ihm nichts bringen.

ESV Prof. Dr. Joerg Hasford: Viele Studien haben
eigenniitzige und zugleich gruppenniitzige As-
pekte. Pharmakokinetik und Biomarker wiren hier

Ausschuss fiir Gesundheit

gruppenniitzig. Nach gegenwértigem Rechtsver-
stindnis ist das in Deutschland verboten. Es muss
eine Therapie, ein Arzneimittel sein, das sich auf
den Zustand bezieht, an dem der Teilnehmer an
der klinischen Studie leidet. Es geht nicht um die
freie Verfiigbarkeit. Es muss krankheitsbezogen sein.

Abg. Michael Brand (CDU/CSU): Ich mo6chte noch
einmal Prof. Dr. Lob-Hiidepohl ansprechen. Wo lie-
gen die ethischen Unterschiede zwischen der Ver-
fligung iiber Heilbehandlungen und solchen zu For-
schungszwecken?

ESV Prof. Dr. Joerg Hasford: Die Verfiigung iiber
die Heilbehandlung betrifft mein Wohl. Die Verfii-
gung zur Beteiligung an einer eigenniitzigen For-
schung kann das umfassen, weil es unter anderem
auch um mein Wohl geht. In der zur Rede stehen-
den Frage geht es darum, mich fiir ein fremdes
Wohl zur Verfiigung zu stellen. Dies ist ein ent-
scheidender Unterschied. Aufgrund des Instrumen-
talisierungsverbots kann ich mich selbstbestimmt
in den Dienst eines anderen Menschen stellen, das
muss aber Ausdruck meiner eigenen Entscheidung
sein. Da besteht nach meinem Dafiirhalten ein fun-
damentaler Unterschied.

Der Vorsitzende: Meine sehr verehrten Damen und
Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen, liebe
Sachverstdndige, ich darf mich herzlich bedanken,
dass Sie heute an der Anhoérung teilgenommen ha-
ben. Das Thema wird uns sicherlich sowohl in der
zweiten als auch in der dritten Lesung weiter be-
schiftigen. Es wurden viele Anregungen gegeben
und Thesen aufgestellt. Es lohnt sich, dariiber noch
einmal nachzudenken. In der parlamentarischen
Beratung wird das eine oder andere Argument si-
cherlich eine Rolle spielen.

Schluss der Sitzung: 19.19 Uhr

hY

Dr. Edgar Franke, MdB
Vorsitzender
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