Baden.
Berlin.
Verbinden

Medikamententests an Dementen

In den letzten Wochen wurde intensiv und teils sehr emotional tiber gruppennitzige klinische For-
schung mit nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen diskutiert.

Worum geht es konkret?

Der Entwurf des ,Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften’
hatte Streit in der Koalition und Protest von Ethikern, Kirchen und Behindertenverbanden ausgel6st,
weil die Moglichkeiten fir Arzneimittelstudien an Menschen erweitert werden sollen.

Im Gesetzentwurf ist vorgesehen, dass klinische Arzneimittelstudien an nicht einwilligungsfahigen
Erwachsenen auch dann zuldssig sein sollen, wenn sie nur gruppennditzig sind, sprich die Betroffe-
nen selbst kein Nutzen mehr davon haben. Profitieren soll vor allem die Demenzforschung.

Zur Verdeutlichung:
INFO-BOX

Medikamente zur Behandlung einer schweren De-

menz kdnnen nur an Patienten mit schwerer De- Was heilt gruppennitzige For-

menz erprobt werden, weil nur diese Gruppe dafir schung?

in Frage kommt. So ist es theoretisch mdglich, dass Hier kommt die Forschung nicht
ich selbst keinen Nutzen mehr von dem zu erpro- dem Probanden selbst zugute,
benden Medikament habe, jedoch aber meine Kin- sondern Mitgliedern einer

Gruppe. Forschung also, die aus-
schlieBlich einen Nutzen fiir die
Patientengruppe des Erkrankten

der und Enkelkinder, sollte es sich um einen gene-
tischen Defekt handeln.
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Mit Blick auf die Debatte ist mir wichtig, festzuhalten:

Geistig behinderte Menschen sind nicht betroffen.

Die gruppenniitzige Forschung mit geistig behinderten Kindern und mit Erwachsenen, die be-
reits als Kind wegen einer geistigen Behinderung einwilligungsunfahig waren, ist und bleibt in
Deutschland weiterhin verboten.

Es bleibt in Deutschland auch bei dem grundsatzlichen Verbot gruppennutziger klinischer For-
schung mit nicht einwilligungsfahigen Erwachsenen.

Gebe ich zur Zeit der Einwilligungsfahigkeit keine Erklarung ab, bleibt eine spatere Teilnahme
an einer gruppennutzigen klinischen Prifung immer verboten.

Nur wenn ich selbst schriftlich in einer separaten Verfligung mein Einverstandnis erklart habe,
soll ich kiinftig als Patient fir gruppennttzige Forschung in Frage kommen.

Ich personlich unterstiitze den Anderungsantrag von Hilde Mattheis. Das Selbstbestimmungsrecht
jedes Einzelnen steht fiir mich im Vordergrund. Es geht darum, ob ich im Vollbesitz meiner geistigen
Krafte frei und eigenverantwortlich dariiber entscheiden darf, zu einem spateren Zeitpunkt an einer
klinischen Prifung teilzunehmen, die vielleicht nicht mir direkt nutzt, aber der speziellen Patienten-
gruppe, der ich angehore.

Entscheide ich mich fir eine solche Erkldrung, gibt es weitere Hiirden. Die Ethikkommission muss
ein positives Votum zur Durchfiihrung der konkreten Priifung erteilen und kontrolliert genau, ob die
Studie nicht auch mit Einwilligungsfahigen durchgefiihrt werden kann. Liegt ein positives Votum der
Ethikkommission vor, muss der rechtliche Betreuer in der dann aktuellen Lebenssituation feststellen,
ob meine Situation sich mit dem vorab schriftlich erkldrten Einverstandnis noch deckt. Es gilt also
ein hohes Schutzniveau. Fiir mich gibt es keinen sachlichen Grund, einem einwilligungsfahigen Er-
wachsenen diese Entscheidung zu verbieten.
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