Auch kiinftig wird kein Mensch
gegen seinen Willen und obne
sein informiertes Einverstindnis
an einer Forschungsstudie
beteiligt werden. Eine von
Skeptikern befiirchtete
WVerzweckung® beispielsweise
von Demenzkranken bleibt
ausgeschlossen.
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Deutscher Bundestag debattiert iiber den
Stellenwert des Selbsthestimmungsrechts
zur Teilnahme an Forschung

In Deutschland bleiben klinische Studien
ohne informiertes Einverstindnis der Betroffe-
nen auch in Zukunft untersagt. Niemand darf
dazu gezwungen werden, sich fiir klinische
Studien zur Verfiigung zu stellen. Fiir Minder-
jdhrige entscheiden wie bisher die gesetzlichen
Vertreter. Das ist das wesentliche Ergebnis einer
intensiven Debatte, die der Deutsche Bundestag
am 9. November gefiithrt und am 11. November
abgeschlossen hat.

An eine bei klarem Verstand getroffene Vor-
ausverfiigung, bei Verlust der eigenen Entschei-
dungsfihigkeit an klinischen Studien teilzuneh-
men, werden strenge Anforderungen gestellt.
Sie gewihrleisten das informierte Einverstind-
nis auch fiir den Fall, dass der Betroffene selbst
von der Untersuchung nicht oder nicht unmit-
telbar profitiert. Moglicher Missbrauch wird
durch eine Vielzahl o6ffentlich-rechtlicher An-
forderungen an die klinische Forschung am
Menschen verhindert. Zugleich kann die Selbst-
bestimmung des Einzelnen in Zukunft besser
zum Tragen kommen als bisher.

Trotz medizinischen Fortschritts und einer
immer besseren Versorgung gibt es auch bei
Erwachsenen nach wie vor Krankheitszustinde,
fiir die es nicht moglich ist, eine ausreichende
Diagnose zu stellen oder fiir die eine medika-
mentose Therapie unzureichend ist. Dementielle
Erkrankungen sind da nur ein Beispiel, es geht
auch um Komapatienten oder spezifische virale
Infektionen, deren Auswirkung den Verlust der
Zurechnungsfihigkeit bedeuten kann.

Die Herausforderungen fiir uns alle, die mit
diesen Erkrankungen einhergehen, werden im-
mer grofier, und nicht selten fragen Betroffene,
ob sie nicht einen Beitrag dazu leisten konnen,
mehr Erkenntnisse iiber solche Krankheiten zu
gewinnen, um die Umsténde fiir kommende Ge-
nerationen vielleicht zu verbessern und Thera-
piemdglichkeiten zu finden.

Ich habe mich gemeinsam mit anderen dafiir
eingesetzt, grundsitzlich weiterhin am Verbot
der gruppenniitzigen Forschung an nichtein-

willigungsfihigen Erwachsenen festzuhalten.
Nur unter ganz bestimmten Voraussetzungen
und sehr strengen Auflagen kann solche For-
schung zukiinftig erlaubt sein. Dazu gehort un-
abdingbar eine schriftliche Vorabverfiigung, die
der Betroffene bei noch klarem Verstand und
nach einem ausfiihrlichen Aufkldrungsgesprich
mit einem Arzt verfasst, das ihn iiber Nutzen
und Risiken von klinischen Studien informiert.
Diesem Ansatz ist das Parlament mit deutlicher
Mehrheit gefolgt.

Die Teilnahme an einer solchen Studie darf
nur medizinische Mafinahmen mit einem mini-
malen Risiko und einer minimalen Belastung
auslosen. Zu diesen MafSnahmen gehoren etwa
eine Blut-, Urin- oder Speichelprobe und funkti-
onsdiagnostische Untersuchungen wie ein EKG.
Der Erkenntnisgewinn aus diesen Mafinahmen
niitzt dann vielleicht dem Patienten nicht oder
nicht direkt, kann aber der Patientengruppe, der
er angehort, von erheblichem Nutzen sein kann.

Weiterhin gelten auch die Regelungen fiir die
Genehmigung von Kklinischen Studien, die die
strengsten in Europa sind. Eine Schliisselrolle
spielen weiterhin die Ethikkommissionen, die
jede Klinische Studie in Deutschland auf ihre
Notwendigkeit genau iiberpriifen und genehmi-
gen miissen. Auch der Betreuer der Person muss
sein Einverstindnis bekunden, dass die Vorab-
verfiigung auf die aktuelle Situation zutrifft.

In der jiingeren Vergangenheit wurde manch-
mal tiber die vermeintliche ,\Verzweckung* von
Demenzkranken oder eine generelle Offnung
der Forschung berichtet. Das ist in meinen Augen
eine falsche Darstellung des Sachverhalts, denn
die hohen Schutzstandards, die wir haben,
bleiben erhalten. Kein Mensch wird gegen sei-
nen Willen und ohne sein informiertes Einver-
stindnis, bei Minderjahrigen das der gesetz-
lichen Vertreter, an einer Forschungsstudie be-
teiligt - das wird weiterhin so bleiben, daran gibt
es auch jetzt keine Anderung.
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