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Forschung intensivieren, Selbstbestimmung achten

— Im Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften mochte die Bunderegierung das Verbot der fremdniitzigen Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen zwar grundsatzlich beibehalten, jedoch Ausnahme-
moglichkeiten schaffen. Die DGPPN unterstiitzt das Ziel des Gesetzgebers, die Forschung zur
Entwicklung besserer Diagnose- und Behandlungsmaoglichkeiten auch fir Patientengruppen
zu intensivieren, die in ihrer Selbstbestimmungsfahigkeit eingeschrankt sind. Sie warnt aber
ausdriicklich davor, eine so sensible Neuregelung, welche die Patientenautonomie beriihrt,
Uberstiirzt zu treffen.

— Ein neuer Art. 40b (Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung) im Arzneimittelgesetz
soll regeln, dass eine klinische Priifung mit nicht einwilligungsfahigen Patienten, die nicht fir den
Betroffenen niitzlich ist und ausschlie3lich einen Nutzen fiir die reprasentierte Bevolkerungsgruppe
hat, nur bei Vorliegen einer spezifischen Patientenverfiigung gestattet ist. Die betroffene Person
kann also im noch einwilligungsfiahigen Zustand eine Vorausverfiigung in Form einer Patientenver-
fugung treffen, in der sie die Bereitschaft fiir die Teilnahme an gruppenniitziger Forschung erklart.

Die beabsichtigte Neuregelung betrifft mehrere Bereiche der psychiatrisch-psychotherapeutischen
Forschung mit Patienten, deren Fahigkeit, selbstbestimmt in eine wissenschaftliche Untersuchung
einzuwilligen, eingeschrankt ist. Hierzu gehoren insbesondere Patienten mit fortgeschrittenen For-
men dementieller Erkrankungen, Patienten mit schweren akuten psychotischen Erkrankungen, aber
auch Menschen mit geistiger Behinderung. Bei all diesen Patientengruppen kann die Einwilligungs-
fahigkeit entweder voriibergehend oder dauerhaft eingeschrankt sein, gleichzeitig fehlt es oft an
entscheidenden Erkenntnissen zu den Ursachen der individuellen Erkrankung bzw. Behinderung
und zu effektiven Therapiemoglichkeiten.

Wissenschaftliche Studien mit solchen Patienten, die einen direkten Nutzen fur den einzelnen Be-
troffenen erwarten lassen, kdnnen auch derzeit unter bestimmten Umstdnden mit Einwilligung ei-
nes gesetzlichen Vertreters durchgefiihrt werden. Studien aber, die einen Nutzen nur fiir die

Gruppe der Erkrankten (sog. gruppenniitzige oder fremdniitzige Forschung) erwarten lassen, sind
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derzeit in Deutschland nicht erlaubt. Solche Studien kénnen aber grundlegende Erkenntnisse zu Ur-
sachen und Therapiemdglichkeiten erbringen. Falls die entsprechenden Erkenntnisse nicht an ande-
ren, einwilligungsfahigen Patienten gewonnen werden konnen, entsteht ein ethisches Dilemma:
Entweder man setzt die Einwilligung der Betreffenden als absolut und verzichtet damit auf solche
Studien und den entsprechenden Erkenntnisgewinn oder man ldsst fremdniitzige Forschung unter
bestimmten, streng kontrollierten Bedingungen zu, weil langfristig Andere oder zukiinftig an der
betreffenden Krankheit leidende Menschen davon profitieren. Letzteres wird durch den Weltarzte-
bund und durch eine Richtlinie der EU von 2014 (Verordnung (EU) Nr. 536/2014) unterstiitzt.!

Die DGPPN unterstiitzt das Ziel des Gesetzgebers, die Forschung zur Entwicklung besserer Diag-
nose- und Behandlungsmoglichkeiten auch bei Patientengruppen zu intensivieren, deren Selbstbe-
stimmungsfahigkeit eingeschréankt ist. Sie warnt aber ausdriicklich davor, eine so sensible Neurege-
lung, welche die Patientenautonomie beriihrt, liberstiirzt zu treffen. Wie die Reaktionen der Ver-
bande und Fachgesellschaften, aber auch der Zivilgesellschaft zeigen, ist hier eine breite und inten-
sive offentliche Diskussion notwendig.

Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vorgesehene
Regelung wiirde es prinzipiell erméglichen, auch Menschen mit erkrankungsbedingt aufgehobener
Einwilligungsfahigkeit zukiinftig verstarkt und umfassend an dem medizinischen Fortschritt, insbe-
— sondere an einer wirksameren Behandlung, teilhaben zu lassen. Sie muss dabei den gebotenen

Schutz der personlichen Autonomie des nicht mehr einwilligungsfahigen, erkrankten Menschen ge-
wahrleisten. Bei einer solchen Patientenverfligung geht man von einem Fortwirken friiherer autono-
mer Willensdufierungen aus, wenn diese vom Betroffenen mittlerweile selbst nicht widerrufen wur-
den. Die hohe Akzeptanz dieses Instruments ldsst diesen Vorschlag als ethisch vertretbar und prak-
tikabel erscheinen.

Trotzdem bleiben viele Fragen offen: Wie konkret und detailliert muss diese Patientenverfiigung
sein? Geniigt ein allgemeiner Hinweis auf die Bereitschaft an Untersuchungen teilzunehmen oder
bedarf es ausfiihrlicher Angaben zu den Untersuchungen, an denen der Patient teilzunehmen bereit
ist? Eignet sich die Patientenverfligung fiir eine solche Festlegung iiberhaupt, obwohl sie derzeit
keinen formalen Anforderungen geniigen muss und obwohl sie ohne jede fachliche Beratung ge-
troffen werden kann? Genligt bei einer solchen Verfligung die iibliche Annahme, der Verfasser sei
zum Zeitpunkt der Erstellung geschaftsfahig oder muss in diesem Fall eine positive drztliche Stel-
lungnahme zur Einwilligungsfahigkeit gefordert werden? Soll eine Stellungnahme zur Teilnahme
an zukiinftiger Forschung Teil der Patientenverfligung oder davon separiert sein?

Dariiber hinaus ist zu bedenken, dass die vorgesehene gesetzliche Regelung, indem sie sehr einge-
schrankt Untersuchungen erlaubt, andere géanzlich unméglich macht. Eine Festlegung darauf, dass

! Des Weiteren als Ausnahmeregelung (,nur bei nicht mehr als minimalen und passageren Risiken®) im
§ 17.2 der Biomedizinkonvention des Europarates von 1996 sowie auch durch die Stellungnahme der Zentra-
len Ethikkommission von 1997 unterstiitzt.
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ausschlieRlich solche Menschen im einwilligungsunfahigen Zustand an einer Untersuchung teilneh-
men kénnen, die (auf eine zu definierende Weise) vorausverfiigt haben, dass sie mit der Teilnahme
einverstanden sind, macht implizit jene gruppenniitzige Forschung unmoglich, bei der die Betroffe-
nen keine Gelegenheit zu einer Festlegung im Vorhinein haben — entweder, weil sie nie einwilli-
gungsfahig waren (wie bei Menschen mit geistigen Behinderungen) oder weil ihre Erkrankung
plotzlich und unvermittelt ausbricht (wie bei Menschen mit psychotischen Stérungen). Will also
der deutsche Gesetzgeber gruppenniitzige Forschung — anders als die entsprechende EU Richtlinie
— wirklich so eng begrenzen?

Die DGPPN als wissenschaftliche Fachgesellschaft unterstiitzt die Bemiihungen zu einer Intensivie-
rung der Forschung sehr, die auch die Behandlung und méglicherweise Heilung solcher Erkrankun-
gen und Zustande moglich macht, welche die Selbstbestimmungsfahigkeit einschranken. Gleichzei-
tig erfordert die Forschung mit nicht-einwilligungsfahigen Patienten immer ein Hochstmaf3 an
Sorgfalt und genauer Einhaltung der Vorschriften, um nicht den unwiderruflichen Verlust des Ver-
trauens der Betroffenen und einer kritischen Offentlichkeit zu riskieren. Deshalb sollten die ent-
sprechenden gesetzlichen Regelungen zundchst in einem breiten gesellschaftlichen Dialog disku-
tiert werden, wie dies zum Beispiel jiingst zum Thema Assistierter Suizid der Fall war, um eine
langfristig tragfahige Losung zu finden.
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