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Trotz Protesten hat die Mehrheit des Bundes-

tags einer Arzneimittelreform zugestimmt, die

„gruppennützige“ Forschung mit nicht einwilli-

gungsfähigen Proband_innen erlaubt.

Von Isabelle Bartram

Noch im Juli hatte das GeN zusammen mit BiosKop
und dem Komitee für Grundrechte und Demokra-
tie in einem Offenen Brief gegen die Novelle pro-

testiert. Darin hatten die drei Organisationen die Abge-
ordneten des Deutschen Bundestags aufgefordert, gegen
dieses Einfallstor für „fremdnützige Forschung an beson-
ders verletzlichen Menschen“ zu stimmen.(1) Auch viele
andere Kritiker_innen, Kirchen und Behindertenverbän-
de hatten sich öffentlich gegen die Gesetzesänderung aus-
gesprochen und damit immerhin die Verschiebung der
Abstimmung erreicht. Ohne Fraktionszwang stimmten die
Abgeordneten am 9. November über das „vierte Gesetz zur
Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten“, das die EU-Verordnung 536/2014 in deutsches Recht
umsetzen soll, ab - Kritik und Zustimmung zogen sich da-
bei quer durch alle Parteien. Die mehrheitliche Zustim-
mung zu der Gesetzesänderung in § 40b, Abs. 4 Arznei-
mittelgesetz (AMG) hat nun die Möglichkeit geschaffen,
Forschung auch an volljährigen Personen vorzunehmen,
die nicht in der Lage sind, „Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Prüfung zu erkennen und ihren Wil-
len hiernach auszurichten“.(2) Klinische Studien müssen
zukünftig nicht einmal einen wahrscheinlichen Nutzen für
die teilnehmende Person haben, sondern lediglich einen
„Gruppennutzen“, also ein Nutzen für eine Gruppe, zu de-
nen die betroffene Person gehört.

In einem Interview mit dem Ärzteblatt argumentierte
Rudolf Henke, CDU-Abgeordneter, Präsident der Ärzte-
kammer Nordrhein und ein Befürworter der Gesetzesän-
derung, dass auch in regulären klinischen Studien ein Nut-
zen für die teilnehmenden Patient_innen nicht unbedingt
gegeben sei, weswegen die Grenzen zwischen selbstnützi-
ger und gruppennütziger Forschung „ohnehin fließend“
seien.(3) Fremdnützige Forschung, die einen eigenen Nut-
zen von vorneherein nicht mitdenkt, war jedoch bisher
mit guten Grund verboten. Denn die Forschung betrifft
mit Demenzkranken besonders verletzliche und wehrlose
Menschen. Zwar soll die Voraussetzung zur Teilnahme an
Studien eine Einwilligung zu einem Zeitpunkt sein, in dem

die betroffene Person noch im Vollbesitz ihrer geistigen
Kräfte ist. Für die Befürworter_innen wird „Selbstbestim-
mung“ wirksam, wenn der vorher gegeben Einwilligung
später Folge geleistet werde. Doch zum Zeitpunkt der Ein-
willigung sind die Details der später geplanten klinischen
Studien noch völlig unbekannt. Eine informierte Einwilli-
gung nach internationalen Standards ist so gar nicht mög-
lich.

Der CSU-Abgeordnete Erich Irlstorfer behauptete in der
parlamentarischen Anhörung, um aus einer solchen Stu-
die auszusteigen würde es künftig genügen, seinen Unwil-
len zu zeigen. Es bleibt jedoch unklar, woran die betreu-
ende Person im Zweifelsfall einen „Unwillen“ feststellt be-
ziehungsweise überhaupt feststellen kann. Kritiker_innen
wie Johannes Patel, Professor für Gerontopsychiatrie, hal-
ten die Änderung der Gesetzeslage in Bezug auf Demenz-
kranke für unnötig. Denn die bei Demenz infrage kom-
menden Wirksamkeits- und diagnostischen Studien seien
vor allem in der frühen Phase der Erkrankung sinnvoll.(4)
Das Gesetz erlaubt keine invasiven Untersuchungen, wohl
aber den Test der Pharmakokinetik eines Arzneimittels, al-
so dessen Verstoffwechselung und Wirkung. Es bleibt also
die Frage, ob es überhaupt um die Therapie von Demenz
geht, oder um eine allgemeine Vergrößerung der Pro-
band_innenenkohorten für klinische Studien. Nicht nur
der Abgeordnete Irlstorfer betonte schließlich, dass das
Gesetz „ein wichtiger Schritt in Richtung Forschungsför-
derung“ sei.

Viele Fragen bleiben offen: Wie werden Patient_innen in
Frühstadien der Demenz zu einer Zustimmung aufgefor-
dert? Wie wird die ärztliche Beratung gestaltet? Für das
GeN und andere kritische Organisationen heißt es nun so-
wohl weiter Kritik zu üben, als auch die Umsetzung des
Gesetzes in der Praxis genau zu beobachten.(5)

Isabelle Bartram ist Molekularbiologin und Mitarbeiterin des GeN.

Fußnoten:

(1) Vgl. Offener Brief „Keine Ausweitung der fremdnützigen Forschung

an Einwilligungsunfähigen“, online unter www.gen-ethisches-netz

werk.de oder kurzlink.de/gid239_d.

(2) Vgl. www.bundestag.de oder ww.kurzlink.de/gid239_c, dort auch al-

le nicht weiter belegten Zitate.

(3) Interview mit Rudolf Henke vom 11. November 2016: „Niemand wird

zur Verfügungsmasse fremder Entscheidungen“, online unter

www.aerzteblatt.de/nachrichten/71417.

(4) Vgl. Rebecca Beerheide: Forschung an Nichteinwilligungsfähigen: Bun-

destag bildet sich eine Meinung, online unter www.aerzteblatt.de/

archiv/183241.

(5) Das BiosKop will diesbezügliche Informationen sammeln und auswer-

ten und bittet darum, diese weiterzugeben: www.bioskop-forum.de.
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