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Einleitung

Die vorliegende Stellungnahme konzentriert sich auf einige Aspekte im Zusammenhang mit
den §§ 40 und 41 des Entwurfes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG-E), die den
Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln zum Gegenstand haben.

Alle Regelungen zur klinischen Priifung an Menschen miissen sich an verfassungsrechtlichen
Malstiben messen lassen, insbesondere an der Wiirde des Menschen (Artikel 1 Abs. 1 GG),
dem Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit (Artikel 2 Abs. 2 GG), dem Personlich-
keitsrecht (Artikel 1 Abs. 1 in Verbindung mit Artikel 2 Abs. 1 GG) sowie — im Fall der Ein-
beziehung von Kindern in klinische Studien - dem Kindeswohl (abgeleitet aus Artikel 6 Abs.
2 GQ).

Aus den genannten Bestimmungen, insbesondere aus der Menschenwiirdegarantie des Arti-
kels 1 Abs. 1 GG, folgt das Verbot jedweder Instrumentalisierung des Menschen. Die Men-
schenwiirde ist jedenfalls dann verletzt, wenn der Betroffene ,,einer Behandlung ausgesetzt
wird, die seine Subjektqualitit prinzipiell in Frage stellt“.! Diese Grenze kann durch klinische
Forschung in Extremfillen auch bei einwilligungsfahigen Menschen iiberschritten werden.
Auch eine Einwilligung kann keinen Eingriff legitimieren, der einen Menschen ausschlieBlich
fremden Zwecken unterwiirfe.

" BVerfGE 30, 1, 26



Wenn schon die Zuldssigkeit von Forschung mit Personen, die den an ihnen vorgenommenen
MaBnahmen zustimmen konnen, unter dem Gesichtspunkt der Menschenwiirde an Grenzen
stofBt, muss dies in noch grofBerem Male fiir klinische Versuche mit Menschen gelten, die ihre
Einwilligung selbst nicht geben kdnnen und die daher des besonderen Schutzes bediirfen. Es
ist an dieser Stelle in Erinnerung zu rufen, dass die Menschenwiirde nicht von der Einsichts-
fahigkeit oder davon abhéngt, ob der Einzelne sich seiner Wiirde bewusst ist und sie selbst zu
wahren weil}. Vielmehr geniigen ,,die von Anfang an im menschlichen Sein angelegten po-
tentiellen Fihigkeiten. .., um die Menschenwiirde zu begriinden.*?

Vor diesem Hintergrund sind sogenannte fremdniitzige und ,,gruppenniitzige* klinische Prii-
fungen an nicht einwilligungsfiahigen Personen besonders problematisch. Benutzt man den
Ausdruck ,,gruppenniitzig® als Briicke zwischen allgemeinem und individuellem Vorteil, hat
er eine rein deskriptive Bedeutung. Auf keinen Fall sollte man ihm jedoch die Relevanz eines
ethisch abgestiitzten Bewertungskriteriums geben, um den menschenrechtlichen Ansatz nicht
zu gefahrden. Der vorliegende Gesetzentwurf sieht jedoch vor, ,,gruppenniitzige® Priifungen
mit Kindern gleichrangig neben ihnen selbst zugute kommenden Tests zu erlauben (§ 41 Abs.
2 Nr. 2 AMG-E).

Mitunter wird solche Forschung damit gerechtfertigt, dass sie als Ausdruck mitmenschlicher
Solidaritdt keinen VerstoB gegen die Menschenwiirde darstelle, sondern vielmehr der Ge-
meinschaftsbezogenheit des Individuums Rechnung trage, die auch das Menschenbild des
Grundgesetzes prige.

Eine solche Betrachtung verkennt jedoch den Autonomiebezug der Menschenwiirde. Aus die-
sem folgt, dass es fiir die Beantwortung der Frage, ob eine bestimmte Maflnahme Ausdruck
der Menschenwiirde ist oder sie im Gegenteil verletzt, entscheidend auf die freie Entschei-
dung des Einzelnen ankommt. Die Gemeinschaftsbezogenheit des Menschen, von der das
Grundgesetz ausgeht, darf nicht dahin verstanden werden, dass die Autonomie des Einzelnen
zugunsten der Gemeinschaft vollstindig aufgegeben werden konnte. ,,Das Grundgesetz hat ...
die Spannung Individuum-Gemeinschaft im Sinne der Gemeinschaftsbezogenheit und Ge-
meinschaftsgebundenheit der Person entschieden, ohne dabei deren Eigenwert anzutasten.*
Solidaritét, die sich in der Preisgabe hochstpersonlicher Rechtsgiiter ausdriickt, kann vom
Einzelnen vor diesem Hintergrund nicht verlangt, sondern nur freiwillig geiibt werden.

Fiir die Notwendigkeit der Zulassung ,,gruppenniitziger* klinischer Tests mit Minderjdhrigen
wird geltend gemacht, dass damit der verbreiteten sogenannten ,,Off-Label-Verordnung™ fiir
Kinder nicht zugelassener Praparate bzw. dem Fehlen geeigneter Medikamente begegnet wer-
den solle. Systematische klinische Studien, die kontrolliert durchgefiihrt wiirden und zu ob-
jektivierbaren Ergebnissen flihrten, machten individuelle Heilversuche verzichtbar, bei denen
die Patienten unter Umstdnden betrdchtlichen Risiken ausgesetzt seien.

Die Zielsetzung, in der Behandlung von Kinderkrankheiten Fortschritte zu erzielen und letzt-
lich die Risiken fiir die Patienten zu minimieren, ist legitim und unterstiitzenswert, ebenso wie
das Anliegen, die Behandlung von Kindern nicht in einem rechtlichen Graubereich stattfinden
zu lassen.
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Gleichwohl finden alle auf diese Ziele gerichteten Bemiihungen ihre Grenze in der unantast-
baren Menschenwiirde der Patienten und Probanden. Das Verbot, sie — fiir welches Ziel auch
immer — ausschlieBlich fremdniitzigen Zwecken zu unterwerfen, stellt eine absolute Schranke
dar.

Anmerkungen zu einzelnen Bestimmungen des Entwurfes:
§ 40 Abs. 1 S.3 Nr. 2:

Zu begriiflen ist, dass — anders als nach der geltenden Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 1 AMG —
die dem Probanden bzw. Patienten entstehenden Risiken und Nachteile nicht nur gegen die
voraussichtliche Bedeutung des Arzneimittels flir die Heilkunde, sondern auch gegen den
Nutzen fiir die betroffene Person abzuwégen sind.

Es wire jedoch wiinschenswert klarzustellen, dass hinsichtlich des zu testenden Arzneimittels
eine Verbesserung gegeniiber bestehenden Praparaten — soweit solche existieren - und nicht
lediglich die Entwicklung eines gleichwertigen Praparates angestrebt sein muss.

§ 40 Abs.1S.3 Nr. S:

Das Kommissariat der deutschen Bischofe hélt es fiir erforderlich, dass die Priifung — wie
nach geltendem Recht (§ 40 Abs.1 Nr. 4 AMG) — auch weiterhin von einem Arzt durchge-
fiihrt wird. Nur dieser ist standesrechtlich verpflichtet, dem Wohl des Patienten zu dienen. Die
Leitung der klinischen Priifung durch einen Arzt stellt daher eine zusétzliche Sicherung fiir
den Probanden oder Patienten dar, die durch die vorgeschlagene Bestimmung nicht in gleicher
Weise gewihrleistet erscheint.

§ 40 Abs. 4:

Grundsitzlich ist zu begriiBen, dass die Zulédssigkeitsvoraussetzungen fiir die klinische Prii-
fung an Minderjihrigen gegeniiber geltendem Recht in einigen Punkten verschérft werden,
wodurch das Schutzniveau verbessert wird. Dies gilt insbesondere fiir Nr. 2 (Erfolglosigkeit
anderer Forschungsmethoden), Nr. 3 (Anforderungen an die Aufklarung des Minderjdhrigen)
sowie Nr. 4 (Risikominimierungsgebot).

§ 40 Abs. 4 Nr. 1:

Im Zusammenhang mit dieser Vorschrift ergibt sich eine Reihe von Fragen, zumal vor dem
Hintergrund der geplanten Neufassung des § 41 AMG. Aus Griinden der Rechtssicherheit ist
es wiinschenswert, diese Unklarheiten zu beseitigen, die im iibrigen auch schon das geltende
Recht aufweist.

Nicht eindeutig zu ermitteln ist zunéchst, auf welche Gruppe von Minderjdhrigen die Be-
stimmung Anwendung finden soll. Eine Zusammenschau mit § 41 des Entwurfes (,,Besondere
Voraussetzungen der klinischen Priifung bei kranken Personen®) legt den Schluss nahe, dass
durch § 40 Abs. 4 AMG-E gesunde Minderjédhrige erfasst werden sollen. Dann aber ist, insbe-
sondere in den Fillen der Verabreichung von Diagnostika, nicht ohne weiteres ersichtlich, in
welchen Fillen die Anwendung des Arzneimittels, wie in § 40 Abs. 4 Nr. 1 AMG-E gefordert,
»angezeigt™ sein kann.
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Sdhe man den individuellen Nutzen bei der Gabe von Diagnostika in der dadurch in jedem
Fall gewonnenen Erkenntnis iiber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Krankheit, wére
das Kriterium des individuellen Vorteils als eigene tatbestandliche Voraussetzung entbehrlich.
Eine solch weite Auslegung wére auch insofern besonders problematisch, als dadurch die fiir
»gruppenniitzige® Versuche in § 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG-E gezogene absolute Risiko- und Be-
lastungsgrenze faktisch unterlaufen wiirde. § 40 Abs. 4 Nr. 4 AMG-E sieht keine absolute
Grenze, sondern lediglich ein Minimierungsgebot vor.

Eine andere denkbare Interpretation von § 40 Abs. 4 S. 1 AMG-E besteht darin, dass die Vor-
schrift die Grundlage fiir die Priifung von Prophylaktika und Diagnostika bei Minderjdhrigen
bietet, die an einer anderen Krankheit leiden als derjenigen, fiir die das zu priifende Medika-
ment indiziert ist. Auch in diesen Fillen stellte sich die Frage nach dem individuellen Nutzen
fiir den Betroffenen.

Desweiteren erscheint klarungsbediirftig, welche Norm - allein § 40 Abs. 4 oder zusétzlich §
41 Abs. 2 AMG-E — zur Anwendung kommen soll, wenn Diagnostika an einschldgig kranken
Versuchspersonen getestet werden sollen. Erachtet man nur § 40 Abs. 4 AMG-E fiir anwend-
bar, wofiir der Wortlaut spricht (,,Arzneimittel zum Erkennen ... von Krankheiten*), so wiren
in der Konsequenz nur Priifungen zuldssig, die einen personlichen Vorteil fiir den Probanden
in sich bergen (§ 40 Abs. 4 Nr. 1 AMG-E: ,,..., um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten zu
erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen*). Hélt man dagegen die speziellen Regelun-
gen des § 41 Abs. 2 fiir einschlégig, sind auch ,,gruppenniitzige* Versuche zuldssig. Auch die
jeweils zu beachtenden Risikoschwellen differieren. Bringt man im Falle der Priifung von
Diagnostika an einschldgig kranken Minderjdhrigen, fiir deren Erkrankung jedoch durch die
Anwendung des Medikamentes kein weiterer Erkenntnisgewinn zu erwarten ist, § 41 Abs. 2
zur Anwendung, so sind nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung zuléssig.
Diese Grenze wird jedoch durch die Verabreichung des Préparates wohl iiberschritten.

§ 40 Abs. 4 Nr. 3:

Die in diesen Bestimmungen geregelten Anforderungen an die Aufklédrung und die Beachtung
des Willens des Minderjdhrigen sind von besonderer Bedeutung, um die Wiirde des jeweili-
gen Probanden zu schiitzen. Denkbar wire es, noch deutlicher hervorzuheben, dass auch bei
nicht einwilligungsfdhigen Minderjihrigen deren natiirlicher Wille zu berticksichtigen ist.

§ 41:

Grundsétzlich zu unterstiitzen ist, dass erstmals detaillierte Regelungen fiir die Durchfiihrung
klinischer Tests an kranken Minderjdhrigen getroffen werden.

§ 41 Abs. 2 Nr. 2:

Die Vorschrift stellt die ausschlieBlich ,,gruppenniitzigen* klinischen Versuche gleichberech-
tigt neben die dem Patienten selbst zugute kommenden Priifungen. Dadurch wird der dem
geltenden Recht zugrunde liegende Grundsatz durchbrochen, wonach nicht einwilligungsfahi-
ge Personen, darunter auch Minderjéhrige, nur zu ihren eigenen Gunsten an klinischen Prii-
fungen teilnehmen diirfen. Insofern wird man nicht nur von einer graduellen Erweiterung der
Moglichkeit klinischer Priifungen, sondern von einem Paradigmenwechsel zu sprechen haben.
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Eine solche generelle Zulassung ,,gruppenniitziger klinischer Tests begegnet, wie eingangs
ausgefiihrt, wegen der ihr innewohnenden Instrumentalisierungsgefahr grundlegenden Beden-
ken. Diese konnen auch dann nicht vollstindig ausgeraumt werden, wenn nur minimale Risi-
ken und Belastungen fiir den Patienten zugelassen werden - wenngleich einer strengen Grenz-
ziehung grofite Bedeutung zukommt.

Auch der Gesichtspunkt der Solidaritdt und der Hinweis auf die Gemeinschaftsbezogenheit
des Einzelnen, von der auch Artikel 1 Abs. 1 GG ausgehe, rechtfertigen keine andere Bewer-
tung. Hinwendung zum anderen und Akte der Solidaritéit konnen nur dann mit der Wiirde der
Person in Einklang stehen oder gar ihr Ausdruck sein, wenn sie auf einer freien Entscheidung
des Einzelnen beruhen. Eine solche, in der Einwilligung rechtlich zum Ausdruck kommende,
freie Entscheidung ist jedoch bei der hier in Rede stehenden Personengruppe gerade nicht zu
erlangen.

Es ist fraglich, ob die nach § 40 Abs. 4 Nr. 3 AMG-E erforderliche Einwilligung der Eltern in
die Durchfiihrung der klinischen Priifung diese hochstpersonliche Entscheidung des betroffe-
nen Minderjdhrigen ersetzen kann. Zu bedenken ist dabei, dass die Eltern ihre Einwilligung
am mutmalBlichen Willen des Kindes zu orientieren haben und damit letztlich dem Kindes-
wohl Rechnung tragen miissen. Liegt ein Eingriff im objektiven Interesse des Kindes, ist in
aller Regel anzunehmen, dass er auch dem mutmaBlichen Willen des Kindes entspricht. Da-
gegen wird sich ein mutmaBlicher Wille zur Teilnahme an einer klinischen Priifung, die dem
Betroffenen selbst keinen Nutzen bringt und daher nicht in seinem objektiven Interesse liegt,
nur schwer begriinden lassen. Grundsétzlich wird man davon ausgehen miissen, dass die Teil-
nahme an klinischen Priifungen nur dann dem Willen des Kindes entspricht, wenn dieses
selbst daraus einen Vorteil ableiten kann.

Daraus ergibt sich auch, dass gegen die Einbeziehung von Minderjdhrigen in placebokontrol-
lierte Studien Bedenken zu formulieren sind. Es ist nicht hinreichend ersichtlich, inwiefern
die Gabe eines Placebos dem Patienten einen Nutzen bringen kann. Fraglich ist insbesondere,
ob bei Kindern mit positiven psychologischen Wirkungen zu rechnen ist. Neben ausbleiben-
den Vorteilen spricht aber auch die Gefahr entstehender Nachteile gegen die Placeboverabrei-
chung, wenn nidmlich durch diese die erforderliche Gabe eines wirksamen Medikamentes un-
terbleibt.

Klinische Priifungen, die lediglich der Gruppe der betroffenen Patienten, nicht aber dem Pati-
enten selbst zugute kommen, diirfen nach der Bestimmung des § 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG-E nur
durchgefiihrt werden, wenn sie lediglich mit einem minimalen Risiko und einer minimalen
Belastung fiir den Patienten verbunden sind.

Positiv zu bewerten ist, dass der Gesetzentwurf — insoweit iiber Artikel 4 g) der umzusetzen-
den Richtlinie 2001/20/EG hinausgehend — eine absolute Grenze zieht und nicht lediglich eine
Risikominimierung verlangt. Gleichwohl wire es wiinschenswert, genauer zu bestimmen, was
unter einem “minimalen Risiko* bzw. einer ,,minimalen Belastung* zu verstehen ist. Die pré-
zise, strenge Definition dieser Grenze ist von besonderer Bedeutung, um einer menschenwiir-
dewidrigen Instrumentalisierung des Patienten moglichst entgegenzuwirken.

Die Gefahr einer Ausweitung klinischer Priifungen auch auf Minderjdhrige, bei denen kein
entsprechender klinischer Zustand vorliegt, ist in dem Halbsatz ,,oder sie kann ihrem Wesen
nach nur an Minderjahrigen durchgefiihrt werden* angelegt. Die katholische Kirche hat gegen
»gruppenniitzige® Versuche auch bei Vorliegen eines klinischen Zustandes grundsitzliche
Vorbehalte. Daher sind Formulierungen, die eine extensive Auslegung der — grundsétzlich
kritisch zu bewertenden - einschldgigen Vorschriften ermdglichen, nicht akzeptabel.
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Die vorgesehene Anfligung des Halbsatzes mit ,,oder* statt mit ,,und* konnte zu einer Einbe-
ziehung von Minderjdhrigen in klinische Priifungen allein wegen ihres Alters fiihren.

Damit soll jedoch noch nicht gesagt werden, dass die in dem Gesetzentwurf vorgenommene
Schlechterstellung kranker gegeniiber gesunden Minderjdhrigen hingenommen oder gar un-
terstiitzt wiirde. Die Ungleichbehandlung ist darin zu sehen, dass kranke Minderjéhrige in
»gruppenniitzige* Versuche einbezogen werden konnen, wéhrend dies bei gesunden Minder-
jéhrigen ausgeschlossen ist. Es bediirfte einer — in der Kiirze der Zeit nicht zu leistenden —
ndheren Priifung, inwiefern diese Differenzierung durch stichhaltige Argumente gerechtfer-
tigt ist.

Insgesamt folgt aus den zu § 41 Abs. 2 Nr. 2 AMG-E formulierten grundlegenden Bedenken,
dass erneut gepriift werden sollte, auf welche andere Weise dem legitimen Anliegen, die The-
rapiemoglichkeiten fiir Kinder zu verbessern, Rechnung getragen werden kann. An dem
Grundsatz, dass Minderjdhrige nur dann in klinische Tests einbezogen werden diirfen, wenn
sie selbst einen Nutzen davon haben, sollte festgehalten werden.

§ 41 Abs. 3:

Grundsétzlich ist zu begriiBen, dass die Anforderungen an klinische Priifungen an nicht ein-
willigungsfahigen Erwachsenen gegeniiber geltendem Recht erhoht und prézisiert werden.
Dies betrifft insbesondere die in Nr. 1 geregelten Erfordernisse (Iebensbedrohlicher oder sehr
geschwichter Zustand des Betroffenen, Minimierung von Belastung und Risiken und deren
Definition im Priifplan).

Auflerdem ist zu beflirworten, dass ,,gruppenniitzige* Versuche mit nicht einwilligungstéhi-
gen Erwachsenen nicht zugelassen werden sollen. Die katholische Kirche unterstiitzt dies aus
denselben Griinden, aus denen sie gegen die Einbeziehung Minderjdhriger in ,,gruppenniitzi-
ge* klinische Priifungen grundsétzliche Bedenken hat. Die insoweit vorliegende Benachteili-
gung Minderjdhriger gegeniiber einwilligungsunfiahigen Erwachsenen ist problematisch. Die
Begriindung, ,,gruppenniitzige Priifungen an Kindern seien notwendig, weil Kinderkrank-
heiten nicht an Erwachsenen erforscht werden konnten, wirft bei ndherer Betrachtung die
Frage auf, ob damit nicht einer Ausweitung ,,gruppenniitziger” Versuche argumentativ der
Weg bereitet wird. Denn auch Demenzkrankheiten, die ausschlieBlich — durch die Krankheit
einwilligungsunfdhige — Erwachsene betreffen, konnen nicht an einwilligungsfahigen Er-
wachsenen untersucht werden. Die Besorgnis der mdglichen Ausdehnung ,,gruppenniitziger
Tests konnte insofern nur durch zusétzliche Argumente ausgerdumt werden.

Berlin, 22. Januar 2004
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