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Einziger Tagesordnungspunkt
Offentliche Anhérung zum Thema , Erfahrungen von Probanden und Patienten
als Teilnehmer an klinischen Studien*

Vorsitzender: Ich darf Sie alle recht herzlich begriufen zur 6ffentlichen Anhérung: Erfahrun-
gen von Probanden und Patienten als Teilnehmer an klinischen Studien. Ich bin heute Mor-
gen mit der Nachricht Gberrascht worden, dass ich die Tagungsleitung bernehmen soll. Herr
Rospel ist leider krank geworden und deshalb verhindert. Ich méchte mich bedanken bei all
denen, die heute gekommen sind, vor allen Dingen bei den Expertinnen und Experten und
bei den Zuhoérerinnen und Zuhérern. Herr Klemme wird von einer Studentengruppe begleitet,
die filmen mdchte. Erhebt hiergegen irgendjemand Bedenken? Ich personlich habe keine,
schlielich handelt es sich um eine offentliche Anhérung. Ich sehe, dass es auf Seiten der
Enquete-Kommissionsmitglieder ebenfalls keine Bedenken gibt.

Vorweg mochte ich darauf hinweisen, dass diese Veranstaltung auf Band aufgezeichnet wird
und auf der Grundlage des Tonbandes ein Wortprotokoll erstellt wird. Wenn das Protokoll
fertig ist, was einige Zeit in Anspruch nehmen wird, wird es ebenso wie schon die schriftli-
chen Stellungnahmen 6ffentlich zuganglich gemacht. Ich setze das Einverstandnis derer, die
gleich vortragen werden, voraus.

Auch wenn es sonst nicht Ublich ist, darf ich an dieser Stelle eine der Expertinnen besonders
begrifRen, namlich Frau Dr. Margot von Renesse, die in der vergangenen Wahlperiode Vor-
sitzende unserer Enquete-Kommission war. Ich freue mich, dass sie jetzt wieder da ist,
diesmal als Expertin. Ich habe sie heute Morgen schon getroffen - und das sogar bei einer
CDU/CSU-Veranstaltung. Herzlich willkommen. Im Publikum habe ich au3erdem Frau Pro-
fessor Neuer-Miebach gesehen, auch ein ehemaliges Mitglied der Enquete-Kommission.

Auch Ihnen gilt mein herzlicher Grul3.

Langer will ich mich bei der Vorrede nicht aufhalten. Wir haben vorgesehen, Eingangsstate-
ments von héchstens zehn Minuten zuzulassen. ,Hochstens" ist genau so gemeint. Man soll-
te versuchen, in acht Minuten fertig zu sein, dann klappt es auch mit den zehn Minuten. Wer
mich kennt, weil3, dass ich sehr genau darauf achte, dass Zeiten eingehalten werden. Jetzt
muss ich noch zwei Entschuldigungen mitteilen. Frau Wobbe kann heute aus gesundheitli-
chen Grunden nicht teilnehmen. Kurzfristig war vom Verband Deutsche ILCO e. V. kein Er-
satz zu stellen. Das tut uns Leid. AuRerdem musste Herr Obst, Vertreter des Deutschen Dia-

betikerbundes e. V., kurzfristig aufgurnd eines Unfalles absagen. Des Weiteren wird fir die
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Gesellschaft fir Mukopolysaccharidosen e. V. nicht, wie in der alten Liste vermerkt, Frau
Kunkel berichten, sondern an ihrer Stelle Herr Wiirker-Friedel.

Als Erste gebe ich das Wort an Frau Gertrud Alexander, Zweite Vorsitzende des Schutzver-

bandes fir Impfgeschédigte e. V., Plettenberg.

Expertin Gertrud Alexander: Im Namen des Vorstandes des Schutzverbandes fur Impfge-
schadigte bedanke ich mich fir die Einladung. Wir freuen uns nattrlich, zum Thema ,Erfah-
rungen von Patienten als Teilnehmer an klinischen Studien“ Erfahrungen in Bezug auf die
Teilnahme an Impfstudien vortragen zu kdnnen. Der Schutzverband fir Impfgeschadigte e.
V. ist ein bundesweit agierender Selbsthilfeverband mit regionalen Selbsthilfegruppen, der
von Impfschaden Betroffenen bzw. deren Angehdrigen mit Rat und Hilfe zur Seite steht. Die
ehrenamtlich tatigen Vorstandsmitglieder sind selbst Betroffene mit teilweise jahrzehntelan-
gen Erfahrungen. Diese Erfahrungen befahigen sie, in Alltagsfragen und bei den gesundheit-
lichen Verbesserungen behilflich zu sein, und dariber hinaus in Impfschadensanerken-
nungsverfahren und bei Erreichung von zustehenden Leistungen nach Anerkennung des
Impfschadens zu unterstiitzten. Beim Schutzverband gehen téglich viele Anfragen ein. Zum
einen wollen die Menschen wissen, ob sie ihr Kind oder sich selbst gegen diese oder jene
Krankheit impfen lassen sollen. Diese Fragen kénnen wir allerdings nicht abschlieend be-
antworten. Hier kbnnen wir nur Hilfestellung zu verantwortlichen Entscheidungen leisten,
indem wir Hinweise auf kompetentere Stellen geben wie z. B. auf Arzte ihres Vertrauens, auf

den Kinderarzt ihres Vertrauens.

Bei uns gehen immer wieder Anfragen ein mit Fragen zu Nebenwirkungen - nach oder durch
Impfungen —, die wir in der Regel mit dem Hinweis auf Inhalte der Beipackzettel beantwor-
ten, aber auch mit den in unserem vereinseigenen Impfschadensregister dokumentierten
unerwinschten Nebenwirkungen. Die meisten Anfragen kommen von Personen, die sich bei
Impfstellen informieren wollen, weil bei ihnen oder einem ihrer Familienangehdrigen oder
auch im naheren Umfeld ein Verdachtsfall anhand der Symptomatik und der Inkubationszeit

vorliegt. Hier kdbnnen wir in vielen Fallen helfen.

Unter den Anfragenden sind auch immer wieder Eltern, deren Kinder an einer Impfstudie
teilgenommen haben. Dies stellt sich oft erst in langen Telefongesprachen heraus. Seit uns
ihre Einladung zum heutigen Tag vorliegt, haben wir die uns bekannten Eltern, deren Kinder
an einer Impfstudie teilgenommen haben, um Beantwortung der von lhnen vorgegebenen
Fragen gebeten. Die Antworten dieser Eltern sehen folgender Mal3en aus: Zu Frage 1: Alle
Eltern wurden vom Kinderarzt oder der Kinderarztin auf die Studie angesprochen. Zu Frage
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2: Alle Eltern hatten bei der U3-Untersuchung bereits einen Flyer oder ein Merkblatt eines
Impfstoffherstellers erhalten, damit sie sich Gber die anstehenden Impfungen, insbesondere
auch Uber die gefahrlichen Kinderkrankheiten, informieren konnen. Bis auf eine Mutter gaben
alle an, die Hinweise nicht gelesen zu haben. Wenige Eltern hatten bei der U3-Untersuchung
bereits eine Elterninformation fur die Impfstudie vom Hersteller erhalten, die ebenfalls ledig-
lich eine Mutter durchgelesen hat. Die meisten Eltern wurden aber erst bei der U4 von ihrem
Kinderarzt/ihrer Kinderarztin angesprochen.

Die Antworten auf unsere Fragen: Wie wurden sie denn angesprochen? Was wurde Ihnen

denn gesagt, waren Folgende:
Sind Sie damit einverstanden, dass mit einem neuen Impfstoff mit sechs Bestandtei-
len geimpft wird? Funf davon haben sch seit Jahren millionenfach kewéhrt! Einer
bisher fur sich alleine auch, aber jetzt hat man ihn der Einfachheit halber mit den funf
anderen zusammengefasst.
Eine nachste Antwort war: Sie haben im Merkblatt sicher gelesen wie gefahrlich die
Krankheiten, gerade fir unsere Kleinsten, sind. Wenn Sie einer Impfung gegen alle
dieser Krankheiten mit einem Pieks zustimmen wollen, unterschreiben Sie bitte hier!
Und auflerdem tun Sie etwas Gutes fur die Allgemeinheit, damit diese schlimmen
Kinderkrankheiten bald ausgerottet werden.
Eine weitere Antwort: Wir wollen die Kleinen nicht mit unnétig vielen Pieksern quélen,
deshalb gibt es jetzt einen neuen Impfstoff mit allen Bestandteilen, die die Kleinen
schitzen! Hier werden fur eine Studie auch Daten erhoben, damit man weil3 wie die
Impfung den Kleinen bekommt.
Eine weitere Antwort: Eine Mutter hat gefragt, in dem Heft steht, dass die Impfungen
auch Nebenwirkungen haben kdnnen. Was kann denn da so vorkommen? Der Arzt
habe geantwortet, er impfe schon seit Gber 20 Jahren alle seine kleinen Patienten,
damit die gesund bleiben, und noch nie sei eine schlimme Nebenwirkung vorgekom-
men. Vielleicht mal Fieber, das sei aber harmlos und wiirde auch nicht lange andau-
ern. Wenn die Mutter aber Bedenken habe, kdnne er vorsorglich Zapfchen verschrei-
ben.

Zu Frage 3 Mehrere Mutter fuhlten sich regelrecht tberrollt mit der Entscheidung zur Teil-
nahme an der Studie. Es ging alles so schnell. Ruckzuck war die Impfung schon verabreicht,
lautete eine Antwort. Allen Eltern war bekannt, dass Impfungen wichtig sind und vor schlim-
men Krankheiten schitzen. Sie selbst und ihre Familienangehérigen seien doch auch gegen
die eine oder andere Krankheit geimpft. Dass Impfungen auch Nebenwirkungen haben kon-
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nen, war ihnen kaum bekannt, erst recht nicht, dass sie schwere Dauerschaden hervorrufen
kénnen.

Zu Frage 4: Hier waren die Antworten eindeutig. Alle befragten Eltern gaben an, im Glauben
gewesen zu sein, dass Impfungen harmlos und sehr wichtig seien, weil sie die Gesundheit
schitzen. Dies hatten sie oft gehdrt und gelesen und sogar im Fernsehen sei berichtet wor-
den, dass die Krankheiten bei den Kleinen oft bése enden konnten. Da waren sie sich sicher,
deshalb hielten sie es auch nicht fiir notwendig, die von den Arzten mitgegebenen Flyer oder
Infoblatter zu lesen oder gar Fragen an den Arzt zu stellen. Ebenso sagten alle Befragten,
dass sie ihre Kinder nie hatten an der Studie teilnehmen lassen, wenn sie von der Moglich-
keit schwerer Nebenwirkungen gewusst hatten. Mehrere Eltern sagten: Seit sie sich schlau
gemacht hatten, seien sie nicht mehr bereit, ihr Kind noch einmal impfen zu lassen. Das soll-
ten die Kinder, wenn sie volljahrig sind, selbst entscheiden.

Die Kinder aller uns bekannten Félle haben genau die gesundheitlichen Schadigungen, die
uns aus etlichen anerkannten Impfschadensfallen nach Mehrfachimpfstoffen bekannt sind.
Es ist ohnehin schon problematisch, einen Impfschaden zur Anerkennung zu bringen. Diese
Falle zeigen aber, dass auch bei einer Studienteilnahme im Schadensfall vom Hersteller ein
Zusammenhang der gesundheitlichen Schadigung mit der Impfung zumeist bestritten wird.
Die Betroffenen werden hier klaglich im Stich gelassen. Die Rechte des Patienten z. B. auf
Wahrheit und Aufklarung, sowie Entschadigung sind hier nicht erkennbar.

In den uns bekannten dokumentieren Féllen haben ausschliel3lich gesunde Kinder an einer
Medikamentenstudie teilgenommen. Die Eltern waren in der weit Uberwiegenden Zahl nicht
einmal Uber die wirklichen Nebenwirkungen der Impfung aufgeklart worden, geschweige
denn Uber Kontraindikationen und mégliche Dauerschaden. Uns sind auch Félle bekannt, in
denen die Eltern gar nicht wussten, dass ihre Kinder an einer Impfstudie teilgenommen ha-
ben. Eltern sind vor dem Hintergrund der suggestiven Inhalte der Herstellerinformationen
nicht wirklich in der Lage, eine eigenverantwortliche Impfentscheidung zu treffen. Dies wird
umso deutlicher, wenn die Betroffenen nicht einmal erfahren, dass ihr Kind an einer Studie

teilnimmt.

Die Erfahrung zeigt, dass eine Aufklarung Gber mdgliche Nebenwirkungen der Impfungen
und die daraus resultierenden mdoglichen Schaden nur selten stattfindet. Hier reichen die
gesicherte Erkenntnisse suggerierenden Flyer oder Infoblatter bei weitem nicht aus. Sind es
die Kinder nicht wert, dass man ihre Eltern Gber die unerwiinschten Wirkungen und mogli-
chen Schéaden als Folge von Impfungen im Rahmen von Studien aufklart? Ist das wirtschaft-
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liche Interesse gegenulber offener wissenschaftlicher Arbeit das héhere Gut? Der Hersteller
des Impfstoffes ist nicht verpflichtet, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen als Ursache fir
Schaden nachzuweisen, wahrend der Geschadigte als medizinischer Laie die Ursache der
gesundheitlichen Schadigung und die Schadigungsfolge, namlich den Impfschaden, nach-
weisen muss. Insofern geht das m Grundgesetz verankerte Gleichheitsprinzip fehl, da es
hier keine Waffengleichheit gibt.

In der Elterninformation des Impfstoffherstellers heildt es, dass Verschlimmerungen bereits
bestehender Krankheiten oder Gesundheitsschaden, die auch ohne Studienteilnahme einge-
treten waren, vom Versicherungsschutz ausgeschlossen sind. Gerade dies sind die Grinde,
mit denen im Schadensfall jegliche Kausalitat der gesundheitlichen Schadigung mit der Imp-
fung bestritten wird.

Hier ist die Ethik-Kommission gefordert, darauf hinzuwirken,
dass bei der Untersuchung unmittelbar vor der Impfung nicht nur der allgemeine Ge-
sundheitszustand dokumentiert wird, sondern auch, ob Infekte oder Krankheiten vor-
liegen;
dass Eltern, deren Kinder an einer Impfstudie teilnehmen, die Ergebnisse und Befun-
de der unmittelbar vor der Impfung stattfindenden Untersuchung der Kinder erhalten
mussen;
dass eine neutrale Aufklarung nicht nur Uber die durch Impfung zu verhitenden
Krankheiten, sondern auch tber die méglichen Nebenwirkungen und Kontraindikatio-
nen der Impfung stattfinden muss.

Vielen Dank!

Vorsitzender: Vielen Dank, auch dafir, dass Sie die Zeit perfekt eingehalten haben. Als

Néachster hat Jorg Brosig das Wort. Er ist stellvertretender Vorsitzender der Deutschen Leu-
kamie- und Lymphom-Hilfe e. V. Bonn.

Experte Jorg Brosig: Vielen Dank fur die Einladung. Mein Name ist Jorg Brosig. Ich lebe
seit 13 Jahren mit einer unheilbaren Tumorerkrankung, dem multiplen Myelom, und habe
Medizinfortschritte am eigenen Korper miterlebt. Ich habe selbst drei Therapieoptimierungs-
studien und zwei Zulassungsstudien mitgemacht. Das ist ja das Hauptthema, Uber das wir
heute reden. Ich mache das ehrenamtlich. Ehrenamtlich bin ich Grinder und Leiter der
Plasmaozytom-Selbsthilfegruppe Nordrhein-Westfalen, stellvertretender Vorsitzender der
Deutschen Leukamie- und Lymphom-Hilfe und Mitgriinder der internationalen Arbeitsge-
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meinschaft Plasmozytom/Multiples Myelom Selbsthilfeorganisation (APMM), Mitglied im A-
beitskreis der Krebsselbsthilfeorganisationen Nordrhein-Westfalen und — es nimmt ein Ende
— Mitgrinder der 6sterreichischen Selbsthilfegruppe zum Thema Multiples Myelom. Das alles

mache ich ehrenamtlich, unbezahlt.

Sie wollen natirlich wissen, wie wir uns als Deutsche Leukamie- und Lymphom-Hilfe zu den
elf Fragen geaul3ert haben. Sie haben die Fragen vor sich liegen, ich habe 50 Kopien unse-
rer Antworten ausgelegt und gehe davon aus, dass Sie die vorliegen haben. Ich méchte die
11. Frage beantworten, da steht eigentlich alles drin. Wichtig ist, dass Patienten und Ange-
horige mindig werden, miindig durch fir Patienten verstandliche Literatur, mindig durch das
umfangreiche Arzt-Patienten-Gesprach. Wir sind der Meinung, dass gerade in den letzten
Jahren wegen einer zunehmenden Birokratie — das ist unser Eindruck — die Arzte immer
kirzere Gesprachsmoglichkeiten anbieten kdnnen. Es ist wichtig, dass der Patient seine
Fragen zum Thema Studien und insgesamt zur gesundheitlichen Lage loswerden kann. Die
Zeit ist in unseren Augen kirzer geworden. Wir durfen im Gesundheitswesen nicht pauschal
urteilen, wir haben eine sehr gute Qualitat in deutschen Kliniken. Aber unser Eindruck ist,

dass diese Qualitat nach und nach weniger wird, leider.

Zur 11. Frage: Wo ist nach Einschatzung der Patienten/Probanden das Recht auf korper-
lich/psychische Integritat berihrt, wo Selbstbestimmung und Personlichkeitsrechte? Unsere
Antwort: Nur der kompetente, aufgeklarte Patient kennt sich im Bereich Patientenrecht und
Erkrankung — u. a. zu laufenden Studien — aus. Im Bereich der Patientenaufklarung leisten
die Selbsthilfeorganisationen einen wichtigen Beitrag zur Qualitatssicherung im deutschen
Gesundheitswesen. Der mundige, aufgeklarte und damit eigenverantwortlich handelnde Pa-
tient kann nach Verletzung seiner personlichen Integritat — kdrperlich, geistig — geman seiner
Bedirfnisse handeln, z. B. eine Zweitmeinung einholen oder die Klinik wechseln.

Mein Fazit zu den gesamten Fragen:

Erstens: Mit gro3er Besorgnis beobachten wir, dass die wichtigen Arzt-Patienten-Gesprache
durch ansteigende Burokratie immer kirzer werden. Dies gilt nicht nur fir den Bereich der
wichtigen Studienaufklarung. Der Arzt muss dem Patienten ausreichend zur Verfigung ste-
hen, denn der Patient soll auch in den Augen des Gesundheitsministeriums im Mittelpunkt
der medizinischen Versorgung stehen. Wir Selbsthilfeorganisationen kdnnen nicht, dirfen
nicht und wollen auch nicht die Aufgaben der Arzte Gibernehmen. Wir kénnen dem Patienten
eine Hilfestellung geben, aber die wichtige Therapieentscheidung kann nur im ausftihrlichen
Arzt-Patienten-Gesprach getroffen werden.

-11 -
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Zweitens: Es muss eine grofRere Transparenz bei den Studiendaten geschaffen werden.
Deswegen schlagt die DLH Folgendes vor: Schaffung eines nationalen Krebsinstitutes, an
das die geplanten Studien gemeldet werden mussen. Das bestehende Deutsche Krebsfor-
schungs-Zentrum (DKFZ2) in Heidelberg konnte diese Aufgabe mit finanzieller Unterstiitzung
des Bundes sicherlich tbernehmen. Die Strukturen fiir so ein wichtiges nationales Zentrum
mussten also nicht neu aufgebaut werden. Diese Zentrale muss bei Neuheiten u. a. den auf
Bundesebene tatigen Patientenorganisationen einen neuen aktuellen Stand der Studien mit-
teilen. Die anfragenden Patienten wollen nicht nur die Studienstandorte wissen, sie wollen
die Zwischenergebnisse und Endergebnisse zur Schaffung einer eigenen Meinung erfahren.
Diese Transparenz wirde gleichzeitig die nicht einfache Arbeit der Ethik-Kommissionen we-
sentlich vereinfachen. Die Deutsche Leukamie- und Lymphom-Hilfe hat sich in der Vergan-
genheit immer wieder umfangreich darum bemiiht, an diese zur Entscheidungsfindung wich-
tigen Daten heranzukommen. Vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wur-
den diese fur uns Patienten so wichtigen Hinweise und Daten grundsatzlich nie zur Verfu-

gung gestellt. Die Transparenz wurde mehr blockiert als gefordert.

Drittens: Das Gesundheitsministerium muss mit der Selbsthilfeorganisation zusammen um-
fangreiche Aufklarungsarbeit leisten. Die Deutsche Leukamie- und Lymphom-Hilfe bietet als
Bundesverband dazu informative Unterstitzung an.

Viertens: Wir bendtigen dringend Studien zur Klarung der Wirksamkeit der so genannten
alternativen oder komplementéaren Behandlungsmdglichkeiten. In diesem Bereich hat es
schwere Versdumnisse gegeben. Man muss wissen, dass immer mehr Patienten dazu uber-
gehen, sich heimlich und in eigener Verantwortung komplementar selbst zu behandeln. Wir
Patientenorganisationen warnen vor solchen Eigenversuchen.

Zum Schluss: Im Bereich der Studienaufklarung empfehlen wir patientenverstandliche Litera-
tur. Diese patientenverstandliche Literatur wurde zusammen mit Patienten zum Thema Stu-
dien erstellt. Dazu gehdren ein eigenes Exemplar der Deutschen Leukamie- und Lymphom-
Hilfe, ein Exemplar der Deutschen Krebshilfe, ein kleines Worterbuch zur Ubersetzung von
Fachbegriffen. Was sind denn tberhaupt Leukdmie und Lymphome? Das fehlt in Deutsch-
land. Wir missen die Patienten aufklaren, wir missen sie mindig machen, damit sie eigen-
verantwortlich handeln kdnnen, mitsprechen kénnen. Ich mochte Ihnen ein kurzes Beispiel
nennen. Ich habe eine Krebsbibliothek erdffnet in einem kleinen Dorf, die findet so viel Zu-
lauf, weil dort patientenverstéandliche Literatur ausliegt. Die Patientenbibliothek wird geleitet
nur von Patienten. Das ist Gesundheitspolitik an der Basis.

-12 -
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Vorsitzender: Vielen Dank, Herr Brosig. Nun hat Frau Birgit Kaltz das Wort, Vorstandsmit-
glied fur den Bereich Forschung und Wissenschaft der Deutschen Morbus Crohn/Colitis ulce-

rosa Vereinigung e. V. (DCCV).

Expertin Birgit Kaltz: Meine sehr verehrten Damen und Herren, ich moéchte mich zunéchst
auch fur die Einladung bedanken, die ich sehr gerne angenommen habe. Ich bin stellvertre-
tende Vorsitzende der Deutschen Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung und selbst seit
30 Jahren an einer Colitis ulcerosa erkrankt. In dieser Zeit habe ich an vielen Studien teilge-
nommen. Ich werde im Folgenden die Verbandsposition der Deutschen Morbus Crohn/Colitis

ulcerosa Vereinigung und meine eigene darstellen.

Die Mitglieder der DCCV werden durch kommentierte und bewertete Ankiindigungen in dem
Mitgliederjournal ,Bauchredner” und durch die Internetseite der DCCV auf Studien aufmerk-
sam gemacht. Aul3erdem nutzen wir unsere Mitgliederzeitschrift regelméaRig, um Fragebdgen
zu Studien zu versenden. In Ausnahmefallen informieren wir auch eine Zufallsauswahl unse-
rer Mitglieder durch direkte Anschreiben Uber Studien. Alle Studienaufrufe, die die DCCV
veroffentlicht, werden vorab von einem unabhéngigen Gremium beurteilt und gegebenenfalls
kommentiert. Dies erfolgt gemaf3 der Studienrichtlinie der DCCV, auf die ich bei Bedarf spa-
ter noch eingehen kann. Zusétzlich haben die DCCV-Mitglieder die Mdglichkeit, sich im Onli-
ne-Forum oder im Chat zu informieren und auf den zahlreich stattfindenden Arzt-Patienten-
Seminaren und arztlichen Symposien. Es besteht natirlich fur Patienten auch die Mdglich-

keit, sich unabhangig von der DCCV zu informieren.

Es ist oft der Fall, dass die Betroffenen durch die behandelnden Arzte auf laufende CED-
Studien aufmerksam gemacht werden. Das setzt natiirlich voraus, dass die behandelnden
Arzte sich mit der Thematik intensiver auseinander setzen und wissen, welche Studien in
Deutschland laufen, was langst nicht selbstverstandlich ist. Auch die Internetrecherche z. B.
auf den Seiten des Kompetenznetzes Darmerkrankung bietet Informationen zu Studien oder
die Teilnahme an Treffen der 300 Selbsthilfegruppen, die es fir diese Krankheitsbilder gibt.
Gesprache mit Mitbetroffenen sind ebenfalls ein Weg. Das Problem bei den zuletzt genann-
ten Punkten ist, dass die Qualitat der Information sehr unterschiedlich sein kann und dass
sie nicht beurteilt wurde. Fir ethisch und rechtlich bedenklich halten wir die Rekrutierung von
Studienteilnehmern lber Zeitungsanzeigen, wenn nur eine Telefonnummer angegeben und
kein Ansprechpartner genannt wird. Schlecht ist auch, wenn unklar ist, welches Unterneh-
men die Rekrutierung durchfuhrt, und es keine Moglichkeit gibt, Fragen stellen zu kénnen.
Bei dem abgebildeten Beispiel handelt es sich um automatisierte Telefoninterviews. Das
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Problem bei dieser Art der Rekrutierung ist, dass die Identitéat des Anrufers ermittelt werden
kann. Somit hat ein anonymer Datensammler die Mdglichkeit, Adressen mit den sensiblen
gesundheitsbezogenen Daten zu kombinieren, was unserer Meinung nach nicht in Ordnung

ist.

Warum nehmen CED-Patienten an Studien teil? Der Hauptgrund ist, dass sie auf eine Bes-
serung der Erkrankung hoffen. Es geht ganz klar um einen erhofften personlichen Vorteil.
Damit verbunden ist der Wunsch nach besser wirksamen und nebenwirkungsérmeren Medi-
kamenten oder weniger belastenden Diagnoseverfahren. Die Teilnehmer gehen davon aus,
dass in der Regel eine grolRe Fachkompetenz bei den beteiligten Studienzentren vorhanden
ist und sie wahrend der Studie die beste medizinische Betreuung und Versorgung erhalten.
Im Studienverlauf erfolgt eine Erfassung und Analyse aller Krankheitssymptome und Labor-
wertveranderungen und die Patienten haben die Moglichkeit, eine zweite Meinung zu erhal-
ten, was fir viele Betroffene sehr, sehr wichtig ist. Weitere Griinde, an Studien teilzunehmen,
sind ein spezielles Interesse an einzelnen Verfahren, z. B. aus dem Bereich der Komplemen-
tdrmedizin, oder die Hoffnung, dass endlich die Ursache fir die chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen gefunden wird und dann letztendlich eine Heilung mdglich ist, z. B. auch
durch die Genetik-Studien, die in den letzten Jahren in Deutschland stattfinden. Fir viele
Patienten stellt die Studienteilnahme den rettenden Strohhalm dar, vor allem dann, wenn die
Lebensqualitat der Patienten sehr schlecht ist, wenn sie austherapiert sind. Wenn die Stan-
dardtherapien und die Reservemedikation nicht mehr wirken, hoffen viele insténdig, dass es
durch die Studienteilnahme, das Studienmedikament zu einer Besserung ihrer Situation

kommt.

Es ist fur Patienten sehr schwer, die Risiken abzuschéatzen. Grundvoraussetzung, damit dies
Uberhaupt gelingen kann, ist eine sachlich zutreffende, vollstdndige und patientenorientierte
Risikokommunikation. Aer diese Art der Kommunikation benétigt viel Zeit und kann nicht
zwischen Tur und Angel erfolgen. Die Risikobereitschaft ist individuell sehr unterschiedlich
und hangt von der Schwere der Erkrankung, von dem Ansprechen auf die aktuell durchge-
fuhrte Therapie und auch wesentlich von den Nebenwirkungen der jetzigen Therapie ab. Je
groRer die Nebenwirkung, umso gréRer die Bereitschaft an experimentellen Therapien teil-

zunehmen.
Grundsatzlich haben wir die Erfahrung gemacht, dass schwerstkranke und austherapierte

Patienten viel eher bereit sind, auf sehr hohe Risiken einzugehen. Ein Problem bei der Stu-
dienteilnahme betrifft sicherlich auch die Placebogabe. Die DCCYV pruft bei allen Studien, die
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eingereicht werden, ob ein Test gegen Placebo erforderlich ist, oder ob alternativ auch ein
Vergleich gegen Standardtherapie moglich ware.

Eine verstandliche Aufklarung, bei der es auch gelingt ein Vertrauensverhdltnis zwischen
Arzt und Patient aufzubauen, ist meines Erachtens die Grundvoraussetzung dafir, dass sich
Patienten zu einer Studienteilnahme entschlieen kénnen. Bei allen Studien, an denen ich
teilgenommen habe, waren mir das Ziel der Studie und die Risiken klar. th habe auch die
Erfahrung gemacht, dass die Studienleiter und Arzte bereit sind, Fragen zu beantworten und
intensive Diskussionen zu filhren. Wenn Patienten Uberlegen, ob sie an einer Studie teil-
nehmen, missen sie sich selbst mit dem Thema auseinandersetzen. Es reicht oft nicht aus,
sich nur auf die Informationen zu verlassen, die sie von den Arzten bekommen, wenn sie
nicht nachfragen. Fur den durchschnittlich informierten Patienten ist es aber sehr schwer, die
Tragweite einer experimentellen Therapie abzuschatzen. hm fehlen oft die Einblicke in die
detaillierten Studienunterlagen, in den Prifplan und mitunter auch die medizinischen Fach-

kenntnisse, um Nutzen und Risiken objektiv beurteilen zu kénnen.

Deshalb ist die Frage, ob eine zusatzliche Beratung von nicht direkt beteiligten Personen
erfolgen soll, absolut mit Ja zu beantworten. Patienten wollen die Studienteilnahme auch mit
ihrem behandelnden Arzt besprechen. Das Problem ist, dass viele Arzte fiir diese sprechen-
de Medizin wenig Zeit haben. Es musste hier durch Strukturveranderungen im Gesundheits-
wesen gegengesteuert werden. Winschenswert ware aus unserer Sicht, dass die Studien
zusatzlich zu den Mitgliedern der Ethik-Kommissionen durch ausgewiesene Experten zu
dem jeweiligen Krankheitsbild beurteilt werden. Dies erfolgt bei allen Studienaufrufen, die die
DCCYV verdtffentlicht. Gut ware auch, wenn die Patienten schon sehr frih bei der Planung
einer Studie einbezogen wirden. Das konnte zu verstandlicheren Aufklarungen fihren und
auch dazu, dass die Patienteninteressen bericksichtigt werden. In Deutschland darf keine
klinische Studie durchgefiinrt werden, ohne dass ein positives Ethik-Kommissions-Votum
vorliegt. Aber verfigen die Mitglieder der Ethik-Kommissionen immer Uber die individuellen
spezifischen Fachkenntnisse zu einem Krankheitsbild, um abschatzen zu kénnen, ob einzel-
ne Aspekte im Ablauf kritisch oder bedenklich sind?

Die Unabhangigkeit der Ethik-Kommissionen wirde sicherlich auch dadurch gestarkt, wenn
mehr Wissenschaftler beteiligt waren, die nicht an derselben Universitét tatig sind wie der
Studienleiter. Es gibt gute Grinde, die aus Patientensicht fiir eine Studienteilnahme spre-
chen, aber auch einige, dagegen. Fur mich steht fest, dass es ohne gute Studien keine gesi-
cherten Erkenntnisse und auch keine wirksameren und vertraglicheren Medikamente geben
wird. Ich hoffe aber, dass sich die Rahmenbedingungen fiir dagnostische und therapeuti-
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sche Forschung in Deutschland nicht weiter verschlechtern und es auch zukunftig fur univer-
sitdre Einrichtungen mdglich ist, Therapiestudien unabhéngig von der Industrie durchzufth-
ren. Ansonsten konnte die Situation eintreten, dass billige und vielleicht nebenwirkungsarme
Medikamente nicht weiter erforscht werden, nur weil sich die Entwicklungskosten fir die h-
dustrie nicht erwirtschaften lassen. Letztendlich ist jede Studienteilnahme ein Beitrag fur die
medizinische Wissenschaft, der kommenden Patienten hilft. Deser Fortschrift kann nicht
ohne Patienten, die bereit sind, an Studien teilzunehmen, nicht ohne Arzte, die bereit sind,
die Verantwortung zu tbernehmen, erreicht werden. Allerdings sollte der Schutz der Patien-
ten dabei an erster Stelle stehen.

Vorsitzender: Vielen Dank, Frau Kaltz. Nun hat das Wort Frau Dr. h. c. Margot von Renesse

auf Initiative der Deutschen Parkinson Vereinigung e. V. Frau von Renesse, bitte!

Expertin Dr. h. c. Margot von Renesse: Vielen Dank! Es ist schon ein besonderes Erleb-
nis, in dieser Eigenschatft in dieser Runde zu sein. Ich habe Ihnen meine personlichen Erfah-
rungen als Probandin schriftlich zugesandt. Sie haben daraus entnehmen kénnen, dass ich —
bis auf eine Sache, die in Ulm stattfand — hier in der Charité unter der Regie von Professor
Einh&aupl nichts an Einwendungen geltend machen kann, was gegen diese Studie bzw. mei-
ne Teilnahme oder meine Stellung als Probandin sprach. Einige Anmerkungen mdéchte ich
aber im Hinblick darauf machen, was mir von der Parkinson Vereinigung als Rucksack mit-
gegeben worden ist, und was th zutiefst unterstiitze. Zunachst einmal freue ich mich sehr
Uber die letzten Bemerkungen meiner Vorrednerin. Wer an schweren Krankheiten leidet,
insbesondere an Krankheiten, deren Heilung oder Linderung derzeit noch mit grofRen
Schwierigkeiten verbunden ist, ist auf Forschung angewiesen. Eine Patientenvereinigung wie
unsere steht im Prinzip Studien positiv gegenuber. Allerdings gibt es drei Probleme, die ich
gerne ansprechen wirde.

Ein Problem ist schon genannt: Die Aufklarung der Patienten muss patientennah erfolgen,
patientenverstéandlich. Sie muss erfolgen in einer Weise, die nicht unter Zeitnot leidet. Aber
ich wirde gern noch zwei Gesichtspunkte hinzufligen. Das Gesprach mit dem studienleiten-
den Arzt und dem Patienten birgt zwei Gefahren. Die e@ne ist, dass dieses Gesprach als
Werbung fur die Studie begriffen wird und die zweite, dass es sich um eine schiere Abwaél-
zung von Haftpflichtrisiken handelt. Das ist auch das Thema bei Beipackzetteln, de man
lesen kann oder auch nicht. Wenn man sie wirklich liest, méchte man das Medikament am
liebsten nicht mehr einnehmen. Es handelt sich hier nicht um Information, es handelt sich um
Uberwalzung von Haftpflichtrisiken auf den Patienten. Zwischen diesen Polen pendelt mitun-

ter auch die Information der studienleitenden Arzte. Ein zweites Problem existiert fiir den
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Patienten. Er spricht den Arzt an als seinen behandelnden Arzt und dieser hat im Prinzip das
Gefiihl, dass er von ihm als Patient angesprochen wird in seiner Eigenschaft als Arzt. Die
Unterscheidung zwischen der Eigenschaft des studienleitenden Arztes und der des behan-
delnden Arztes, zwischen Arzt und Forscher, ist nicht immer ganz deutlich. Und darum kann
ich nur unterstreichen, was hier gesagt worden ist. Der Hinweis darauf, moglicherweise so-
gar die Verpflichtung dazu, und das Angebot einer entsprechenden Mdglichkeit, eine zweite
Meinung einzubeziehen, sind fir die Vertrauensbildung ungeheuer wichtig. Ich habe das
selbst so gemacht und halte viel davon, auf diese Mdglichkeit ausdrticklich hingewiesen zu
werden. Hinzu kommt, dass diese Beratung moglicherweise auch von denen, die die ganze

Studie finanzieren, bezahlt werden sollte.

Ein ganz wesentlicher Punkt ist, weil Studien ja meistens mittelfristig oder langfristig erfolgen,
die Kommunikation von Zwischenergebnissen. Der Proband méchte sicher sein, dass das,
was an Erfahrungen zusammen lauft und sich ergibt, etwa bei der Firma, die die Riickmel-
dungen bekommt, dass dieses Wissen auch seinen studienleitenden Arzt erreicht, damit er
Fakten, die man bisher nicht kannte, erfahrt. Auf diese Weise kann Einhalt geboten werden,
wenn ein Risiko im Laufe der Studie als zu hoch angesehen wird. Ich halte die Veroffentli-
chung der Ergebnisse fur wichtig und auch, dass die Probanden davon erfahren. Sie fihlen
sich dann ernst genommen, auch in der Bereitschaft, fir den Fortgang der Wissenschaft
oder des medizinischen Kdénnens im Sinne aller zur Verfigung zu stehen. An einer Studie
teilgenommen zu haben, ohne zu wissen, was dabei herausgekommen ist, l&sst einen in
einer unglaublichen Frustration zurlick. Ich habe das etliche Male bei Probanden erlebt.
Selbst wenn man weil3, dass nichts dabei herausgekommen ist, ist das ein Vorteil. Man kann
dann bekimmert sein oder nicht, aber jedenfalls ist man als Teilnehmer und nicht nur als

Versuchskaninchen behandelt worden. Damit will ich schlieRen.

Vorsitzender: Vielen Dank. Als Nachste hat das Wort Frau Marion Rink, Vorstandsmitglied

des Deutschen Rheuma-Liga Bundesverbands e. V.

Expertin Marion Rink: Vielen Dank von meiner Seite fur die Einladung. Ich denke, zu mei-
ner Selbsthilfeorganisation Rheuma-Liga muss ich nicht viel sagen. Es ist die grof3te der im
Gesundheitswesen tatigen Selbsthilfeorganisationen. Ich lege hier meine personlichen Erfah-
rungen dar, die ich als Teilnehmerin an einer Zulassungsstudie gemacht habe, aber natirlich

auch Erkenntnisse, die ich in meinem Verband mit dem Kollegium besprochen habe.

Wie wird man auf Studien aufmerksam? Das ist immer abhéngig von der Studienphase. Ich

brauche hier nicht lange auszuholen, weil Sie alle wissen, wie viele Phasen es in einer Stu-
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die gibt. Von meinen Vorrednern wurden schon etliche Beispiele gezeigt, wie z. B. auch tber
Zeitungsannoncen u. A. Ich gehe davon aus, dass die meisten der Betroffenen, gerade auch
der in der Rheuma-Liga organisierten, nicht Gber solche Annoncen auf Studien aufmerksam
werden, sondern Uber den behandelnden Arzt, in dem Fall Gber den behandelnden Rheuma-

tologen, also Uber den Facharzt, der spater auch die entscheidende Rolle spielt.

Wie wird man fir eine Teilnahme gewonnen? Einmal ist es fir mich sehr wichtig, tber die
Studie aufgeklart zu werden, auch Uber die abschatzbaren Risiken. Dann ist natlrlich der
Krankheitszustand ein wichtiger Bestandteil der Uberzeugung zur Teilnahme an einer Studie.
Wenn man sich ndmlich in einem Krankheitszustand befindet, in dem bereits angewandte
Medikamente nicht die entsprechende Wirkung zeigen, wenn es einem schlecht geht, man
geschwollene Gelenke und grof3e Schmerzen hat, dann ist man viel eher bereit, sich an
neuen Studien zu beteiligen, als wenn man gut medikamentds eingestellt ist und daran auch
nichts andern méchte. Und naturlich ist es fur die Gewinnung der Teilnahme entscheidend,
eine personliche Risikoabschatzung vornehmen zu kénnen. Das ist immer nur im Rahmen
der Mdglichkeiten machbar.

Welche Beweggrinde gab es nun fir die Teilnahme? Einmal schon die genannte Notsituati-
on. Man muss sich vorstellen, man kommt in eine Klinik, wird eingewiesen, weil man sich in
einem recht schlechten Gesundheitszustand befindet, und hofft auf Besserung. Dann gibt es
den Vertrauensbonus an die bereits behandelnde Arztin. Deshalb méchte ich an dieser Stel-
le die Verantwortung des Mediziners anfiihren. Diese Verantwortung ist enorm grof3, weil
man im Prinzip sein Kleines kth bei groRen Schiben dem Mediziner in die Hand legt unter
dem Motto: Mir geht es schlecht, nun hilf mir bitte. Fir mich war ein wesentlicher Beweg-
grund auch der Bekanntheitsgrad des Studienzentrums. kh personlich und auch wir als
Rheuma-Liga halten nicht sehr viel davon, Studien in kleinen Arztpraxen durchzuftihren, die
nicht fur groRe medizinische Studien ausgelegt sind. Fir mich ist wichtig: Wurden an dieser

Klinik bereits Studien durchgefihrt? Was ist das fur ein wissenschatftlicher Standort?

Dann gebe ich auch zu, die kontinuierlichen Laborkontrollen waren entscheidend, aber auch
die geringe Wartezeit gegenuber den sonst Ublichen Wartezeiten in einer rheumatologischen
Klinik. £h brauche hier nichts dazu zu sagen, wir wissen alle, wie wenige Facharzte wir ha-
ben, da mochte ich den schwarzen Peter gar nicht meiner Arztin zuschieben. Mehr als arbei-
ten kdnnen auch unsere Rheumatologen und Rheumatologinnen nicht. Also, man sitzt da mit
Termin mindestens eine Stunde, meistens zwei. Naturlich — aber ich gebe zu, das ist in mei-
nem Fall cer geringste Teil aller Tatbestdande gewesen — hat auch das gute Gefihl, dem

Fortschritt zu dienen, mich zur Teilnahme veranlasst.
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Welche Risiken war ich nun bereit zu tragen? Alle Risiken kann nicht mal ein Mediziner oder
eine Medizinerin abschatzen. Wir sehen es jetzt bei dem VIOXX-Praparat, das auch ich
schon Uber vier Jahre einnehme, und wenn nicht eine neue Studie gemacht worden wére,
auch noch sehr lange einnehmen wirde. Also, alle Risiken sind gar nicht abschéatzbar. Was
héatte ich nicht gemacht? Ich hatte nicht an einer Phase-I-Studie teilgenommen. Das muss
aber jede und jeder fir sich entscheiden. Ich habe schon angefiihrt, aus der Situation einer
guten Medikamenteneinstellung heraus wirde ich nicht an einer Studie teilnehmen, weil man
immer sehr zufrieden ist, wenn man Uberhaupt ein Medikament gefunden hat, das einem in
seinem chronischen Krankheitszustand hilft. Also, die Entscheidung ist sehr abh&ngig von
der individuellen Notsituation des Einzelnen und von der wissenschaftlich-technischen Aus-
stattung des Studienzentrums.

Ablauf, Bedeutung, etwaige Belastung: Informationen Uber den Ablauf und die etwaigen Ne-
benwirkungen habe ich vollstdndig erhalten, Gber Nutzen und Tragweite ist nicht ausreichend

informiert worden.

Die rechtliche Situation: Es gab eine gute Aufklarung. Ich wurde auch tber die Abbruchmaog-
lichkeiten und Placebo-Gaben informiert. Mir wurde sogar die Versicherungspolice gezeigt,
wenn mir denn doch etwas passieren wurde, ware wenigstens meine Familie im grol3en Um-
fang abgesichert, was nattrlich nicht sehr trgstlich ist, aber immerhin.

Studieninhalte und Aufklarung dartber: Das ist der prekére Punkt. Das ist namlich sehr ab-
héangig von dem individuellen Kenntnisstand des Patienten. Die Informationsmaterialien sind,
wie schon angesprochen, viel zu fachspezifisch und nicht patientengerecht. Wenn ich nicht
Expertin aus Betroffenheit ware und mich nicht sehr intensiv — trotz anderer Ausbildung — mit
der Materie beschéftigen wirde, konnte ich die Informationsbroschiren nicht lesen, weil die
nur so von Fremdwdrtern Ubersét sind. Fir mich selbst war Aufklarung entscheidend fiir die
Studienteilnahme, auch die Moglichkeit, Fragen stellen und bei anderen Arzten nachfragen
zu kénnen. Jetzt kommt der Punkt, der schon erwahnt wurde: die wenige Zeit, die dem Me-
diziner bleibt, um sich individuell mit der Probandin oder dem Probanden zu beschaftigen.

Informationen Uber Ziele der Studie und deren Nutzen fur die Gesundheit: Ich besitze ja
Kenntnisse Uber die Notwendigkeit und den Sinn von Doppelblindstudien. Der Nutzen selbst
ist erst nach Auswertung der Studien aufzeigbar. Das ist ein grol3es Manko, weil die Stu-
dienergebnisse in den seltensten Fallen und nur auf intensive Nachfrage uber die behan-
delnde und studienleitende Arztin zu erhalten sind. Es gibt keine mit dem Probanden durch-
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gefuhrte Ergebnisauswertung. Ich halte es fur notwendig, die Krankheitsverlaufe auch nach
Abschluss der Studien zu dokumentieren, um Riuckschliisse auf eventuelle Spatfolgen zie-
hen zu konnen. Mit Abschluss der Studien ist man nicht mehr existent als Probandin, und es

wird auch nicht weiter protokolliert, wie es einem geht.

Zur Frage nach dem Willen von Minderjahrigen habe ich mich naturlich erkundigt, weil ich
selbst ja schon volljahrig war. Es gibt in dem Bereich viel zu wenige Studien und auch in die-
sen Fallen obliegt ja die endgultige Entscheidung den Erziehungsberechtigten, die natlrlich
in einer grof3en Notsituation sind. Wenn es schon schwer ist, fiir sich selbst so eine schwieri-
ge Entscheidung zu treffen, wie schwierig ist es dann erst, wenn man das fir sein Kind tut?
Das Sachverstandnis der Minderjahrigen ist naturlich vom Alter und der geistigen Entwick-
lung abhangig. Daher fordern wir an dieser Stelle kindgerechte Aufklarungsbégen, die auch
absichern, dass das Kind selber verstehen kann, worum es geht.

Ich halte eine weitergehende Beratung fur unbedingt erforderlich. Da mochte ich die Selbst-
hilfe in die Waagschale werfen, die eine grof3e Rolle spielen muss und sie auch spielt, wenn
sie gefordert wird, vorausgesetzt naturlich, es besteht kein eigenes Interesse an der Studie.
Ich wirde mir wiinschen, das auch gesetzlich zu verankern. Dann ist der Konflikt, den der
Proband oder die Patientin auszustehen hat zwischen dem Arzt und der Familie mit ihren
Bedenken, abgeschwacht. So steht man relativ alleine dar und weil3 nicht, was man tun soll:
Vertraust du dem Arzt oder horst du auf deine Familie?

Selbstbestimmung und Personlichkeitsrechte: Einmal sehe ich Personlichkeitsrechte verletzt
in der Zuganglichkeit der Studienergebnisse, die nicht vorhanden ist. Zum Stichwort Selbst-
bestimmungsrecht: Wéahrend einer Studie hat man selbstverstandlich keine freie Arztwahl.
Man ist beauftragt, sofort zu seinem behandelnden Studienarzt zu gehen, es sei denn, man
hat einen Autounfall und kann sich nicht riihren. Das ware dann eine Ausnahmesituation.

Aber ansonsten ist immer der entsprechende behandelnde Studienarzt verantwortlich.

AbschlieRend moéchte ich sagen, dass wir es fur absolut notwendig erachten, ein Muster fur
patientenverstandliche Informationsmaterialien zur Teilnahme an klinischen Studien bereit zu
stellen. Aul3erdem sollte die Beteiligung der Selbsthilfe an klinischen Studien zur Unterstut-
zung der Betroffenen auf deren Wunsch verpflichtend sein. Danke fur lhre Aufmerksamkeit.

Vorsitzender: Wir danken lhnen. Als Nachster hat das Wort Herr Dieter Wirker-Friedel, Ge-

sellschaft fur Mukopolysaccharidosen e. V., Aschaffenburg.
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Experte Dieter Wurker-Friedel: Guten Tag, meine Damen und Herren. Wir sind sehr froh
und danken daflr, dass wir auch zu der heutigen Anhérung eingeladen wurden. Da unsere
Vorraussetzungen ein bisschen anders sind als bei den Vorrednern, méchte ich etwas an-
ders beginnen und uns kurz vorstellen, damit Sie sich ein Bild von unserer Organisation ma-

chen kdénnen im Kontext der heutigen Debatte.

Wir sind eine Selbsthilfe-Vereinigung, die aber nicht nur aus betroffenen Familien besteht,
sondern auch sehr viele Arzte und Wissenschaftler umfasst. Wenn ich die Vorredner Revue
passieren lasse, die aus grof3en Organisationen stammen, sehe ich eine Bestatigung und ein
Plus darin, dass wir eine so kleine Organisation sind, die gerade zur Forschung und zu den
Arzten einen sehr direkten Draht hat. Das stellt sich bei dem angesprochenem Problem als
positiv dar. Um eine bestmdgliche Betreuung der Betroffenen in ihrem Umfeld zu ermégli-
chen, wurde ein Netz von Regionalbeauftragten aufgebaut. Dabei handelt es sich in der Re-
gel um erfahrene Eltern von betroffenen Kindern. Die Hauptaufgaben sind: Ansprechpartner
zu sein, regionale Elterntreffen zu organisieren, Hilfe zu geben bei Kontakt mit Arzten, Kran-
kenkassen und Behorden. Was ist Uberhaupt MPS? Abgekirzt spricht sich Mukopolysaccha-
ridose immer viel leichter. MPS ist eine sehr seltene genetisch bedingte Stoffwechselkrank-
heit, sie verursacht schwere kdrperliche und meist auch geistige Behinderungen. Ihr pro-
gressiver Verlauf fihrt dazu, dass nur wenige Patienten das Erwachsenenalter erreichen.
Dabei gibt es verschiedene Formen bzw. Typen dieser Krankheit, die sich dadurch aus-
zeichnen, dass jeweils ein fur den Stoffwechsel erforderliches Enzym vom Koérper nicht ge-
bildet wird. Dadurch unterscheiden sich die Gruppen. Unser Ziel ist letztlich: Alle Typen der
MPS, der Mukopolysaccharidosen, missen heilbar werden. Dabei ist klar, dass Heilung nur
Uber einen genetischen Eingriff moglich ist, denn der Defekt liegt in den Gene.

Wir sehen drei Hauptprojektbereiche, in denen wir tétig werden: betroffenen Familien direkt
zu helfen bei der Bewdltigung des Alltags; Forschungsprojekte zu unterstiitzen und die Of-
fentlichkeit auf die Krankheit aufmerksam zu machen. Als Gesellschaft und als Betroffene
haben wir direkten Kontakt zu den Forschungseinrichtungen, zu Forschern und Wissen-
schaftlern in Deutschland, USA, England und Australien, auRerdem zu Arzneimittelfirmen.
Gelder, die wir haben, werden auch ganz gezielt eingesetzt, um bestimmte Forschungen
voranzutreiben. Wir sind also nicht nur Teilnehmer von Studien, sondern teilweise auch Initi-
atoren. Die Forschung hat schon dazu gefiuihrt, dass fur den Typ 1 (M. Hurler) ein Medika-
ment zur Verfigung steht. Die Krankheit kann damit zwar nicht geheilt werden, dazu ware
ein genetischer Eingriff erforderlich, aber es kénnen die Auswirkungen erheblich reduziert
werden. Bis vor einigen Jahre hat man lediglich an den Symptomen herum gedoktert, ver-
sucht, mit der Krankheit mdglichst gut im Alltag klarzukommen mit Hilfe von Krankengymnas-
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tik, mit Medikamenten, um die Schmerzen zu reduzieren oder den Schlaf zu verbessern.
Jetzt wir sind eine Stufe weiter bei der Emzym-Ersatz-Therapie angelangt. Seit 2003 ist fur
den genannten Krankheitstyp das Enzym zugelassen, so dass kontinuierlich Infusionen die-

ses Medikaments gegeben werden kénnen.

Die Unterstitzung der Forschungsprojekte umfasst also Initierung und Organisation der Teil-
nahme, dafir sind viele Kontakte vorhanden.

Unsere Offentlichkeitsarbeit umfasst vor allem Erstellung und Versand eines Rundbriefes, so
wird der direkte Kontakt zwischen den Eltern Betroffener hergestellt, aber auch zur For-
schung und zu den Medizinern. Bei einer derart seltenen Erkrankung ist es auch fir die Arzte
wichtig, die Erfahrungen der Eltern und der Patienten — ich rede immer von Eltern, weil es
sich bei den Patienten meistens um Kinder handelt — kennen zu lernen. Es gibt in diesem
Bereich nicht so sehr viele Erkenntnisse, und man kann nicht alles verallgemeinern. Jeder
Fall ist einzeln zu betrachten, aber es gibt bestimmte Parallelen, und deshalb ist der Aus-
tausch sehr wichtig. Die Offentlichkeitsarbeit umfasst also vor allem diesen Rundbrief, Erstel-
lung von Informationsmaterialien und Broschiren in Zusammenarbeit mit in diesem Fachbe-
reich renommierten Medizinern. Sehr stark haben wir in den letzten Jahren daran gearbeitet,
verstandliche Materialien zur Verfigung zu stellen, Informationsbroschiren zu bekommen,
die nicht nur in medizinischem Fachchinesisch verfasst sind, sondern so, dass Informationen
sowohl medizinisch korrekt vermittelt als auch allgemeinverstandlich darstellt werden.
Daneben bieten wir eine Website als Forum an, die gut genutzt wird. Unser Ziel ist es, Frih-

erkennung und Pravention zu férdern.

Ich hoffe, damit haben Sie einen ersten Eindruck von unserer Organisation. Wir sind eben
sehr stark betroffen, die Kinder als Patienten sind stark betroffen, und von daher sind die
Bedingungen flr uns etwas anders als fur andere Vereine in der Selbsthilfe. Einige Mitglieder
haben bereits an einigen klinischen Studien teilgenommen. Dabei hat es sich um pacebo-
kontrollierte Doppelblindstudien gehandelt. Es ging immer darum, dieses Enzym zu entwi-
ckeln, es an einer sehr kleinen Gruppe auszutesten, um dann die Zulassung zu erreichen.
Die Studien, von denen jetzt die dritte lauft, sind in der Form recht &hnlich und vergleichbar.
Dadurch ist die Information der Beteiligten sehr weitgehend, weil das Prozedere ahnlich ist.
Es geht immer darum, das fehlende Enzym durch mehrstiindige Infusionen ein- oder zwei-
mal wdéchentlich zu verabreichen. Studien laufen zeitgleich meistens Uber einen Zeitraum
von einem halben Jahr mit dem Ergebnis, dass im Erfolgsfall das Medikament zugelassen
werden und die Infusion dann lebenslang erfolgen muisste.
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Wenn Sie sich die Betroffenheit der Eltern vor Augen fuhren, kénnen Sie in der Grundten-
denz annehmen, dass sich ihre Bereitschaft, an Studien teilzunehmen, in einem Satz zu-
sammenfassen lasst: Ich mochte teilnehmen! Es gibt fur die Krankheit bisher keine Medika-
mente, und alle, die angesprochen werden, sind ganz heil3 darauf zu sagen: Das ist endlich
unsere Rettung, damit kdnnen wir eine Verbesserung erreichen. Das Problem ist eher die
Frage: Warum darf ich nicht teilnehmen, warum ist der andere einbezogen in diese Studie?
Die Studien sind vergleichsweise klein, es geht um zehn oder maximal 20 Teilnehmer, die
auch noch oft tber mehrere Lander verstreut leben. Es geht um eine sehr kleine Zahl, und
das ist etwas, was als Besonderheit zu nennen ist.

Es gibt noch zwei Punkte, die aus unserer Sicht angesprochen werden mussen, die im Fra-
gebogen so nicht vorkommen. Wir wollen nicht die vorgeschriebenen Eingrenzungsmecha-
nismen verandern. Da kann man nicht eingreifen und sagen: Wir erweitern die Studie. Hier
sind die bestehenden ganz engen Richtlinien sinnvoll. Aber wenn diese Studie lauft und es
diese enge Einbindung der Studiengruppe gibt, misste es Mdglichkeiten geben, getestete
Medikamente im Einzelfall zu geben. Nach allem Vortesten des Entwickelnden und der Arz-
neimittelfirma gibt es ja Vorstellungen, wie das Medikament wirken wird und mit welcher
Wabhrscheinlichkeit es wirkt. Wenn es dann ein Kind gibt, das schon lebensbedrohlich krank
ist, misste dariiber nachgedacht werden, ob das Medikament neben der Studie auch Ein-
zelnen ganz beschrankt zugefihrt werden dirfte. Man muss sich nur vorstellen, das eigene
Kind ist krank, und es gibt ein Medikament, das in einer Studie getestet wird. Dieses Medi-
kament ware die Lebensrettung fir mein Kind, aber ich darf dieses Mittel nicht einsetzen,
weil die Studie noch lauft. Jetzt entsteht eine Zwangssituation, in der man sagt: Warum darf
mein Kind das Mittel nicht bekommen? Es wirde damit gerettet! An dieser Stelle wéare zu

Uberlegen, ob es nicht Wege gébe, diese Verabreichung ganz begrenzt zu ermdglichen.

Der zweite Punkt: Immer wieder berichten Mitglieder darUber, dass sie Zweifel haben, unsi-
cher sind, bei der Entscheidung, ob sie an einer Studie teilnehmen sollen. Aspekte sind bei
uns z. B.: Kind und Eltern werden durch die wochentliche Fahrt zur Klinik korperlich und
psychisch belastet. Kann ich das meinem Kind zumuten? Was ist, wenn mein Kind nur das
Placebo erhélt, lohnt dafur der Aufwand usw. Also, es gibt auch psychologische Themen, die
bei Bedarf angesprochen werden sollten. Unsere Anregung ware, generell bei der Einfih-
rung von Studien einen psychologischen Dienst anzubieten, der bei Bedarf in Anspruch ge-
nommen wird. Damit ein Ansprechpartner da istfir den Fall, dass jemand sagt: kch bin unsi-

cher in dieser Situation, ich hatte gerne psychologische Beratung.

Vielen Dank fir Ihre Aufmerksamkeit.
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Vorsitzender: Wir bedanken uns auch. Jetzt kommen wir zu einer anderen Abteilung. Das
Wort hat Frau Prof. Dr. Jutta Gartner das Wort, Direktorin der Padiatrie Il bei der Georg-

August-Universitat Gottingen.

Expertin Prof. Dr. Jutta Gartner: Vielen Dank. Ich will mich aus der Sicht der klinisch und
wissenschaftlich tatigen Arztin &uRern. Zu meiner Person: Ich bin Kinderarztin und seit 1988
klinisch und wissenschatftlich im Bereich Kinderheilkunde tatig. Aul3erdem vertrete ich das
Fach Kinderheilkunde im Fachkollegium Medizin der Deutschen Forschungsgemeinschatft.
Ich selber habe Erfahrungen in der Rekrutierung von personlichen und klinischen Daten be-
troffener Patienten fur Forschungsprojekte und auch in der Rekrutierung von Patientenmate-
rial, das wir fur diese Studien brauchen. Ich beschaftige mich vorwiegend mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen, die vor allem das Gehirn betreffen. Bei den Patienten liegt in der
Regel eine schwere korperliche und geistige Behinderung vor. Ich habe keine Erfahrungen
mit umfangreichen klinischen Studien, in denen die Wirksamkeit und Nebenwirkungen von
Medikamenten geprift werden, weil es in Deutschland nur sehr wenige Studien mit Kindern
gibt. Wozu ich jedoch Erfahrungen beisteuern kann, sind unabhéngige Heilversuche. Das
sind praktisch sehr kleine klinische Studien, in denen die Wirksamkeit von Medikamenten bei
einzelnen Patienten gepruft wird.

Meine Antworten zum Fragenkatalog liegen Ihnen vor. kch méchte dazu zusammenfassend
festhalten, dass auch nach meiner Einschatzung Eltern, deren Kinder an einer schwerwie-
genden Krankheit leiden, insbesondere dann, wenn eine schwere korperliche und geistige
Behinderung vorliegt, &uf3erst motiviert sind, an klinischen Studien teilzunehmen. Die Motiva-
tion der Eltern beruht in der Regel darauf, dass sie zunachst einmal wissen mdchten: Was ist
die Ursache der Krankheit meines Kindes? Es ist fur Eltern zum Teil schwer ertraglich, wenn
sie ein geistig behindertes Kind haben und gar nicht wissen warum. In der Regel haben die
Eltern einen weiteren Kinderwunsch und mdchten gern das Risiko fir weitere Kinder ab-
schatzen kénnen. Wenn die Ursache der Krankheit eines Kindes feststeht, dann sind Eltern
auch motiviert, anderen Familien zu helfen und in Studien einzuwilligen, um den Erkenntnis-
gewinn auf dem Gebiet ihrer Krankheit voranzutreiben und durch ihre Teilnahme zu unter-

stutzen.

Ich denke, die betroffenen Familien sind in der Regel sehr gut informiert. Sie informieren sich
in der Regel zunachst Uber den Kinderarzt, aber dann doch vorwiegend Uber Selbsthilfe-
gruppen und heutzutage Uber das Internet. Was Studien an Kindern betrifft, so denke ich,
dass sowohl den Familien als auch den klinischen Forschern bewusst ist, dass in der Ver-
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gangenheit die Heilerfolge, die z. B. bei kindlichen akuten Leukdmien erzielt worden sind,
nicht hatten erreicht werden kdénnen, wenn man in den 60er- und 70er-Jahren nicht auch
Kinder in die klinischen Studien zur Behandlung der Leukdmie einbezogen hétte. Diese Stu-
dien zeigen, dass Kinder keine kleinen Erwachsenen sind, und dass man Studiendaten, die

man an Erwachsenen erhebt, nicht unmittelbar auf Kinder Gibertragen kann.

Ein Problem bei Kinischen Studien in der Kinderheilkunde ist sicher, dass wir es haufig mit
sehr seltenen Krankheiten zu tun haben. Im Gegensatz zu Volkskrankheiten wie z. B. dem
Herzinfarkt, sprechen wir manchmal von Inzidenzen, die bei eins zu hunderttausend bis eins
zu vierhunderttausend liegen. Die klinischen Studien sind natdrlich durch die Seltenheit der
Krankheiten erschwert, das heif3t, es fallt uns haufig schwer, eine geniigende Anzahl an Pa-
tienten fur Studien zu rekrutieren, damit man Uberhaupt statistisch verwertbare Aussagen
treffen kann. Ein anderes Problem ist, dass uns im Kindesalter fiir diese Studien auch immer
das altersgematchte Kontrollkollektiv fehlt. Damit man aber Behandlungserfolge zumindest
fur einzelne kindliche Erkrankungen sichern kann, muss man diese Hindernisse Uberwinden.
Eine mogliche Losung ist sicher, dass man klinische Studien mit Kindern auf die europaische

und internationale Ebene ausweitet. Vielen Dank.

Vorsitzender: Herzlichen Dank. Nun hat das Wort Herr Prof. Dr. Roland E. Schmieder, Me-

dizinische Klinik IV mit Poliklinik, Universitatsklinikum Erlangen-Nurnberg.

Experte Prof. Dr. Roland E. Schmieder: Vielen Dank. Meine sehr verehrten Damen und
Herren, ich fihre an der Universitat Erlangen klinische Studien durch, klare selber Patienten
auf, bin praktisch auch von der anderen Seite. Ich fuihre auch Studien durch europaweit,
weltweit, sowohl fir die pharmazeutische Industrie wie auch Projekte mit der Deutschen For-
schungsgemeinschatft. Ich bin Sprecher der klinischen Forschungsgruppe und bis zum letz-
ten Jahr auch eines Sonderforschungsbereichs. Meine Erfahrungen sind also vielseitig und
reichen Uber die nationalen Grenzen hinweg. Meine personliche Stellungnahme zu Ihrem
Fragenkatalog habe ich Ihnen schriftlich gegeben. Als ich die Zusammenstellung der Gaste-
liste dieser Anhorung gesehen habe, habe ich mich gefragt: Was ist der Hintergrund, wie
haben Sie die Leute ausgewéhlt? Und ich dachte bei mir, das kann es nicht sein, dass ich
Ihnen nur Gber meine personlichen Erfahrungen berichte. h der Vorbereitung, nachdem ich
Ihnen Antworten zum Fragebogen schriftlich geschickt hatte, habe ich mich entschieden,
Ihnen internationale Informationen zu liefern, um etwas Uber die Landesgrenze hinaus zu

gehen und nach objektiven Kriterien und Antworten zu suchen.
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Die Deklaration von Helsinki stellt sehr klar, die Studienteilnehmer sollen adaquat informiert
sein, Uber die Ihnen bestens bekannten Punkte einschlie3lich potenzieller Risiken. Wenn wir
den Entscheidungsprozess betrachten, dann steht die Rekrutierung ganz oben. Nattrlich
werden nur die Patienten auf eine Studie anspringen, die eine gewisse positive Grundeinstel-

lung haben.

Der zweite Prozess, der Wissenstransfer wird sich dann daran entscheiden, dass die Patien-
ten das Gefuhl haben, es wirklich so wahrnehmen, selbststandig zu entscheiden. Das ist
besonders wichtig. Zur Motivation muss ich Ihnen sagen, dass es dazu gar nicht viele Daten,
Veroffentlichungen und objektive Analysen gibt. Man kann generell sagen, es gibt die altruis-
tische Motivation, wonach man allgemein und zukinftigen Patienten helfen mdchte. Man
sollte aber sehr klar hinterfragen, ob der Patient nicht einen personlichen Nutzen erwartet,
sich womdglich selbst nicht ganz klar ist, warum er Uberhaupt teilnimmt. Er hofft, dass er
mehr Aufmerksamkeit erhalt, mehr Spezialuntersuchungen, die sonst nicht verfiigbar sind,
dass er kostenlos Medikamente bekommt. Vielleicht hat er im Rahmen der Studie den Status
eines Privatpatienten, was ihm in den einzelnen Prifzentren durchaus eine hohere Zuwen-
dung einbringen kann. Wenn man nach der Motivation von Studienteilnehmer fragt, so gibt
es eine Untersuchung aus Grof3britannien, die einfach gefragt hat: Warum nimmst du tber-
haupt an einer Studie teil? 80 % sagten, der medizinische Fortschritt muss unterstitzt wer-
den, es geht darum, anderen Patienten zu helfen. 67 % gaben zu, auch personlich Nutzen
aus der Studie ziehen zu wollen.

Ich halte es flur wichtig — dies ist im unteren Teil dargestellt — sehr kritisch zu fragen: Warum
nimmt eigentlich der Priufarzt an so einer Untersuchung teil? Das muss man doch auch offen
legen, damit der Prozess relativ klar ist und transparent. Sie sehen hier die Punkte. Ich den-
ke, es steht hier im Vordergrund, neue Erkenntnisse zu gewinnen. Der personliche Aspekt,
Geld zu verdienen, wird — Gott sei Dank — nur mit 3 % angegeben. Lassen Sie mich zum
entscheidenden Punkt kommen: Wie kdnnen wir die Informationen, die wir alle kennen, die
eigentlich vermittelt werden sollten und deren Vermittlung garantiert irgendwo vorgeschrie-
ben ist, tatséachlich zum Patienten riberbringen? Das ist das Entscheidende. Was bleibt beim
Patienten hangen, was nimmt er de facto wirklich wahr? Hier muss man sicher unterschei-
den, ob man es mit einer lebensbedrohlichen Situationen zu tun hat, in der einfach nicht viel
Zeit ist. Diese Situation haben Sie, wenn der Patient in einer absoluten Lebenskrise steckt,
bei einem akuten Notfall oder bei bosartigen Erkrankungen. Davon abzugrenzen sind die
akuten chronischen Erkrankungen, bei denen es nicht auf einen Tag ankommt oder auf die
Woche, ob der Patient zustimmt oder nicht zustimmt, wo einfach mehr Informationsbedarf
besteht.
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Vielleicht einige Beispiele hierzu: Wenn Sie die Ergebnisse einer Untersuchung aus den
USA betrachten, finde ich es beruhigend — und ich hoffe, dass in Deutschland &hnliche Er-
gebnisse erreicht wirden —, dass bei Krebskranken im Durchschnitt immerhin doch sechs
Tage zwischen der Frage, mdchten Sie an der Studie teilnehmen, und der schriftlichen Ein-
verstandniserklarung liegen. Nur 28 % haben am selben Tag unterschrieben und sicher ist
hier die Gute der Aufklarung besonders zu hinterfragen. Sehr beruhigend finde ich auch,
dass viele von den Teilnehmern das Angebot genutzt haben, bei dieser Entscheidung Ver-
wandte oder Freunde mitzubringen, damit jemand anders mithért. Die Patienten selber, die
Studienteilnehmer, haben sich in dieser Untersuchung zu einem hohen Prozentsatz — und
ich halte alle Zahlen oberhalb von 80% fur sehr hoch, man erreicht nie 100% — mit dem Auf-
klarungsprozess sehr zufrieden gezeigt.

Interessant wird es, wenn man nun fragt: Was ist das erinnerte Wissen bei diesen Patienten?
Insgesamt hatten alle nach Einschatzung der Studienarzte eine sehr schlechte Uberlebens-
chance, bei 10 % bleibt eine Lebenserwartung von mehr als finf Jahren. Ich finde es beson-
ders bemerkenswert, dass das Wissen um ein erhohtes Risiko, das als Information in der
Studienaufklarung sowohl schriftlich als auch mindlich enthalten war, hinterher nur bei 38 %
der Patienten erinnerlich war. Das heil3t, man muss schon differenzieren, wenn man irgend-
welche Sachen liest oder hort oder Selbsthilfeorganisationen angerufen werden. Es handelt
sich dann insgesamt gesehen um selektive Wahrnehmung. Zumal der Patient selbst offen-
sichtlich einen sehr gesunden Verdrdngungsmechanismus hat in seiner angespannten Situa-

tion mit gerade noch 10 % Lebenschance nach funf Jahren.

Bei chronischen Erkrankungen, wo es ja um einen Prozess geht, bei dem man sehr viel Zeit
hat, gibt die Untersuchung, die ich Ihnen préasentiere ein sehr klares Bild: Uber 90 % der Be-
fragten haben gesagt, sie seien ausreichend informiert worden, 16 % sagten aber auch, es
habe zu viel Information gegeben. Ausreichend Zeit gehabt zu haben gaben 95 % an, aber
18 % gaben auch zu, dass sie gar nicht alles gelesen héatten, weil es einfach zu viel oder
nicht patientengerecht aufbereitet gewesen sei. Bestand ausreichend Zeit zu fragen? 97%
sagen Ja. Wird ganz spezifisch nachgefragt, aul3ern 10 %, sie hatten Angst zu fragen. Hier
lohnt es sich aus meiner Sicht, nachzuhaken. Ein generelles Statement ist immer: Sind Sie
bereit an neuen Studien teilzunehmen? 86 % haben mit Ja geantwortet, was zumindest bei
dieser rheumatologischen Untersuchung fur einen guten Aufklarungs- und Einverstandnis-

prozess spricht.
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Schriftliche Information st wichtig, sie vermittelt mehr Wissen. Aber offensichtlich ist das
mindliche Wort entscheidender fir den Informationstransfer. Hier will ich wiederum nur auf
einen Punkt abheben: Von den Patienten mit chronischen Erkrankungen gaben 50 % an,
alles verstanden zu haben, 49 % das meiste. Und Sie wissen, wenn man sagt, man habe
das meiste verstanden, dann ist sehr viel nicht verstanden. Das macht einen Mangel sichtbar
und deutlich, dass es beim Kontakt zwischen Prifarzt und Proband/Studienteilnehmer doch
sehr auf das mindliche Wort ankommt. Und wie bereits gesagt, letztlich bekommen viele

Patienten zu viele Informationen.

Lassen Sie mich zum Schluss kommen. Es ist eine selbststandige, gezielte Entscheidung,
die wir fur uns alle winschen. Dieses Ziel sollte zu 100 % realisiert sein. Ich finde hier diese
Untersuchung bemerkenswert, vor allem mit Blick auf den unteren, etwas hervorgehobenen
Teil. 103 Patienten mit akutem Myokardinfarkt auf einer Notfallstation im Krankenhaus wer-
den gefragt: Sind Sie bereit, sich persénlich Koronararterien aufdehnen zu lassen bzw. sich
besonders behandeln zu lassen? Die Patienten haben nattrlich korrekt angeben, dass sie
sich unter Zeitdruck fuhlten bei ihrer Entscheidung @0 %), 55 % haben diesen Zeitdruck
nicht gefiihlt. Trotz alledem haben 83 % der befragten Personen angegeben, die Entschei-
dung, an der Studie teilzunehmen, sei ihre eigene Entscheidung gewesen, was in dieser
internationalen Studie fur einen sehr hohen Gitegrad des Aufklarungsprozesses spricht.

Lassen Sie mich zusammenfassen, was ich Ihnen schriftlich gegeben habe und was ich mir
danach aus der Literatur fur ein Bild Uber den Entscheidungsprozess gemacht habe. Ers-
tens: Sicherlich sind zu wenig Informationen da. Vor allem gibt es keine deutschen reprasen-
tativen Daten hierzu. kch habe sehr wenig gefunden, zumindest in der internationalen Litera-
tur. Sicherlich sollte man — und das fallt in die Verantwortung des Prifarztes — die Motivation
der Teilnehmer Uberprifen, um nicht in ein Missverhaltnis zu geraten, dass der Patient etwas
erwartet, was die Studie gar nicht leisten kann, z. B. die beste Therapie zu bieten. Die kann
es ja gar nicht geben, sonst brauchten wir keine Studien. Eine adaquate patientengerechte
Wissensvermittlung ist absolut wichtig. th muss mit Kopfschitteln zur Kenntnis nehmen,
dass Ethik-Kommissionen verlangen, man moége die komplette Produktinformation zum Auf-
klarungstext hinzufigen. Sie wissen selbst, wenn Sie an die so genannten Beipackzettel bei
Arzneimitteln denken, wie viel davon verstéandlich ist und was da alles drin steht. Im Augen-
blick diktieren die Juristen, was hinein kommt und was nicht. Das kann es doch nicht sein,
dass wir uns von Juristen erklaren lassen, wie eine patientengerechte Aufklarung auszuse-
hen hat.
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Und last not least, die Einverstandniserklarung: Ich denke, die mundliche Aufklarung ist ganz
entscheidend, das Vertrauensverhaltnis ist entscheidend und vielleicht kénnte hier eine
Checkliste helfen, analog zu der Aufklarung vor einer Operation, wo man erklart, was im
schlimmsten Fall passieren kann. Vielleicht kbnnen eine Checkliste und Standardisierung der
Aufklarungsgesprache eine Hilfe sein. Das Arzneimittelgesetz (AMG), das im August 2004
veroffentlicht worden ist, hat zum Einverstandnisprozess aus meiner Sicht nicht viel Hilfe
gebracht. Ich habe bisher nur sehr viel Blrokratisierung kennen gelernt, aber sehe ich noch
nicht den Nutzen des neuen AMG. Ich bin etwas traurig, dass ein deutsches Spezifikum,
dem international nicht gefolgt wurde, nun auch in Deutschland abgeschafft worden ist. Es
gab im alten AMG den leitenden klinischen Prifarzt, der wirklich die Verantwortung hatte,
dass auch Informationsprozesse adéquat erfolgen. Dass diese Institution nach meinen
Kenntnisstand abgeschafft worden ist, ist sehr bedauerlich. Vielen Dank!

Vorsitzender: Auch lhnen vielen Dank! Als nachster hat das Wort Herr Dr. Gerd Antes, Lei-

ter des Deutschen Cochrane-Zentrums, Universitatsklinikum Freiburg und Deutsches Netz-
werk fur Evidenzbasierte Medizin DNEbM e. V., KoIn.

Experte Dr. Gerd Antes: Ich bin auch aus dem anderen Lager, wie es gerade formuliert
worden ist, bedanke mich natirlich, dass ich Gelegenheit habe, Stellung zu nehmen und
gehe noch einen Schritt weiter. Ich gehe in die grol3e weite Welt, werde also sehr stark glo-
bal argumentieren. Sie sehen hier drei Beispiele, damit wir wissen, wortber wir reden. Dann
sage ich etwas zu den Grunden, warum wir diese Studien eigentlich so dringend brauchen,
und dann ist mein Thema, wozu ich auch schriftlich ausfihrlich Stellung genommen habe,
die Registrierung von Studien, um Transparenz herzustellen.

Das erste Beispiel, erschrecken Sie bitte nicht, betrifft Antiarrhythmika nach Herzinfarkt. Das
ist das Negativ-Beispiel der letzten 30, 40 Jahre. Es geht um die Frage, ob man Klasse-1-
Antiarrhythmika anwenden sollte, um die Mortalitat nach Herzinfarkt zu senken. Zugrunde
liegt einfach der Mechanismus: Reduzierung von Herzrhythmusstérungen. Das ist gut er-
forscht worden seinerzeit im Labor und an Tierversuchen. Dann hat man das Medikament in
den 70er-Jahren in die Praxis gebracht, vielfach angewendet und Studien durchgefiihrt. 1983
hat man dann zum ersten Mal systematisch tber die Wirkung nachgedacht, 14 Studien zu-
sammengefasst und keinen Nachweis des Effekts gefunden! Zehn Jahre nach der Einfiih-
rung! Noch einmal zehn Jahre spater hat man die Auswertung wiederholt mit inzwischen 51
randomisierten Studien und hat zum Schrecken aller leider bestatigt gefunden, was beftrch-
tet wurde, namlich dass es mehr Tote in der Behandlungsgruppe gab als in der Vergleichs-
gruppe. Die Schatzungen fir die Zeit der héchsten Verschreibungsfrequenz Mitte der 80er-
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Jahre bis Ende der 80er-Jahre liegen zwischen 20.000 und 70.000 vermeidbaren Toten pro
Jahr. Das sind ungefahr soviel Tote, wie der Vietham-Krieg insgesamt gefordert hat. 1993 ist
dann publiziert worden, dass 1980 eine Studie abgebrochen wurde, die das krasse Missver-
héaltnis von neun zu eins Toten in Behandlungsgruppe gegen Kontrollgruppe gezeigt hat.
Damals ist diese Studie nicht publiziert worden. Das ist ein Beispiel, wie es nicht laufen soll-
te!

Am starksten in den Alltag dringt gegenwartig wahrscheinlich die so genannte Hormoner-
satztherapie, die, wenn man genauer hinschaut, meist gar nicht als Therapie eingesetzt wor-
den ist, sondern prophylaktisch gegeben wurde. Ich spare mir an dieser Stelle die ganze
Vorgeschichte. 2002 ist die Studie der Women's Health Initiative (WHI) herausgekommen,
die gezeigt hat, dass der angestrebte Nutzen nicht erzielt wurde. Dann folgte die Ubliche Re-
aktion. Es gab sofort Zweifel an der Ubertragbarkeit der Ergebnisse — ganz typisch —, dann
kam ein Fax direkt in die Praxen von 12.000 Frauenarzten, unterzeichnet vom damaligen
Vorsitzenden des Berufsverbandes der Gynakologen. Tatsachlich kam das Fax von Sche-
ring. Diese Fakten sind inzwischen juristisch abgeklart, so dass ich das hier laut sagen darf.
Die Ergebnisse der WHI-Studie sind dann bestatigt worden im New England Journal of Me-
dicine, in der ,Bibel der Medizin“, und schlief3lich in einer enorm grof3en Studie aus England,
die noch einmal den fehlenden Nutzen der Hormonersatztherapie belegt hat.

Das dritte Beispiel ist brandneu, praktisch von vorletzter Woche, und ist eigentlich das trau-
rigste, weil es junge Menschen betrifft, die kurz vorher noch gesund waren. Hier geht es um
Schédelverletzungen, das Schadel-Hirn-Trauma, und den Einsatz von Kortikosteroiden. Die
Geschichte ist wieder die gleiche. rgendwann wird etwas eingefihrt, weil man glaubt, dass
es hilft. Und es gab vor 20, 30 Jahren einen umfassenden Glauben an die Wirksamkeit von
Kortikosteroiden. Der Ablauf ist immer gleich: haufige Anwendung, kleine Studien, viel spater
eine Metaanalyse an 16 Studien, die den leichten Vorteil fir die Kortikosteroidgabe zeigt.
Tatsachlich hatte man da schon die ersten kalten Fufl3e. Deswegen und weil die Ergebnisse
so nah bei einander lagen, es praktisch keine Vorteilsposition fur die Medikamentengabe
gab, ist 1998 eine globale Studie mit 20.000 Patienten geplant worden. Diese Studie hat man
im Mai 2004 abbrechen muissen, weil das Ganze in den negativen Bereich kippte. Sehr kon-
servative Schatzungen sprechen von 10.000 ,vermeidbaren* Todesfallen. Ich habe ,ver-
meidbar* bewusst in Anfihrungszeichen gesetzt, weil diese Toten natlrlich nicht vermeidbar
waren. Die Zahl ware reduzierbar. Das Problem ist bei der Forschung ja gerade, dass man in
Bereiche hineingeht, in denen so etwas passieren kann. Die Frage ist, wie weit wir diese

Zahlen reduzieren kdnnen?
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Warum funktioniert das so schlecht? Man muss sich vor Augen fuhren, dass wir auf der ei-
nen Seite die Datenwelt haben und auf der andere Seite die Anwenderwelt. Die beiden
Teams leben leider in zwei Welten. Und daraus entstehen die ganzen Probleme, die wir
kennen. Das Fragezeichen in meiner Prasentation kann an dieser Stelle gar nicht grol3 ge-
nug geschrieben werden. Wir wissen nicht richtig, wie der Transfer funktioniert. Sehr viele
Schlagworte sind vorhin schon angesprochen worden zum Informationstransfer. Die Publika-
tion von Studien funktioniert nicht gut. Den meisten von lhnen wird wahrscheinlich nicht so
klar sein, dass sehr, sehr viel von dem, was an Ergebnissen produziert wird, einfach ver-
schwindet. Es geht um die Halfte! Noch unangenehmer ist bei dieser Erkenntnis, dass diese
50 % nicht zufallig ausgewahlt sind, sondern extrem ergebnisabhéngig sind, das heil3t, das,
was grof3artig aussieht, spannend wirkt, wird transferiert in die Anwenderwelt und was lang-
weilig ist oder sogar negativ aussieht, verschwindet.

Ich habe ein paar Zahlen mitgebracht, damit Sie einmal sehen, wie grof3 das Problem tat-
sachlich ist. Die Zahlen, die Sie sehen, sind gut belegt, niedriger liegen sie wahrscheinlich
nicht, das sind so die Hausnummern. Pro Jahr kommen 10.000 Studien dazu und gegenwar-
tig sind 41.000 offen, wobei ich diese Zahl mit Vorsicht geniel3en wirde. Aber wenn es
36.000 waren, ist das im Prinzip egal. Das Problem ist riesig. Da unten sitzt jetzt wieder das
Team ,klinische Studien® und ist schlecht informiert.

Ich hatte eigentlich erwartet, bei der Anhérung wesentlich mehr kritische Worte zu klinischen
Studien zu hdren. kh bin sehr positiv Gberrascht, dass dieses Ja zu Studien eigentlich von
allen einheitlich formuliert worden ist. Es muss voéllig klar sein, dass wir nicht umhin kommen,
solche Studien durchzufiihren und zwar schneller und besser, weil wir nicht auf irgendwel-
chen wissenschaftlichen Gebieten herum experimentieren, sondern tatsachlich relevante
Fragen, lebensbedrohende Fragen aus der Versorgung untersuchen. Und genau hier liegt
das Problem. Es gibt praktisch keine relevanten deutschen Studien, die die gro3en Themen
der letzten Jahre beherrscht haben, und das Unangenehme daran ist, dass wir deswegen
auch entsprechend wenig Kompetenz haben im Umgang mit Studien. Wir haben einfach in
der Breite wenig Kompetenz. Es gibt auch wenig deutsche Mitarbeit. Zum Beispiel gab es bei
der Kortikosteroidstudie, die ich gerade gezeigt habe, nur zwei kleine deutsche Gruppen, die
mitgemacht haben, im Gegensatz zu manchen Entwicklungslandern, die sich starker daran
beteiligt haben.

Und last not least kommt das Problem der Information und Sprache hinzu. Alles, was wir
publizieren, wandert inzwischen fast hundertprozentig in die englische Sprache ab, getrieben

durch die Finanzierung der Universitaten, die so genannte leistungsorientierte Mittelzuwei-
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sung. Das heifl3t, Sie als Patienten haben gegenwartig Uberhaupt keine Chance, sich in deut-
scher Sprache schnell Gber Studienergebnisse zu informieren.

Jetzt ein paar Bemerkungen zur Registrierung: Die Registrierung ist ein Teil der ganzen
Problematik, vor dem Hintergrund meiner Bespiele sollte das klar geworden sein. Es gibt
einen ethischen Imperativ, eine Notwendigkeit der Registrierung. Das berlhrt die Patienten-
aufklarung vor der Aufnahme in eine Studie. Es ist fast sicher, dass es irgendwo auf der Welt
eine beinahe identische Studie gibt, Gber die Sie nichts wissen, tber die auch der Arzt nichts

weil3. Das heil3t, Sie kdnnen gegenwartig gar nicht umfassend aufgeklart werden.

Zweitens, und den Fall habe ich in der letzten Zeit 6fter auch in Deutschland erlebt, sind In-
formationen speziell in der Onkologie Uber irgendwo in Deutschland laufende Studien im
Moment nicht leicht zu beschaffen, weil sie nicht systematisch gesammelt werden. Schlief3-
lich: Auch die Ethik-Kommissionen sind nicht gut informiert, weil sie nichts wissen tber ande-
re Studien und deshalb nicht beurteilen konnen, inwieweit die Studie, die auf ihrem Tisch
liegt, gerade wiederholt wird. Die wissenschaftlichen Grinde fir die Registrierung sind vollig
klar. Es geht um die Reduzierung dieser Schieflage, um mehr Zusammenarbeit von Studien-
gruppen. Das heiflt, statt der vielen kleinen Studien, die wenig aussagekraftig sind, konnte
man diese zusammenschlieRen und gemeinsame Studien starten sowie Doppelarbeit und
Wiederholung vermeiden. International stehen wir heute bei etlichen kleineren fokussierten
Aktivitaten, aber es gibt weltweit kein umfassendes Register, das alles leistet. Am weitesten
fortgeschritten ist die Bemuhung einer kleinen Gruppe in London, ein Register vergleichbar
der ISBN-Nummer bei Bichern aufzustellen. Das gibt es schon, das lauft an, aber ist noch
weit davon entfernt, global wirksam zu sein. In Deutschland haben wir kaum Aktivitaten.
Spezielle Register, die wir hatten, sind eingegangen. Das einzige, was im Moment funktio-
niert, ist dieses spezielle Register fir somatische Gentransfer-Studien in Freiburg. Dort hat
man gesehen, wie brisant das Thema ist und deswegen lokal, aber wieder nicht flr ganz
Deutschland, ein Register eingefiihrt, das einen offentlichen Auszug aus einem Register des
Klinikums in Freiburg darstellt. Uber das Internet kann man dort nachschauen, wie so etwas
im Modell aussehen kann, das gibt es heute schon.

Das EMEA-Register der Europdischen Zulassungsbehorde, das oft als Argument herange-
zogen wird, um Registrierungsaktivitaten zu bremsen, ist nicht ausreichend, weil es 1. ver-
traulich ist und zwar streng vertraulich, und 2. nur die Arzneimittelzulassung angeht. Bei der
AMG-Novellierung ist leider eine Chance vertan worden, obwohl wir von mehreren Seiten
aus die Fraktionen informiert haben. Da ist nicht einmal ein kleines Pflanzchen entstanden,
eher sind es ein paar vertrocknete Blatter. Im AMG steht: Die fur die Genehmigung zustandi-

-32-



Enquete-Kommission ,Ethik und Recht der modernen Medizin“- 26. Sitzung am 25. Oktober 2004

ge Bundesoberbehdrde unterrichtet die Ethik-Kommission, sofern ihr Informationen zu ande-
ren klinischen Priifung vorliegen. Das ist die einzige Formulierung, die sich im AMG findet.

Das kann nicht funktionieren.

In diesem Sommer gab es ein Feuerwerk von Erklarungen, nachdem es 2001 von der Euro-
pean Science Foundation und auch vom deutschen Gesundheitsforschungsrat sehr knackig
formuliert worden war, dass wir in diese Richtung gehen missten. Und jetzt gab es in diesen
Sommer von der WHO, der Cochrane Cooperation, der American Medical Association, von
den internationalen Herausgebern der grol3en Zeitschriften und vor zwei, drei Wochen auch
vom Verband forschender Arzneimittelhersteller (VFA) Erklarungen — ich kdnnte die Aufzéh-
lung fortsetzen — die sich alle uneingeschrankt fir die Registrierung ausgesprochen haben.
Der Grund ist ganz einfach der Generalstaatsanwalt von New York, der sich fest gebissen
hat an GlaxoSmithKline. Der Fall ist tatsachlich dramatisch. Glaxo hat ein Antidepressivum
vertrieben, das nach der Zulassung fir Erwachsene auch bei Kindern eingesetzt worden ist.
Von den funf Studien, die die Firma durchgefiihrt hat, haben vier keine Wirksamkeit gezeigt.
Diese vier sind unter den Teppich gekehrt worden. Publiziert wurde nur die eine, die positiv
ausgefallen war. Das ist der Hintergrund dafir, dass das jetzt im amerikanischen Senat ein
Thema ist, mehrfach auf der Titelseite von New York Times bis Washington Post erschien
und in sehr, sehr vielen deutschen Zeitungen berichtet wurde. Die Frage ist, was kommt da-
bei heraus?

Wir sind jetzt mit einer kleinen Initiativgruppe mit starker Unterstiitzung des BMBF dabei,
eine Plattform aufzubauen, die vom Wissenschaftsrat bis zur Bundeséarztekammer alle rele-
vanten Gruppierungen als Unterzeichner gewinnen will. Wir haben grof3e Plane fir das deut-
sche System, um die Registrierung in Deutschland in internationaler Abstimmung einzufth-
ren.

Darf ich noch zusammenfassen?

Es ist vollig klar: Patientenorientierte klinische Studien sind Eckpfeiler. Das méchte ich noch
einmal ganz laut sagen, gerade weil hier die Zustimmung so grof3 ist. Wir haben in Deutsch-
land erheblichen Nachholbedarf gegeniber der internationalen Spitze auf diesem Gebiet und
sind maximal — auf wenn das bdse klingt — drittklassig. Der Grund liegt meines Erachtens
darin, dass wir gesellschaftlich zu wenig Geld in diesen Bereich investieren. Das Problem
kann nur mit Transparenz gelost werden. Deswegen ist die Studien-Registrierung ein Eck-
pfeiler, eine notwendige Vorraussetzung z. B. auch fir die Publikationen. Und schlie3lich:
Wir brauchen mehr Investment auf dieser Seite und eine bessere Partnerschaft zu den
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Grundlagen-Wissenschaften. Zurzeit investieren wir tber 90 % 6ffentlicher Fordermittel in die
Grundlagen-Wissenschaften und nicht die entsprechenden Betrdge in die patientenorientier-
ten Studien. Herzlichen Dank!

Vorsitzender: Ihr Beitrag ist jetzt etwas zu lang ausgefallen. Aber ich wollte lhnen auch nicht
die letzten zwei Folien nehmen. Als Letzter in der Reihe hat jetzt Herr Jorg Klemme das
Wort, Projektgruppe Ethik, Fachwissenschaft Gesundheit, bei der Universitdt Hamburg. Sie
haben das Wort.

Experte Jorg Klemme: Vielen Dank. Vielen Dank auch, dass wir uns heute hier prasentie-

ren dirfen. Ich denke, wir passen an dieser Stelle ganz gut rein.

Wir sind die studentische Projektgruppe ,Ethik-Kommissionen und Birgerbeteiligung” und
beschaftigen uns tber drei Semester mit dem Schutz von Probanden durch standardisierte
Information. Das ist ja jetzt auch schon mehrfach gefordert worden. Zum Hintergrund: Ernst
Deutsch, ein Gottinger Juraprofessor, hat 1999 in seinem Aufsatz , The protection of the per-
son in medical research” festgestellt: ,The German law seams to be adequate to the protec-
tion of experimental subjects.” Er hat die Gesetzeswerke des 20. Jahrhunderts dafur gesich-
tet, auch die Deklaration von Helsinki, den Niurnberger Kodex u. a. und ist zu dem Schluss
gekommen, dass die Sicherheitslage in Deutschland adaquat ist. Dem mdchte ich gegen-
Uber stellen ein Zitat aus einer Einverstandniserklarung hier aus der Charité in Berlin aus
dem Jahr 2000 (leicht gekirzt): ,Ich bin dartber aufgeklart worden, dass (bei Abbruch der
Teilnahme) bestimmte weitere erforderliche ... Mafinahmen nicht vorgenommen werden
konnten, was eine ... Gefahrdung meines Lebens zur Folge haben kdnnte.” Das lassen wir

einen Moment wirken.

Fur die Fragestellungen, die sich fir uns ergeben haben, haben wir einen theoretischen An-
satz gewahlt. Wir haben die Studienlage gesichtet und analysiert — dazu kommen wir gleich
noch. Die Fragestellung fiir uns lautete: Gibt es einheitliche Kriterien fiir Probandeninformati-
on in Deutschland? Und auch: Welche internationalen Standards gibt es? Dazu haben wir
systematisch nationale und internationale Literatur recherchiert. Wir haben dann systema-
tisch Kriterien zusammengestellt fur die Erstellung von Probandeninformation der Ethik-
Kommissionen der 16 Landeséarztekammern in Deutschland, sie analysiert und verglichen.

Ein erstes Ergebnis haben wir zur Verfugbarkeit von Kriterien fur Probandeninformation der
Landesarztekammern gefunden. Offentlich zuganglich im Internet, fiir pdermann, also auch

flr interessierte Patienten, sind elf. Auf Nachfrage wurde uns in vier Féllen die Zusendung
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zugesagt, keine Kriterien vorhanden waren in einem Fall. Dann haben wir die Vorgaben der
Landesarztekammern verglichen und sind zu dem Ergebnis gekommen, fast alle haben Kri-
terien zur Erstellung von Probandeninformation und es gibt eine groRe Homogenitét der Kri-
terien fur die Einverstandniserklarung. Das verwundert aber auch weiter nicht, es ist ja im
Arzneimittelgesetz geregelt. Demgegenuber gibt es bei den Probandeninformationen eine
ausgepragte Heterogenitat — das wird eine spatere Folie noch verdeutlichen — und lediglich
Brandenburg und Rheinland-Pfalz haben einheitliche Kriterien.

Wir haben als Ergénzung aus der Literaturrecherche zu dem Unterpunkt Kommunikation die
Berlcksichtigung der Erkenntnisse der Risikokommunikation aufgenommen, das kam vorhin
auch schon einmal zur Sprache, sowie die Moglichkeit der Aufklarung der Probanden in der
Muttersprache. Als zweite Erganzung nach der Literaturrecherche zum Punkt Studiendesign
taucht hier wieder die Registrierungspflicht auf. Das Thema hatten wir eben, dazu muss ich
nicht viel sagen. Und die Veroffentlichungspflicht kommt hinzu, auch fur Studien die nicht das
Ergebnis haben, das man erwartet hat. Beim Punkt Organisation haben wir erganzt, dass die
Quialifikation der aufklarenden Person sowie eventuell anfallende Zusatzkosten fir den Pati-
enten genannt werden mussen. Das ist u. a. im amerikanischen Bundesgesetz geregelt und
findet in Deutschland Uberhaupt keine Beriicksichtigung. Ebenfalls aus der internationalen
Literaturrecherche folgt im Unterpunkt Patientenautonomie, dass man wahrend und nach
dem Ende der Studie eine Anlaufadresse hat. Das wird ja u. a. auch im 12. AMG gefordert,
dass die Ubergeordnete Bundesbehdrde unabhangige Beratung fir Studienteilnehmer anbie-

ten soll.

Aus all dem haben wir unser Forschungsvorhaben entwickelt, und zwar die Entwicklung ei-
nes einheitlichen Kriterienkataloges fur die Erstellung und Beurteilung von Probandeninfor-
mation und Einverstandniserklarung in Deutschland. Dieser Kriterienkatalog liegt lhnen vor,
gliedert sich in den Teil A der sich mit der Probandeninformation beschaftigt, und den Teil B,
der sich mit der Einverstandniserklarung beschéftigt. Teil A ist untergliedert in den aktuellen
wissenschaftlichen Stand sowie die Relevanz der klinischen Untersuchung, Nutzen-Risiko-
Verhéltnis, Studiendesign, Patientenautonomie, Organisation und Kommunikation. Da spie-
len Dinge eine Rolle wie die Feiwilligkeit der Teilnahme, der Datenschutz nattrlich, aber
auch, dass man das Forschungsteam, den Leiter der Forschungsunternehmung benennt
u. A

Die gelbe erste Saule, der erste Balken im Diagramm, zeigt unsere Kriterien, die wir zusam-
mengestellt haben. Wir sind auf 71 Kriterien gekommen. Davon stammen 34 aus den Vorga-

ben der Landesarztekammern und 37 aus der internationalen Literatur. Die blauen Balken
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rechts sind eine Zusammenstellung der Kriterien der Ethik-Kommissionen der Landesarzte-
kammern. Man sieht eine grof3e Bandbreite von 34 in Rheinland-Pfalz und Brandenburg bis
0 in Sachsen-Anhalt. Wobei man zu Sachen-Anhalts Ehrenrettung sagen muss, dass sie
erklart haben: Wenn wir Kriterien hatten, hatten wir sie euch gegeben. Also, Sachsen-Anhalt
hat schon Interesse. Und man sieht hier nochmals die ganz grof3e Breite der Vorgaben in
den einzelnen Bundeslandern. Wir haben uns allerdings auf die Vorgaben der Landesethik-
kommissionen beschrankt.

Wir haben einen Fragebogen zu dem Kriterienkatalog entwickelt und haben damit einen Pre-
test durchgefihrt. Diese beiden Unternehmungen sind abgeschlossen. Derzeit wird unser
Kriterienkatalog von Experten mit Hilfe des Fragebogens evaluiert. Das sind sechzehn Mit-
glieder der Landesethikkommissionen — also der Ethik-Kommissionen der Landeséarztekam-
mern — und 17 Experten des Gesundheitswesens. An dieser Stelle mochte ich Sie einladen,
wenn Sie mochten, diesen Fragebogen anonym auch fur uns auszufiillen und zu evaluieren.
Nach Rucklauf der Statements, die ab Ende Oktober erwartet werden, werden wir den Krite-
rienkatalog Uberarbeiten, gegebenenfalls ergédnzen und modifizieren. Zum Schluss moéchte
ich Sie einladen: Nach dieser Uberarbeitung, nach der Modifikation stellen wir den endgdilti-
gen Kriterienkatalog am 20. Januar 2005 im Rahmen des Interdisziplindren Seminars
,Grundlagen der Ethik in der Medizin“ im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf vor. Ich
wirde mich freuen, den einen oder die andere dort wieder zu sehen. Vielen Dank.

Vorsitzender: Vielen Dank. Ich schlage eine kurze Pause vor. Dann kommt die Fragerunde.
Die Mitglieder der Kommission kdnnen Fragen stellen und werden gebeten, dabei an-
zugeben, an wen sich die Frage richtet. Und denken Sie daran, dass alle eine Chance haben

sollten, ihre Fragen zu stellen.

Pause

Vorsitzender: Als Erster in der Fragerunde hat Herr Harle das Wort.

SV Prof. Dr. Wilfried Harle: Meine erste Frage geht an Frau Alexander. Sie haben sehr ein-
drucksvoll berichtet, wie wenig die schriftichen Informationen bewirken, dass sie weithin gar
nicht gelesen werden. Haben Sie Versuche gemacht mit anderen Medien, z. B. mit Videos.
Sie sprachen davon, dass die Aufnahme im miundlichen Bereich offensichtlich besser ist.
Gibt es etwas, das Sie bereits standardisiert haben und von dem Sie sagen kénnen, dass da
das Echo wesentlich besser ist.
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Meine Frage an Frau Prof. Gartner: Sie sprachen von den kleinen Behandlungseinheiten, die
sich gelegentlich ergeben. Wir hatten schon eine Anhérung, in der wir uns mit dem Problem
befasst haben, wie schwierig es ist, klinische Studien fir, an und mit Kindern durchzufiihren.
Damals ist der Gedanke aufgekommen, dass man das Verhéltnis gelegentlich umkehren
kann, namlich dort, wo faktisch Behandlungen durchgefiihrt werden, die zugleich explorati-
ven Charakter haben. Und ich hatte den Eindruck, Sie berichten von so etwas, von kleinen
Gruppen, in den Heilversuche unternommen werden mit Medikamenten, die im strengen
Sinn noch nicht durch eine Versuchsreihe gegangen sind. Klappt in diesen Féllen die Ver-
netzung mit anderen, ahnlich gelagerten Versuchen, so dass man daraus dann allgemeine
Schliisse ableiten kann?

Die dritte Frage ist an Frau von Renesse gerichtet und zugleich an Frau Rink. Beide haben
berichtet — und das hat mich tUberzeugt — wie wichtig es fir die Probandinnen und Proban-
den ist, Rickmeldungen zu bekommen, Zwischenberichte und spater Abschlussberichte. Sie
haben negative Formulierungen gebraucht, Frau Rink: Sinngemal3 etwa haben Sie gesagt,
nach Abschluss der Studien ist man nicht mehr vorhanden. Bei Frau von Renesse war ich
mir nicht vollig sicher. Beschreiben Sie etwas, was Sie selbst so erlebt haben? Ist das ein
Bereich, wo Sie sagen, da besteht ein grof3es Defizit, weil man nicht mehr weiter von Inte-
resse ist, wenn man nichts mehr liefert, sondern etwas bekommen mdchte? Danke!

Vorsitzender: Ich bitte diejenigen, die gefragt worden sind, sich die Fragen zu notieren, weil
wir mehrere Fragen zusammenfassen. Manchmal kann man die Antworten auf verschiedene
Fragen miteinander verbinden. Es hatten sich gemeldet Frau Dominke, Herr Raspe, Frau
Friedrich, Frau Graumann und Herr Wodarg. Danach mache ich erst einmal einen Schnitt fur
eine Antwortrunde.

Abg. Vera Dominke (CDU/CSU): Ich mdchte mich in dieser Fragerunde auf zwei Fragen
konzentrieren. Frau Alexander, Sie haben, wie ich finde, in ziemlich erschitternder Weise
dargestellt, wie wenig aufgeklart Eltern sind, wenn hre Kinder in klinische Studien oder in
Impfstudien einbezogen werden. Vor dem Hintergrund der anderen Statements hatte ich das
Gefuhl, als sei das bei Krankheiten, von denen Erwachsene betroffen sind, eine vdllig andere
Situation. Sehen Sie aus lhrer Erfahrung im Impfbereich, dabei sind wahrscheinlich tberwie-
gend Kinder betroffen, ein anderes Verhalten der Arzte, aber auch der Studienbetreiber? Die
Arzte sind ja hier offensichtlich eingebunden. Spielt man hier mit der Angst der Eltern um ihre
Kinder? Sehen Sie da eine andere Situation als etwa da, wo selbst einwilligungsfahige Men-
schen betroffen sind?
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Frau Gartner, bei meiner Frage an Sie geht es auch um die Information. Sie haben die For-
mulierung gebraucht: Die Eltern informieren sich. Das hat mich Uberrascht, weil diese For-
mulierung eine Holschuld der Eltern oder ein Holverhalten der Eltern skizziert. Wie ich die
Diskussion um das Arzneimittelgesetz erlebt habe, besteht jedoch die Pflicht, die Eltern und
die Betroffenen umfassend aufzuklaren und zwar nicht ausschlie3lich Uber Selbsthilfegrup-
pen, sondern durch die Arzte, durch die Studienbetreiber. Gibt es da Defizite oder erwartet
man tatsachlich von den Eltern, dass die sich kimmern und sich die Informationen selbst

besorgen?

Vorsitzender: Herr Raspe, bitte.

SV Prof. Dr. Heiner Raspe: Meine Frage richtet sich an die vier Vertreter von Selbsthilfe-
gruppen, Frau Kaltz, Frau Rink, Herrn Wurker-Friedel und Herrn Brosig. Wir haben mehrfach
gehdrt, dass die Patienten oder Patientenvertreter sich beteiligen sollten oder kénnten an der
Entwicklung klinischer Studien und ihrer Protokolle. Die Frage ist: Worauf zielt Ihre Bitte oder
Ihre Anregung genau? Patientenaufklarung ist sicher wichtig, aber gibt es dariber hinaus
noch andere Bereiche in der Entwicklung Kklinischer Studienprotokolle, wo Sie gerne beteiligt
waren, zum Beispiel die richtigen Outcomes, die richtigen Erfolgsparameter o. A. zu bestim-
men, und wie sollte das geschehen?

Jetzt zur Patienteninformation: Bei manchen von lhnen klang an, es gebe ja immer ékonomi-
sche Hintergriinde, die nicht ganz unwesentlich seien. Wie genau wirden Sie gern informiert
werden Uber die 6konomischen Anreize fur klinische Studien fir die Kliniken, auch fur die
Forscher, fur die Patienten? Die GCP-Richtlinie schreibt relativ deutlich vor, dass man infor-
miert werden muss. Ist das flr Sie von Interesse? Ohne dass ich da irgendeine Spitze hinein
bringen mdchte, ergibt sich fir mich eine Anschlussfrage: Wie kann man sicherstellen, dass
die Selbsthilfegruppen, die zu Recht eine Rolle beanspruchen, selbst von Interessenskonflik-
ten in Richtung Industrie frei sind? Was tun Sie dafir, sehen Sie die Gefahr? Gibt es da Vor-
kehrungen?

Vorsitzender: Vielen Dank, Herr Raspe. Nun ist Frau Friedrich an der Reihe.

SV Prof. Dr. Béarbel Friedrich: Herr Antes und Herr Schmieder, Sie haben darauf aufmerk-
sam gemacht, wie wichtig diese Studien sind. Sie haben aber gleichzeitig aufgezeigt, indem
Sie auf internationale Studien zugegriffen haben, dass in Deutschland an dieser Stelle ein
Defizit existiert. Wie kdnnte man das beseitigen, wo konnte die Finanzierung herkommen?
Wir haben in den USA das National Institute of Health (NIH), das weitgehend solche Studien
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finanziert. Vergleichbares haben wir hier nicht. Aber wo sehen Sie eine Mdglichkeit, diese
Situation zu verbessern? Und schliel3lich: Inwieweit wird die Transparenz der Studien, auch

die offentliche Darlegung durch Patente beeinflusst oder verhindert?

Vorsitzender: Vielen Dank! Frau Graumann, bitte.

SV Dr. Sigrid Graumann: Ich habe zwei Fragen konkret an Einzelne und eine dritte an alle
Vertreter der Selbsthilfegruppen. Meine erste Frage geht an Herrn Wirker-Friedel. Wenn ich
es richtig sehe, gehdren Sie zu der Patientengruppe, die unmittelbar und am engsten, auch
im personlichsten Kontakt mit der Forschung zusammenarbeitet. Das ist bei Selbsthilfegrup-
pen in dem Bereich von seltenen genetischen Krankheiten wohl auch haufig der Fall. Da ich
selbst aus der Humangenetik komme, weil3 ich, dass viele Humangenetiker fur ihre For-
schung auf diesen Kontakt ganz, ganz stark angewiesen sind. Was mich interessiert ist, ob
Sie aus dieser engen Zusammenarbeit mit der Humangenetik heraus auch daran beteiligt
sind oder in lhrer Selbsthilfegruppe diskutieren, wie die Studiendesigns genau aussehen.
Nehmen Sie Einfluss auf die Frage, welche Ziele die Forschung verfolgen sollte? kch bin ein
bisschen hellhérig geworden, weil ich das von anderen Selbsthilfegruppen kenne. Sie haben
ja gesagt, dass es die Enzym-Substitutions-Therapie fur einen Typ der Krankheitsgruppe,
um die Sie sich kimmern, erst seit 2003 gibt. Das hat mich ein bisschen gewundert. Liegt es
maoglicherweise daran, dass in dem Bereich grundséatzlich wenig Forschung betrieben wird
oder kein groRRes Interesse besteht, weil es sich um wenig Patienten handelt? Was ist lhre

Politik gemeinsam mit den Humangenetikern?

Die Frage die sich anschlief3t: Dient Ihre Selbsthilfegruppe ganz konkret dazu, Studienteil-
nehmer zu rekrutieren? Bei lhrer Gruppe handelt es sich ja um eine Uberschaubare Patien-
tengruppe. Sie kennen sich wahrscheinlich alle untereinander. Es wiirde mich interessieren,
wie das konkret ablauft.

Meine zweite Frage geht an Frau von Renesse. Besonders interessant fand ich an lhrer Dar-
stellung, dass Sie fordern, dass Ergebnisse aus der Forschung riickgemeldet werden mus-
sen an die Forschungsteilnehmer. Das ist ein ganz interessanter Aspekt. Das wirde natr-
lich auch das Vertrauen erhdhen. Wie konnte man denn so etwas konkret tber Good-will-
Aktionen hinaus regeln?

Jetzt zu meinen Fragen an alle Selbsthilfegruppen: In den schriftlichen Stellungnahmen ist
mehrfach angesprochen haben, dass ein zentrales Motivationsmoment fur die Teilnahme an

klinischen Studien der so genannte rettende Strohhalm ist. Es geht ja in aller Regel um so
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genannte austherapierte Patienten, oft im letzten Krankheitsstadium. Das ist aus der ethi-
schen Sicht eine ganz besonders schwierige Patientengruppe, was den Patienten- und
Probantenschutz angeht, eine sehr, sehr verletzliche Patientengruppe. Also, da wiirde mich
interessieren, wie Sie dazu stehen. Darin steckt ja auch ein enormes Manipulationsmoment.
Als zweiter Motivationspunkt ist mehrfach genannt worden die Hoffnung auf eine bessere
Behandlung, die Hoffnung auf den Privatpatientenstatus. Auch das ist ein Punkt, der zur Ma-
nipulation einladt. Haben Sie sich damit beschéftigt, Kriterien flr eine gute Praxis der Rekru-
tierung von Patienten hinzubekommen, in der diese berechtigten Anliegen ernst genommen

und gleichzeitig die Manipulationsgefahr zumindest minimiert werden kann?

Vorsitzender: Als Letzter hat in dieser Fragerunde Herr Wodarg das Wort.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Meine Frage geht an Herrn Schmieder und an Herrn
Antes. Wie funktioniert die Recherche, welche Schwierigkeiten gibt es bei der Recherche
angesichts der Zahlen, die Herr Antes genannt hat, dass 50 % der Studien nicht gemeldet
wurden? Diesen Wert von 50 % muss man ja irgendwo her haben. Wie kommt man zu die-
ser Zahl? Wie kann ich diese Studien, die nicht gemeldet werden, finden? Welche Hindernis-
se gibt es konkret im nationalen und internationalen Bereich? Mich interessiert auch der
Stimmungswandel in Deutschland nach dieser staatsanwaltschaftlichen Ermittlung in New
York. Haben die im Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) organisierten Firmen
ihre Meinung geandert? Ich erinnere mich, dass wir bei den Verhandlungen zur AMG-
Novelle gerade von dort das Argument gehdrt haben, geistiges Eigentum sei zu schiitzen.
Hat sich das gedndert? Das ist wichtig aktuell fur die Diskussion um die Umsetzung der Bio-
patentrichtlinie.

Dazu noch eine Frage an Frau Kaltz. Es ist ja so, dass bei Heilversuchen, die nicht in Klini-
schen Studien organisiert sind, die Finanzierung nur in der Klinik mdglich ist. Sonst wird die
Leistung nicht bezahlt, denn die Kasse zahlt Dinge nicht, die nicht anerkannt sind. Wie ste-
hen Sie zu diesem Problem? Gbt es von Ihrer Seite Forderungen an die Kassen, Moglich-
keiten zu schaffen, um Dinge auszuprobieren. Dabei geht es ja um alle seltenen Erkrankun-
gen, alle schwierigen chronischen Erkrankungen, auch um Dinge im ambulanten Bereich.
Sollen in Form eines Heilversuches Dinge ausprobiert werden durfen? Gibt es solche Forde-
rungen und wie haben Sie die bisher formuliert? An wen haben Sie sich bisher gewandt?

Mich wirde sehr interessieren, ob wir hier politisch tatig werden sollen Ihrer Meinung nach.

Vorsitzender: So gut wie alle Expertinnen und Experten sind befragt worden. Deswegen

fangen wir wiederum mit Frau Alexander an.
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Expertin Gertrud Alexander: Die Frage der Aufklarung und Information im Vorfeld stellt
sich fur uns Uberhaupt nicht, weil wir immer erst dann kontaktiert werden, wenn das Kind in
den Brunnen gefallen ist. Bei uns melden sich die Eltern dann, wenn ihre Kinder einen Impf-
schadensverdacht haben. Vorher ist in diesen Féllen in Sachen Aufklarung und Information
ganz wenig gelaufen. Die meisten Eltern bekommen einen Flyer — ich habe einen von einer
Mutter geschickt bekommen — vom Impfstoffhersteller, darin finden sich drei, vier Seiten Uber
die gefahrlichen Kinderkrankheiten, gegen die man Kinder schiitzen soll. Und als Einziges
steht dann auf einer Seite: ,Bei gleicher Wirksamkeit und Vertraglichkeit wie bei einzelnen
Impfungen kénnen auch hier vereinzelt lokale Reaktionen wie Rotung, Schwellung und
Druckschmerz an der Impfstelle sowie selten Fieber auftreten. Fragen Sie in solchen Féllen
lhren Impfarzt oder Ihre Impférztin, die Sie Uber mogliche Reaktionen aufklaren wird.” Von
anderen Nebenwirkungen ist nicht die Rede. Die meisten Eltern wissen, wir sind ja auch als
Kinder schon geimpft worden, alle Bekannten, alle die wir kennen, lassen sich impfen, sei es
gegen Tetanus oder Grippe. Die Impfungen sind gut, und es heil3t immer, die Impfungen sind
harmlos, und schitzen. Die Eltern machen sich keine Gedanken! Sie machen sich einfach

keine Gedanken!

SV Prof. Dr. Wilfried Harle: Ich hatte den Eindruck, Sie wissten wie ein Flyer oder eine
Information aussehen missten. Ahnliches will ich nachher Frau Rink fragen. Kénnten Sie
sich vorstellen, dass Sie initiativ werden — welchem Adressaten auch immer gegeniber — um

zu erklaren, wie die Informationen aussehen mussten?

Expertin Gertrud Alexander: Naturlich kénnten wir Kriterien nennen, nach denen aufgeklart
werden musste. Zur zweiten Frage: Ja, natlrlich wird die Angst der Eltern genutzt! Die Eltern
mdochten, dass ihre Babys, ihre Kinder gesund bleiben. Aul3erdem kennen sie es gar nicht
anders. Sie selbst sind vielleicht als Kinder gegen einiges geimpft worden, und sie lassen
ihre Kinder unbekiimmert impfen. Was die Medien anbetrifft, fir die Medien sind wir vollig
uninteressant. Da erscheinen viele grof3e Berichte Uber die Nutzlichkeit der Impfungen. Aber
Uber Nebenwirkungen wird ganz wenig gesprochen. Es haben sich sehr viele Leute bei uns
gemeldet, die die WDR-Sendung ,Rundum gesund“ Gber Impfungen gesehen haben. Das

war, soweit wir wissen, die erste impfkritische Sendung.

Vorsitzender: Herr Antes, bitte.

Experte Dr. Gerd Antes: Erstens zur Finanzierung: Noch mal, damit man sieht, dass es

nicht um ein kleines Problem geht. Das neue Institut fir Qualitdt in der Medizin hat einen
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Jahresetat von 5 Millionen Euro. Die entsprechende Einheit in USA hat einen Jahresetat von
ungefahr 300 Millionen (Faktor 60). Lander wie Danemark und Finnland haben ein Zwanzigs-
tel unserer Einwohner und investieren das Gleiche (Faktor 20). Also, wir reden hier Gber den
gualitativen Umschwung. Deswegen auch meine etwas bosartige Bemerkung von der Dritt-

klassigkeit. Ich kdnnte so fortfahren fur Holland, England, Australien, Neuseeland.

Woher kénnte das Geld kommen? Einmal sind als Quelle vollig nahe liegend die Kranken-
kassen. Gegenwartig behindern die Krankenkassen klinische Studien, indem sie auf den
Stationen aktiv Studien unterdriicken, indem sie immer wieder auf eine Trennung zwischen
Behandlung und Studie drangen. Auch im niedergelassenen Bereich gibt es viele Beispiele,

dass Studien unterdriickt werden. Da muss man ran.

Zweitens, das ist ein noch hei3eres Eisen: Man muss die Lander zwingen, Infrastruktur fir
Studien zu schaffen. Wir nennen das inzwischen das Foderalismusproblem. Das heifl3t, ge-
genwartig befinden wir uns in einem volligen Vakuum zwischen Bund und L&andern. Der
Bund schiebt an und fordert Kompetenz-Netzwerke, Koordinierungszentren, klinische Stu-
dien usw. Alle diese Bereiche haben ihre sechs Jahre und danach sollen sie ihre Dienstleis-
tung Uber den Tresen hinweg verkaufen. Das geht in der Gesundheit aber nicht. Die Lander
kommen hier schlichtweg ihren Aufgaben nicht nach, pochen aber dauernd auf ihre Lander-
hoheit in den Universitaten. Infrastruktur wird gegenwartig Uberall massiv abgebaut, nicht
geheilt, sondern massiv abgebaut. Also, das wéaren die beiden offensichtlichen Quellen, an

die man zuerst ran muss.

Zur Frage der Einschrankung der Darlegung und Publikation von Patenten: Bei den Beispie-
len, die ich genannt habe, ist das das geringste Problem gewesen. Ich daube, es wird
schwieriger werden mit zunehmend mehr gentherapeutisch abgeleiteten Verfahren. Aber wie
es da genau weiter gehen wird, wissen wir noch nicht. Es wird sicherlich mehr Probleme ge-

ben. Bei grol3en Studien ist es gegenwartig oder war es in der Vergangenheit kein Problem.

Die nachste Frage war die von Herrn Wodarg. Dabei ging es um die Schwierigkeiten bei der
Recherche der 50 % Studien. Es wére zu vereinfacht, obwohl es modisch ist, das Problem
einfach auf die Industrie zu schieben. Wir haben eine Taterkette von den Forschern in den
Kliniken Uber die groRen Zeitschriften bis hin zu den Sponsoren. Alle sind beteiligt. Ich kann
Ihnen viele Beispiele von vor Ort nennen, wo es genauso lauft. Und deswegen ist das einzi-
ge Hilfsmittel dagegen, eine Registrierung zum Zeitpunkt des Ethik-Kommissions-Votums.
Wir sind dabei, dieses Feld einzufiihren, dass zum Zeitpunkt des Votums der Ethikkommis-
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sion die Registrierung der Studie nachgewiesen wurde. Das ist das einzige Mittel. Auch das
wird nicht perfekt funktionieren, aber anders geht es gar nicht.

Die 50 % Studien wieder zu finden, die irgendwo verschwunden sind, ist vollig chancenlos.
Was ich gerade gesagt habe, geht nur nach vorne gesehen. Rickwarts gesehen, kdnnen Sie
die 50 % am besten vergessen. Oder es passiert so etwas, wie in einem der von mir genann-
ten Beispiele, in dem jemand erklart, ich habe vor zehn Jahren tatsachlich eine Studie ge-
macht, im Ergebnis mit vielen Toten, aber diese Ergebnisse sind nicht publiziert worden.

Aber das war ja seinerzeit ein Zufallstreffer.

Zum Stimmungswandel in Deutschland. Dabei handelt es sich eher um Doppelziingigkeit als
um einen Stimmungswandel, wirde ich sagen. Wir haben z. B. vor vier Jahren zu einem
Initiativtreffen zur Studienregistrierung mit BMBF, BMGS, BfArM, VFA, also praktisch mit
allen Player aus Deutschland ad hoc eingeladen. Mit den Forschungsvertretern vom \FA
gibt es nie Probleme, mit dem BPI gibt es immer Probleme. Und auch wenn es jetzt um die-
se Erklarung geht, am Telefon oder im personlichen Gesprach gibt es keinen Dissens. Ich
wurde gerne dazu einmal die gegenteilige Meinung hdren. Ich kann mir deshalb das Problem
nur so erklaren, dass es existiert, wenn man sehr weit zurtickgeht, z. B. in die Phase-I-
Studien. In den frihen Phasen kdnnen kalte Fuf3e vorkommen, aber bei Phase-2- und Pha-
se-3-Studien habe ich noch nie gehort, dass es Vorbehalte gibt.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Wie erklaren Sie sich denn, dass diese hohe Schwelle
im AMG durchgesetzt wurde? Wer hat dafir gesorgt? In wessen Interesse ist denn, dass
praktisch nur Bundesbehoren das machen kénnen?

Experte Dr. Gerd Antes: Diese Frage ist mir schon oft gestellt worden. kch habe sie noch
nie zufrieden stellend beantworten kdnnen. Das meinte ich mit Doppelziingigkeit. Da gibt es
irgendwelche Kolonnen hinter den Kulissen. Das ist auch jetzt so bei diesen spektakularen
Fallen. Im Nachgang zu der Glaxo-Affare haben mehrere grof3e Firmen sofort laut gesagt,
dass sie registrieren lassen werden. Aber das ist vollig normal. Es gibt immer solche Aussa-
gen, aber wenn der Pulverdampf sich verzogen hat, dann lasst der Eifer sehr schnell nach.

Vorsitzender: Als Nachster ist Herr Brosig an der Reihe.
Experte Jorg Brosig: lhre erste Frage, Herr Raspe, bezog sich auf die Aufklarung und
Strategien, sie zu verbessern. Also mir fallt dazu Folgendes ein: Das Internet ist eine hervor-

ragende Basis und zwar auf europdischer Ebene, das ist nichts Neues, das brauchen wir
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nicht zu erfinden. Die nationale Ebene reicht nicht, weil gerade Mnderheitenerkrankungen
einen groReren Einzugsbereich brauchen. Ich denke, man sollte auf europaischer Ebene

tatig werden, Nationalismus ist da nicht mehr gefragt.

Zweitens: Broschiren. Sie haben diese drei Broschiren hier ausliegen. Dabei handelt es
sich nur um einen kleinen Teil. Viele Patientenorganisationen stellen fur sich mit fachkompe-
tenter arztlicher Unterstiitzung so etwas zusammen. Hier liegt eine Broschire der Deutschen
Krebs-Hilfe, hier eine Broschire der Deutschen Leukamie- und Lymphom-Hilfe. Diese Pati-

entenbroschiren werden zusammen mit Patienten und Angehdrigen erstellt.

Drittens: Es sollte ein zugangliches Register fur alle Studien geschaffen werden. Die Patien-
ten sind daran interessiert zu erfahren, wo Studien stattfinden. Welche Zwischenergebnisse
haben diese Studien Uberhaupt gebracht? Und natirlich interessiert auch das Endergebnis,
das interessiert jeden Patienten, aber auch die Angehdérigen.

Ihre zweite Frage betraf den 6konomischen Anreiz, gibt es Wissen dazu? Also, obwohl ich —
wie die meisten Menschen — ein neugieriger Mensch bin, muss ich ganz ehrlich passen. Ich
weild es nicht, welchen dkonomischen Anreiz die Mediziner erhalten, die Kliniken, die Stu-
dien durchfuhren.

Sind die Selbsthilfegruppen frei von Einfluss der Pharmaindustrie? Sie finden, wenn Sie die
Broschiuren durchschauen, keine Werbung von Pharmafirmen. Es gibt aber auch speziell
angefertigte Broschuren, die wir mit der fachkompetenten Arzteschaft gemeinsam erstellen,
die die Pharmaindustrie finanziert. Ich weil3 nicht, ob Sie § 20 Abs. 4 SGB V (Selbsthilfeftr-
derung) kennen, Sie kdnnen damit keine Broschiren schaffen. Ich habe beispielsweise ei-
nen Videofilm zum Multiplen Myelom fir Patienten und Angehdrige initiiert, der 60.000 Euro
kostete. Die bekommen Sie nicht von der Krankenkasse. Patienten sind im Film dabei und
ein fachkompetenter Arzt, der tber die Krankheit spricht. Das ist ein sehr unabhangiger Film,
auch wenn drei Pharmafirmen im Abspann als Sponsoren aufgefiihrt sind. Es lohnt sich, den

Film anzuschauen.

Vorsitzender: Frau Gartner, jetzt sind Sie an der Reihe.

Expertin Prof. Dr. Jutta Gartner: Danke. Wenn wir in Forschungsprojekten sehen, dass

bestimmte Substanzen den Krankheitsverlauf beeinflussen konnten, dann fiihren wir, wenn
es sich um Medikamente handelt, die fur andere Indikationen im Erwachsenenbereich zuge-
lassen sind, unabhangige Heilversuche durch.
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Das Zusammenfiihren der Daten sprachen Sie an. Wir versuchen das. Das geschieht aber
derzeit Uber die personliche Ebene, und im Rahmen der Kompetenznetzwerke funktioniert
das auch. Also, ich selber nehme an zwei Kompetenznetzwerken zu seltenen Krankheiten
teil. Auf dieser Ebene funktioniert der Austausch. Ansonsten funktioniert die Zusammenfih-
rung der Daten nicht, und es ist sicher auch schlecht, dass unabhéngige Heilversuche an
vielen Universitatskliniken nicht der Ethik-Kommission gemeldet werden missen. An einigen
Universitatskliniken zeigen Sie an, dass Sie einen unabhéngigen Heilversuch durchfuhren.
Es gibt aber Kliniken, da missen Sie es noch nicht einmal der Ethik-Kommission anzeigen.
Das hei3t, Sie haben auch als Wissenschaftler gar keinen Uberblick, welche anderen Uni-
versitatskliniken &hnliche Heilversuche durchfihren. Das funktioniert Gber personliche Kon-
takte unter Forschern, die sich zum gleichen Krankheitsbild gegenseitig informieren. Ansons-
ten funktioniert es nicht.

Frau Dominke hat mich mit, ,die Eltern informieren sich® zitiert. th weil3 nicht, in welchem
Zusammenhang ich das gesagt habe. Vielleicht habe ich gesagt, dass die Eltern sich teilwei-
se Uber das Internet informieren. Aer lesen Sie meine Stellungnahme zu Frage 1. Eltern
werden Uber klinische Studien oder Uber Forschungsprojekte zu Krankheiten, von denen ihre
Kinder betroffen sind, in aller Regel Gber den zustandigen Kinderarzt informiert. Hier lauft der
erste Kontakt. Der Arzt verweist die Eltern dann meist an eine Universitatskinderklinik, die
sich zum Krankheitsbild auskennt. Da erhalten dann Eltern weitere Informationen. Wenn die
Eltern vom Kinderarzt, von den Arzten an einem Krankenhaus die Diagnose erfahren haben,
sprechen sie nach meiner Erfahrung sehr schnell Selbsthilfegruppen an, nehmen Kontakt auf
und informieren sich auch selbst im Internet. Die Mehrzahl der Eltern wendet sich mit ihren
Fragen und den Dingen, die sie im Internet gefunden haben, was ja meist nicht sehr schlis-
sig ist, oft auch nur in englischer Sprache zu haben ist, wieder zuriick an den betreuenden
Kinderarzt und an die Zentren der Universitat, die sich mit den Krankheitshildern beschéfti-

gen.

Der dritte Punkt betrifft Frau Graumanns Frage nach der Zusammenarbeit. Wenn wir in un-
seren Forschungsprojekten nach Krankheitsursachen suchen und plétzlich den Gendefekt
identifizieren, suchen wir die Zusammenarbeit mit den Humangenetikern fir die genetische
Beratung der Eltern im Hinblick auf einen weiteren Kinderwunsch. Wir wollen unsere Stu-

dienergebnisse auch an die Familien weitergeben.

Und dann hatten Sie noch gefragt, warum es die Enzymersatztherapie erst seit 2003 gebe.
Die klinischen Studien zu dieser Enzymersatztherapie laufen seit Uber funf Jahren internatio-
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nal, vorwiegend in Amerika. Die Zulassung des Enzyms ist 2003 in Deutschland erfolgt. Es
geht also nicht um eine Studie.

Vorsitzender: Vielen Dank, jetzt haben Sie, Frau Kaltz, das Wort.

Expertin Birgit Kaltz: Ich werde versuchen, zuerst die Fragen von Herrn Raspe zu beant-
worten. Die erste Frage war, glaube ich, die, ob Patientenvertreter sich wiinschen, schon bei
der Erstellung der Protokolle beteiligt zu sein. Ich fande das sehr wiinschenswert! Bei man-
chen Studien, speziell bei Genetik-Studien, die zu dem Thema ,chronisch entziindliche
Darmerkrankung in Deutschland“ gelaufen sind, waren wir in der ganz friihen Phase einge-
bunden. Wir haben die Prufplane gesehen, wir haben den Ethik-Antrag gesehen, wir haben
insbesondere auch die Patientenaufklarung gesehen und hatten die Moglichkeit, aus unserer
Sicht Verbesserungsvorschlage zu machen, oder Punkte, die den Datenschutz betrafen,
anzusprechen. Was geéandert werden sollte, ist meistens sogar passiert. Vor kurzem habe
ich erlebt, dass wir von der Pharmaindustrie angesprochen wurden, die eine Zulassungsstu-
die zu einen neuen Medikament plant. Die Vertreter der Firma wollten dann einfach wissen,
welche Aspekte aus Patientensicht interessant waren, welche Darreichungsformen sich die
Patienten wiinschen, welche Untersuchungen die Patienten bereit wéaren, im Studienverlauf
auf sich zu nehmen, ob es fir die Patienten wichtig ist, wenn das Studienzentrum nah ist, ob
die Kostenerstattung wichtig ist. Die haben den Dialog mit uns in einer sehr friilhen Phase
gesucht, was ich eigentlich sehr positiv finde.

Ich finde es schwer, was eben manchmal schon angesprochen worden ist, einen Musterbrief
flr eine Patientenaufklarung zu erzeugen, weil die Bedurfnisse aus meiner Sicht sehr unter-
schiedlich sind. Wenn ich eine klinische Studie mit sehr vielen Nebenwirkungen nehme, wird
da eine absolut andere Aufklarung gebraucht als fir eine Fragebogen-Studie oder nur Gene-
tik-Studie. Ich denke, da gibt es keinen Musterbrief, sondern ich wiirde mir einfach unabhan-

gige Stellen wiinschen, die die Informationen vorher zu sehen bekommen.

Wo wir als DCCV immer schon bei der Studienplanung versuchen, Einfluss zu nehmen, ist
bei den beiden Punkten: Welche Eingangskriterien gibt es, welche Ausschlusskriterien; was
sind die Zielpunkte der Studie. Mitunter machen wir den Vorschlag, dass, bevor wir eine Stu-
dienteilnahme begrifen oder unterstitzen, auf alle Falle ein Vergleich zur Standardtherapie

erfolgen muss.

Die zweite Frage betraf die 6konomischen Anreize. Wir legen Wert darauf, dass zumindest
immer der Sponsor der Studie genannt ist. kch fande es sehr interessant zu wissen, wie die
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personlichen 6konomischen Anreize fir die Studienarzte sind. Es gibt im Bereich chronisch
entztndlicher Darmerkrankungen einige sehr kontrovers diskutierte Medikamente, und ich
muss mir Ofter von einigen Gegnern anhoren: Person XY hat nur Patienten in die Studie ein-
geschleust, weil er X Euro dafir bekommt. Gerade bei grol3en Zentren mit vielen Patienten,

die auch viele Studien durchfiihren, ware eine Offenlegung in dem Punkt sehr hilfreich.

Jetzt zur lhrer dritten Frage: Was tun Selbsthilfevereine oder was kénnen sie tun, um unab-
hangig von der Industrie zu sein? Also, die DCCV hat Richtlinien zum Umgang mit der phar-
mazeutischen Industrie, die auch einsehbar sind. Wir sind generell unabhangig von den Gel-
dern der Industrie, weil die Hauptfinanzierung durch Mitgliedsbeitrdge oder offentliche Forde-
rungen geschieht. Zusatzlich kooperiert die DCCV mit unterschiedlichen Pharmafirmen, um
ein breites Spektrum zu erreichen. Und speziell fir Studien haben wir die Studien-Richtlinie.
Es war in der Vergangenheit 6fter so, dass die DCCV eine Unterstiitzung von verschiedenen
Studien abgelehnt hat. Das wirden wir bestimmt nicht machen, wenn wir abhangig von der

Industrie wéren.

Ich hoffe, ich habe die Fragen beantwortet, Herr Raspe.

Dann die nachste Frage von Frau Graumann zur Manipulation der Patienten im Zusammen-
hang mit dem ,rettenden Strohhalm*. Wir haben gesagt, dass das bei den Patienten oft die
letzte Krankheitsphase ware. Ist mit der letzten Krankheitsphase das Lebensende gemeint?
So ist es bei uns nicht. Es handelt sich um einen chronischen Verlauf, der immer mal Hochs
und mal Tiefs hat. Aber ich dachte eben an schwerstkranke Patienten, bei denen die Stan-
dard-Therapie versagt, die Reserve-Medikation versagt. Diese Patienten setzen einfach
Hoffnung in die Studie. Ich habe nicht den Eindruck, dass da grofRartig Manipulation stattfin-
det. Es ist wichtig, dass ein ganz intensives Gesprach zwischen Studienarzt und Patient
stattfindet, damit der Patient sich objektiv entscheiden kann. Gerade wenn mehrere Studien
laufen. Zu welcher Studie soll ich mich durchringen? In dem Zusammenhang wére auch wie-
der einmal das unabhéngige Gremium wichtig, das die Studien beurteilt und Ansprechpart-
ner fir alle Patienten sein sollte.

Jetzt zur der Frage von Herrn Wodarg. Die DCCV nimmt politisch Einfluss, wenn wir den
Eindruck haben, dass es notwendig ist, z. B. versuchen wir bei der Verordnungsfahigkeit von
enteraler Ernédhrung oder bei der Verordnung von bestimmten anderen Praparaten politisch
Einfluss zu nehmen, mit teilweise sehr guten Erfolgen. Grundsatzlich wirde die DCCV sehr
begruf3en, dass mehr klinische Studien stattfinden und weniger Heilversuche, was auch eher

im Sinne der evidenzbasierten Medizin ist. Aber in Ausnahmefallen wirde ich Heilversuche
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immer unterstitzen, auch dann, wenn es sich um Therapien handelt, die zwar in der Studien-
Phase, aber noch nicht erstattungsféahig sind. Auch in dem Fall leistet die DCCV Unterstiit-
zung, indem sie den Patienten und den Arzten, Hilfsmittel zur Verfligung stellt, quasi ein In-
formationspaket, das dann bei der Krankenkasse eingereicht werden kann. Das Paket bein-
haltet Musterbriefe oder wissenschaftliche Artikel zu dem Thema, damit die Recherche nicht

von jeder Person neu erfolgen muss.

Vorsitzender: Vielen Dank, dann Frau Rink.

Expertin Marion Rink: Erst einmal die Frage von Harle. Sie haben mich richtig verstanden:
Ich empfand es als grol3es Manko, dass die Ergebnisse der Studie den Probanden nicht be-
kannt gegeben wurden. Wenn die studienleitende Arztin nicht gleichzeitig meine behandeln-
de Arztin gewesen ware, hatte ich nichts tiber den Verlauf erfahren. Ich denke, da miissen
wir die durchfiihrende Pharmaindustrie mehr ins Boot nehmen und verpflichten. Sie zieht
Nutzen aus uns Probanden, wenn sie nachher ihr Medikament auf den Markt bringen kann,
und dann missen die Firmen auch verpflichtet werden, ihre Ergebnisse offen zu legen. Was
ich als groRes Manko bei der Herausgabe der Studienergebnisse noch nicht angesprochen
wurde, ist die geschlechterspezifische Einordnung der verschiedenen Studien. In der AMG-
Novelle habe ich erfreut zur Kenntnis genommen, dass das in Zikunft so sein muss, dass
die Studien geschlechtsspezifisch unterteilt werden missen. Davon verspreche ich mir aus
Frauensicht eine ganze Menge.

Ich gehe gleich auf Ihre Nachfrage zu dem Flyer beziehungsweise zu der Herstellung von
Informationsmaterialien ein. Selbstverstandlich fordern wir nicht nur solche Informationsma-
terialien ein, sondern sind sofort bereit, unterstiitzend mitzuwirken. Meinetwegen sind wir
auch die treibende Kraft, aber damit ist immer finanzieller Aufwand verbunden, und wir
brauchten dann auch Unterstitzung. Als grof3e Organisation sind wir jederzeit bereit mitzu-
machen, nicht nur mit Flyern. Ich habe bewusst auch gefordert, dass so etwas im Internet
abrufbar sein muss und nicht fur jede einzelne Studie unterschiedlich aussieht. Mr schwebt
eher ein Hinweis fur die Patienten bzw. Probanden vor: Was muss ich beachten? Wo kann
ich mir Hilfe holen? Wo sind Unterstiitzer auffindbar?

Dann kommeich zur Frage von Raspe. Erfolgsparameter waren natdrlich fir mich, was sehr
oft viel zu kurz kommt, die Lebensqualitat der und des Einzelnen, die in den durchgefiihrten
Studien Uberhaupt keine Rolle spielt. Und ich wiinsche mir eine frihzeitige Einbindung in
Studienauflagen von Anfang an, so wie es meine Kollegin schon geschildert hat. Ich will nicht
alles wiederholen. Fur wichtig halte ich die Selbsthilfegruppen bei der Unterstiitzung der Pa-
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tienten bzw. Probanden, die eine Entscheidung treffen missen. Wir stellen immer noch
Neutralitat dar zwischen Klinik und Pharmaindustrie.

Sind 6konomische Anreize fir eine Klinik fir uns von Interesse? Ich personlich kenne mich in
~-meiner” Klinik in sofern aus, als die Klinik sehr transparent verfahrt. Nattrlich nicht auf Hel-
ler, Cent und Euro. Aber ich weil3, dass das Geld, das dort fur die Studien eingenommen
wird, sofort wieder in einen behandelnden Arzt, in eine speziell ausgebildete Kranken-
schwester gesteckt wird, es der Klinik und letztendlich uns Patientinnen und Patienten wie-
der zugute kommt. Da geht es also nicht um eine Bereicherung der Arzte, sondern einfach
um Existenz- und Uberlebenshilfe. Deswegen sind groRe Kliniken sehr daran interessiert und
am besten dazu in der Lage, Studien, auch grof3e Studien sicher durchzufiihren. Das sage
ich, die ich von Haus aus Lehrerin bin, also nicht aus dem arztlichen Fach komme, um eine

Lanze zu brechen.

Zum Thema Interessenskonflikt cer Selbsthilfegruppen verweise ich auf die Leitlinien der
Rheumaliga zur Zusammenarbeit mit der Pharmaindustrie und Wirtschaftsunternehmen, die
ausgelegt wurden. Wir verfahren sehr transparent. Sicher stellen wir den einen oder anderen
Flyer oder die eine oder andere Broschire mit Spenden von verschiedenen Pharmafirmen
her. Aber insgesamt haben wir keinen einzigen Pharmahersteller, der uns personlich im gro-
Ren Umfang sponsert. Wir sind vdllig transparent, auch in diesem Punkt. Gruppen, die nur
von einer Firma gesponsert werden, haben es sehr schwer zu belegen, dass sie wirklich
Selbsthilfegruppen sind, den Namen Selbsthilfegruppe verdient haben. Ich bin der Meinung,
dass wir einzig und allein unseren Mitgliedern und den Betroffenen verpflichtet sind.

Dann komme ich zu der Frage von Frau Graumann zu den Manipulationsmomenten. Wir
sind ja nun eine Gruppe, die die chronisch Kranken vertritt. Der Mortalitatsfaktor ist da nicht
so besonders gro3. Die eigene Notsituation, wenn es einem schlecht geht, schon. Ich hin
aber gleichzeitig auch in der Bundesarbeitsgemeinschaft Hilfe fir Behinderte (BAGH) und
treffe dort auf Gruppen, bei denen es wrklich um die Existenz geht. Wir haben das hier
schon gehdort. Wer will denn dem- und derjenigen den letzten Strohhalm, vermeidlich letzten
Strohhalm, verwehren? Da hilft die Argumentation nicht, es kdénnte das kurze Leben auch
noch verkirzen. Da sagen dann die Betroffenen: ,,Aber es kdnnte auch retten.” An dieser
Stelle ist die neutrale Person oder die neutrale Personengruppe gefragt, damit die Manipula-
tion so klein wie moglich bleibt. Das musste verpflichtend sein. Die Pharmaindustrie misste
also den Nachweis fuihren, dass eine Hilfs- oder Neutralperson benannt wurde und die MAg-
lichkeit bestand, diese Person zu befragen. Wenn dieses Angebot nicht genutzt wird, bleibt

das jedem Einzelnen Uberlassen.
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Vorsitzender: Dann hat Herr Schmieder das Wort.

Experte Prof. Dr. Roland E. Schmieder: Frau Friedrich, Sie haben nach dem Studien-
Defizit in Deutschland gefragt. ich kann das nur voll bestatigen. Wir haben ein absolutes De-
fizit. Viele Studien-Entwicklungen, viele neue Entwicklungen in der Medizin gehen an
Deutschland vorbei. Das muss man einfach faktisch hinnehmen. Vor allem wenn es um die
patientennahen klinischen Studien geht, also da, wo in der Tat Kontakt mit Probanden oder
Patienten stattfindet, besteht ein Defizit. Das Defizit kommt daher, dass sich die pharmazeu-
tische Industrie in den letzten Jahren aus Deutschland vermehrt zurtickzieht. Das ist meine
personliche Einschatzung. Die Studienlandschaften sind offensichtlich in anderen Landern
einfacher. Das muss man einfach so hinnehmen. Um von der Seite der Finanzierung aus die
Situation zu verbessern, fallen mir zunachst nattrlich Bundesmittel ein, da geht es letztend-
lich um die Deutsche Forschungsgemeinschaft, die, wenn man sie mit dem National Institute
of Health (NIH) vergleicht, sicherlich einen viel zu geringen Etat hat, was diese patientenna-
hen klinischen Studien angeht. Andererseits fallen mir auch die Lander und die Landeszufiih-

rungsmittel ein.

Was mir auBerdem auffallt: Offensichtlich klappt in anderen Landern die Kommunikation mit
der pharmazeutischen Industrie viel besser. Manchmal hore ich in den Beitragen so ewas
heraus, wie die pharmazeutische Industrie steht auf der einen Seite, auf der anderen Seite
stehen die anderen. Das kann es doch nicht sein! Ich meine, wir haben doch alle erlebt, was
der Firma Bayer mit Lipobay passiert ist. Glauben Sie, die Firma Bayer hatte nicht gré3tes
Interesse gehabt, die Nebenwirkungen viel friher zu kennen, um den Schaden gering zu
verhalten? Das ist doch ein gemeinsames Ziel. Man muss die Interessen nur klar machen.
Ich denke, hier ist Amerika mit dem NIH wirklich Vorbild. Dort gibt es Aktionen, dass eine
Studieninitiative zu 50 % durch das NIH finanziert wird und vielleicht findet sich noch ein Ge-
ber aus der Industrie, der die anderen 50 % Ubernimmt. GroRe Studien laufen dann mit in-
ternationalem Standard, GCP Helsinki etc., und letztlich auch dann mit einem so genannten
Data and Safety Monitoring Board (DSMB). Das ist ganz wichtig, eine unabhéangige Kommis-
sion, die entblindet und genau verfolgt, ob Gefahren entstehen. Wir haben es gerade im Zu-
sammenhang mit der Kortisontherapie bei Schockpatienten gehort, wo rechtzeitig jetzt ein
Stopp gerufen worden ist. So etwas haben wir mehrfach gehoért, im positiven Sinne.

Sie haben die Patente angesprochen. Das kann ein Problem darstellen, denn Transparenz
hat einfach aus wirtschaftlichem Interesse Grenzen. Weil der Wettbewerb so hart ist, werden

sicher manche Industrien nicht bereit sein, dem Transparenzgebot gentige zu tun. Da hilft in
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der Tat nur dieses Data Safety Monitoring Board, das alle Informationen zur Verfligung hat.
Experten und Wissenschaftler kdnnten diese Aufgabe wahrnehmen, die schon ihre Karriere
gemacht haben, deren personliches Interesse nicht mehr so grol3 ist, die bereit sind, manche
Dinge hinten anzustellen. Das mdchte ich bei der Gelegenheit nur nebenbei einfiigen. Man
muss ja aufpassen, dass Transparenz nicht in ausgrenzende Situationen fuhrt. Beim Thema
Einverstandniserklarung, Information tber Studien sehe ich kein Problem. Ich glaube nicht,
dass wir da Gefahr laufen, dartiber Ausgrenzungspotenzial zu entwickeln. Hier kann man nur
schauen, was andere besser machen und dann kopieren. Da gibt es wirklich bessere Bei-

spiele.

Zur zweiten Frage von Herrn Wodarg zu den negativen Studienergebnissen und den nicht
publizierten Ergebnissen: Ich denke, da gibt es zwei Hauptschuldige. Der eine ist die Indust-
rie, die nicht selbst akklamiert und auch negative Studien z. B. ins Internet gestellt hat. Und
der andere, das sind die Zeitschriften, die nur positive Arbeiten, die das eigene Renommee
steigern, die Zeitschrift selber gut aussehen lassen, publizieren. Untersuchungen, die nicht
das gewiinschte Ergebnis gebracht haben, rufen einfach weniger Aufmerksamkeit hervor
und werden daher weniger publiziert. Da ist ein Register absolut erforderlich, am besten ein
Register, das die Zeitschriften selber mit einem gewissen Ehrenkodex initiieren, die Industrie
gleichermal3en. Ich denke, in Deutschland sollten wir diesen Zug nicht verpassen und uns
daran beteiligen, aber sicher eingebunden in ein internationales Register. Wir sollten hier
nicht meinen, das Rad neu erfinden zu missen. Das Register sollte eingebunden sein ent-
weder in der EU oder in der EMEA-Initiative, wo wir auch unsere in Deutschland durchge-
fihrten Studien vornehmen. Vor allem die Indikationsstudien, bei denen getestet wird, ob ein
Medikament gut zu Krankheit A oder B passt, sollte man erfassen. Es geht nicht um jede
kleine Studie von den vielen Tausenden oder Hunderten Studien, die pro Jahr kommen. Das
ware wiederum zu viel des Guten. Da muss es Kriterien geben, die wichtigen von den un-
wichtigen zu unterscheiden. Man sollte nach vorne schauen. Was verloren ist, lasst sich

nicht wieder herstellen. Und man sollte solche Register im internationalen Verbund initiieren.

Es wird gewdhnlich auch ein Sponsorenvertrag zwischen der Industrie und einer Universitét
gemacht. Diesen Vertragen wird manchmal bis Detail festgelegt, dass man hier nur publiziert
als Wissenschattler, wenn das auch von der Firma ausdrtcklich genehmigt wird. Das ist na-
turlich Unsinn, solche Vertrage soll es nicht geben, die halte ich fur sittenwidrig. Man sollte
es hier jeder Partei angemessen Mdoglichkeit geben, Stellung zu beziehen. Es st letztlich
eine Sache der Universitat und der Wissenschaftler, auch tGber negative Studien zu berich-
ten. Dafir muss ein Forum geschaffen werden, und das kommt. Aber wie gesagt, solche
Limitationen von Seiten Dritter sehe ich eigentlich nicht.
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Noch einen letzten Punkt zur Frage der Mittel, den ich zuvor vergessen habe. Ich glaube, die
Kassen halten sich aus den Forschungsinitiativen ganz schon heraus. Vielleicht wissen Sie
das nicht, aber wir haben in Deutschland auch ein grofRes Defizit in der Versorgungsfor-
schung, in der Umsetzung von Ergebnissen in der Breite. Hier geht es sehr wohl um eine
Aufgabe der Kassen. Wenn ich nach der Umsetzung von Ergebnissen gefragt habe, habe
ich immer zu héren bekommen, das gehdre nicht zum Versorgungsauftrag. Ich empfinde das

eigentlich anders.

Amtierender Vorsitzender SV Prof. Dr. Dietmar Mieth: Vielen Dank. Meine Damen und

Herren, mein Name ist Mieth. kch darf als altester Sachversténdiger kurz den Vorsitzenden
vertreten. Ich gebe das Wort weiter an Herrn Friedel.

Experte Dieter Wirker-Friedel: Ich werde zunachst auf die zwei Fragen von Herrn Raspe
eingehen, die er allgemein an die Selbsthilfegruppen gestellt hat. Ergebnisse von Studien,
sind uns die bekannt? Als Mitglied des Vereins und als Elternteil habe das Gefiihl, dass ich
gut und ausreichend informiert bin. Ich bin kein Arzt, aber wir bekommen die Informationen z.
B. von denen, die Studien durchfiihren. Das sind dann auch Arzte aus den USA, die z. B. zu
diesen Familientreffen kommen. Wir haben ja direkte Drahte. Wenn wir uns einmal im Jahr
treffen, sind diejenigen, die die Forschung betreiben, die irgendwelche Mausmodelle vorstel-
len, da und stellen ihr Projekt vor. Wir haben bestimmte Kriterien, die zur Studienbeurteilung
fihren. In unserem Krankheitsbereich geht es oft um die Verbesserung des Gehens, weil es
oft Gelenk- oder &hnliche Schwierigkeiten gibt. Deshalb wird gefragt: Sechs Minuten Geh-
test, wie gut klappt das? Verbessert sich die Lungenfunktion? Solche Kriterien sind nach-
prufbar. Da kénnen wir uns als Eltern anhand von Vortragen ein Bild machen und uns infor-
mieren. Aul3erdem ist die Zahl der Beteiligten gering. Wenn beispielsweise an einer Studie
drei aus Deutschland teilnehmen, kennt man die Eltern. Da sprechen sich die Ergebnisse
ganz schnell rum, ob die Symptomatik besser geworden ist usw. Glnstig beeinflusst ist die
Situation aso dadurch, dass ein direkter Kontakt besteht und wir wirklich eine relativ kleine
Gruppe sind.

Die Frage nach der Abhangigkeit von Arzneifirmen hat fir mich philosophischen Charakter.
Es ist ja nicht so, dass wir in der glucklichen Lage sind, dass zehn Firmen parallel forschen,
und wer es als Erster schafft, hat gewonnen. Es geht vielmehr darum, welche Firma findet
sich bereit, in dieser Richtung Uberhaupt etwas zu tun? Der mdgliche Einsatz eines Medika-
ments bei Patienten ist sehr begrenzt. Ich habe das so jetzt nicht direkt erlebt, aber im Grun-
de klaren die Arzneifirmen, die infrage kommen, doch vorher ungeféhr ab, wer in diesen Be-
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reich einsteigen will. Wenn die ersten Millionen investiert sind, ist das Geld in den Sand ge-
setzt, wenn die nicht weiter machen. Da findet in der Form sicherlich etwas statt. Wenn es
losgeht, kann man sagen, dass ich abhéngig bin, weil es eine Firma gibt, die forscht. An dem
Punkt kann man dann nur noch sagen: Wir marschieren mit, und wir versuchen es gemein-
sam. Wenn man das als abhéngig bezeichnet, dann sind wir abhéngig. Aber wir fuhlen uns
als Betroffene nicht irgendwie benachteiligt oder geknechtet, sondern es geht darum, eine
Gemeinsamkeit zu erreichen, iiber die forschenden Arzte positiv einzuwirken. In unserem
Bereich bei den betroffenen Krankheitstypen gibt es theoretisch drei, vier Firmen, die in Fra-
ge kommen. Wenn eine dieser Firmen ein Medikament entwickelt, dann macht vielleicht die
andere die nachste Studie, sturzt sich auf das andere Medikament und versucht, da etwas

zu machen. Daher ist es nicht so, dass wir nur mit einer Firma zusammen arbeiten.

Dann die Frage von Frau Graumann nach der Einwirkung auf Inhalte von Studien. Das ist die
zweite philosophische Frage. Als Laie frage ich mich, ob wir Uberhaupt Einflussmdéglichkeiten
haben. Die Studien, die bei uns in Deutschland laufen, laufen meistens tber Prof. Beck in
Mainz. Er ist ja Mitglied des Vereins und im Vorstand. Darauf kdnnte ich hinweisen. Ich er-
kenne aber auch eine Zwittersituation. Er mochte sich natirlich mit dem Thema wie alle, die
spezialisiert sind, profilieren und hat tGber die Schiene Stoffwechselerkrankungen seine Pro-
fessur erreicht. Das muss man anerkennen. Wir sehen das nicht negativ, sondern sagen:
Nutzen wir doch diesen Schwung, den er ohnehin hat, um weiterzukommen. Wir versuchen,
unsere Ziele zu erreichen und Aktivitdaten zu entfalten, um zu dem zu kommen, was wir wol-
len, namlich Medikamente fur unsere Kinder. Von daher haben wir schon ein bisschen Ein-
fluss, aber es ist nicht so, dass wir als Eltern sagen, diese oder jene Fragen missen mit rein
in die Studie. Das sind medizinische Themen, da muss ich eine Lanze fur die Mediziner bre-
chen. Ich denke, wenn man als Laie in Fachbereiche eingreift, von denen man eigentlich
keine Ahnung hat, dann muss es Grenzen geben. Sonst wirde das ein Hausfrauen-Verein,
wo mit tausend Beteiligten abgestimmt wird, wer in die Studie kommt und wer nicht. Da muss
man sich wohl den Profis anvertrauen. Denn letztlich wird das ja von der US Food and Drug
Administration (FDA) o. A. beurteilt. Und wenn die sagen: Die Studie ist tberhaupt nicht aus-
sagekraftig, haben wir nichts gewonnen.

Zur Rekrutierung der Teilnehmer. Es ist wirklich so, wie Sie es angedeutet haben. Wir ken-
nen uns, die Zahl ist ohnehin immer klein, und wenn dann noch irgendwelche Kriterien hin-
zukommen, wird sie noch kleiner. Wenn Sie z. B. dieses Medikament nehmen, das jetzt zu-
gelassen ist. Da waren in der Studie nur Teilnehmer, die &lter als funf Jahre waren, weil ge-
sagt wurde, der Stoffwechsel bei Kleinkindern ist wieder noch etwas anders als der der
Altersgruppe ab sechs. Dann wurden bestimmte Kinder ausgesucht. Da kommen nicht viele
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infrage. Es stellt sich hdchstens die Frage, ob jemand teilnehmen kann. Aber auch in diesen
Fallen sind die moglichen Teilnehmer Uber Professor Beck bekannt. Da wird die Bekanntheit

genutzt, der enge Kontakt und das tiberschaubare Feld.

Amtierender Vorsitzender SV Prof. Dr. Dietmar Mieth: Vielen Dank! Das letzte Wort die-

ser Runde hat Frau von Renesse.

Expertin Dr. h. c. Margot von Renesse: Ich denke gerade, Herr Vorsitzender, wie anders
es in der Parkinson Vereinigung zugeht, als bei Ihnen, Herr Wiirker-Friedel. Es geht um eine
Massenerkrankung, bei der auch Firmen oder Forscher — es wird ja unheimlich geforscht,
sowohl zur Besserung von Lebensqualitéat als auch zur Linderung, von Heilung gar nicht zu
sprechen — eine Menge verdienen kénnen, wenn sie Erfolg haben. Aber ich war gefragt wor-
den nach der Bedeutung der Information der Studienteilnehmer Uber den Verlauf und die
Ergebnisse von Studien bzw. wie eine solche Rickmeldung an die Probanden erfolgen kann.

Frau Graumann, Sie hatten das gefragt.

Ich denke, man muss Folgendes sehen, und das scheint mir — auch nach eigenen Erfahrun-
gen — ganz entscheidend. Der Patient sieht in dem Studienleiter, der ihm gegentber sitzt, in
erster Linie seinen Arzt und nicht den Forscher. Aber der Mediziner hat zwei Hiite auf. Er hat
sozusagen ein doppeltes, miteinander konkurrierendes Interesse, und irgendwo ahnt der
Proband das. Wenn der Proband sich ernst genommen fiuhlt in seiner Eigenschaft als je-
mand, der im Ergebnis bei seinem Arzt ist, um Heilung zu erreichen, dann wird er einver-
standen und Informationen zuganglich sein, die ihm dieser Arzt gibt. ,Das geht ja nicht nach
dem Motto: Wie wehre ich das Haftpflichtrisiko ab?* Oder: ,Wie kriege ich es hin, dass der
Betreffende mitmacht?“ Sondern es geht um die Frage: Wie ernst wird er genommen als
Person. Das steht hinter allem, Ubrigens auch was die Information angeht. Ich empfehle ei-
nen Blick auf die Regelung der Allgemeinen Geschaftsbedingungen, das berihmte Kleinge-
druckte, wie es neuerdings im Schuldrecht geregelt ist. Da steht nicht, was alles zu gesche-
hen hat, sondern da steht, dass die Verstandlichkeit entscheidend ist. Jemand mit einer
Lernbehinderung ist eben nicht in der Lage, Informationen so aufzunehmen, wie das jemand
mit Abitur kann.

Es geht darum, ernst genommen zu werden. Der Patient hat im Ergebnis ja auch zwei Hute
auf. Er ist Patient, und er ist Teilnehmer an Forschung. Wenn er sich nicht ernst genommen
fahlt in dieser Eigenschaft, dann glaubt er auch nicht daran, als Patient ernst genommen zu
werden. Dann ist er Gegenstand und nicht Gegenuber. Der Arzt mutet ihm ein noch unbe-
kanntes Risiko zu, Belastungen, die der Arzt selber nicht kennt. Jeder Studienteilnehmer will
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wissen, dass der Arzt den Verlauf solcher Studien im Auge hat, um eventuell auch abzubre-
chen, oder neue Dinge zu Uberprtfen, die bisher noch nicht Uberprift waren. Wenn wir Stu-
dien vor uns haben, wie ich sie kenne, ndmlich mehr oder minder international oder grof3
angelegt, dann kann ich bei dem unmittelbar mir gegeniber sitzenden Arzt nicht erwarten,
dass er das, was in der Zentrale zusammenlauft, automatisch weif3. Ich halte es deshalb fir
wichtig, dass der Patient weil3, der Arzt bekommt die Mitteilungen, welche Risiken sich auf-
getan haben, welche Probleme aufgetreten sind. Nur dann kann auch der Arzt seinen Pati-
enten (Probanden) behifflich sein, wenn sich entsprechende Symptome bei ihm andeuten.
Was er nicht weil3, macht ihn nicht heil3. Also, Arzt und Forscher in einer Person bedeutet
immer noch, der Arzt ist die entscheidende Figur fir den Probanden in seiner Eigenschatft als
Patient. Und das Studienergebnis will der Patient kennen, weil er sich sonst als Gegenstand
fuhlt. Abgesehen davon, dass Langfristfolgen sonst bei ihm gar nicht erkennbar sind. Es
kann ja moglicherweise viel spater Folgen geben, von denen niemand etwas gewusst hat.

Zweitens: Ich denke, es ist furchtbar wichtig, dass es auch Langzeitwirkungs-Studien bei
zugelassenen Medikamenten gibt. VIOXX ist ein Beispiel, Contagan war ein anderes. Es
muss einfach mdglich sein, solche Langfrist-Untersuchungen durchzufihren, um Langfrist-
Risiken aufdecken zu kénnen. Und dartber muss dann auch informiert werden, denn jeder,
der irgendein Medikament nimmt, ist in Wirklichkeit auch Proband. Jede Therapie ist ein The-
rapieversuch, insofern ist jede Behandlung ein Heilungsversuch. Wenn wir insgesamt als
Bevolkerung nicht informiert werden tber auftauchende Risiken, dann gute Nacht Marie. Das
kann sich eine Gesellschaft, die so stark von Medikamenten abhangig ist, tberhaupt nicht

leisten.

Ernst genommen werden als Person in der Eigenschaft als Patient, in der Eigenschaft als
Proband, mit dem gemeinsamen Ziel, mdglichst etwas zu schaffen und zu erreichen, was ftr
den Betroffenen Gutes bewirkt, setzt voraus, dass man diese Gewissheit hat, dass der Arzt
die Information bekommt, dass er sie weitergibt, und dass der Patient, der Proband damit
dann umgehen kann im Rahmen dessen, was fur ihn ertraglich erscheint. Es gibt keine Wir-
kung ohne Nebenwirkung, das wissen wir alle. Ein Medikament zu nehmen, in der Hoffnung,
es bewirkt nichts als Gutes, ist eine Chimére. Das gibt es nicht. Der Patient in seiner Eigen-
schaft als Proband ist bereit, unbekannte Belastungen zu tragen, das gehdrt dazu. Aber da-

ZuU muss er sich in guten Handen wissen.
Vorsitzender: So, ein Blick auf die Uhr zeigt, dass wir wahrscheinlich zur letzten Fragerunde

kommen. Deswegen frage ich, gibt es weitere Fragesteller? Gemeldet haben sich Frau Volk-
mer und Herr Mieth.
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Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich mdchte mich zunadchst entschuldigen, weil ich zwi-
schendurch weg musste, und beziehe mich bei meinen Fragen auf die schriftlichen AuRe-
rungen von Frau Gartner und Herrn Schmieder. Falls ich eine Frage stelle, die schon gestellt

wurde, bitte ich, das einfach zu sagen. Dann erkundige ich mich spéter nach der Antwort.

Frau von Renesse hat in ihrem Beitrag betont, wie wichtig es ist, den Probanden oder den
Patienten als Partner zu sehen, wie wichtig eine gute Kommunikation ist. Sie beide méchte
ich deshalb fragen, inwieweit Patienten und Probanden bei einer laufenden Studie zeitnah
aufgeklart werden, wenn sich die Risikobewertung andert oder sich herausstellt, dass die
Belastungen fur die Patienten grof3er sind als vor Beginn der Studie angenommen. Das er-
scheint mir wichtig, weil die Probanden dann moglicherweise ihre Entscheidung noch einmal
Uberdenken oder zu einer anderen Entscheidung kommen kénnten.

Herrn Schmieder méchte ich fragen, ob lhrer Meinung nach Probanden auch aus Grinden
des finanziellen Nutzens an einer Studie teilnehmen? Es werden ja auch Aufwandsentscha-
digungen gezahlt. Wo sehen Sie die Grenze zwischen Aufwandsentschadigung und Bezah-
lung? Hatten Sie ein Problem damit, dass Probanden aus finanziellen Grinden an Studien
teilnehmen?

Frau Gartner wirde ich gerne nach ihren Studien fragen, in denen héaufig die Identifizierung
von Krankheitsgenen im Vordergrund stand. Wenn bei einem betroffenen Kind ein Krank-
heitsgen identifiziert ist, kann das ja bedeuten, dass ein Geschwisterkind, das gesund er-
scheint, dieses Gen auch in sich tragt. Wie kann bei diesen Kindern das Recht auf Nichtwis-

sen gewabhrleistet werden?

Vorsitzender: Als Nachster ist Herr Mieth an der Reihe.

SV Prof. Dr. Dietmar Mieth: Ich habe eine Frage an Herrn Klemme, de sich auf diese
Hamburger Projektgruppe bezieht. Wenn ich Sie richtig verstanden habe, haben Sie 71 Kri-
terien entwickelt, mit denen sich in der nachsten Zeit 17 Experten beschaftigen sollen. Da ist

meine Frage: Inwieweit ziehen Sie Patientenvertreter und Verbande als Experten heran?

Vorsitzender: Herr Wodarg, bitte.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Ich habe eine kurze Frage an Herrn Schmieder, Herrn

Antes und andere. Ich méchte wissen, ob irgendjemand der Anwesenden Studien kennt, in
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denen Arzneimittel getestet werden im Vergleich z. B. zu physikalischen MalRhahmen. Ich
will das erlautern. In der Rheuma-Therapie werden viele Medikamente eingesetzt und
gleichzeitig gibt es in diesem Feld die Funktionstherapie, das heil3t, das wochentliche Trai-
ning, das von Krankengymnasten angeboten wird. Beide Therapien haben das Ziel der
Schmerzreduktion und der Mobilisierung der Patienten. Kennen Sie irgendwelche Studien, in
denen nicht Arzneimittel gegen Arzneimittel getestet wurde, sondern diese beiden Therapie-
formen gegeneinander getestet hat. Ein Funktionstraining kostet, wenn man es ein ganzes
Jahr Uber betreibt, etwa 300 Euro pro Patient. Ein Antirheumatikum, das Patent geschiitzt ist
und auf dem Markt als Basis-Therapeutikum angeboten wird, kostet 25.000 bis 30.000 Euro,
was reichen wirde, 100 Patienten am Funktions-Training teilnehmen zu lassen. Gibt es hier

vergleichende Studien?

Vorsitzender: Herr Raspe, bitte.

SV Prof. Dr. Dr. Heiner Raspe: Zunachst méchte ich mich — das hatte ich vorhin vergessen
— bedanken fir diese wunderbaren Prasentationen. Ich war am Anfang eher skeptisch, aber

ich glaube, wir haben sehr viele wichtige Dinge gehort.

Ich wirde gerne noch einmal etwas unspezifisch in die Runde fragen. Frau Kaltz hat das
Thema angeschnitten: unabhangiges Gremium zur Studienprifung, zur Studienabwégung,
vielleicht auch zur Beratung. Meinen Sie sich selber, die Selbsthilfegruppen, oder meinen Sie
vertraute Kliniker? Wie kann man sich das vorstellen? Wo kdnnte eine solche Struktur ent-
stehen, die einerseits patientenorientiert ist, diese Spannung zwischen Gegenstand und Ge-
genuber aufnehmen kann, die gleichzeitig aber auch gut Gber Studiendesigns Bescheid weil3
und inhaltlich die Krankheiten kennt, um die es da geht. Wo kann so etwas existieren, wenn
nicht in den Selbsthilfegruppen? Vielleicht kann auch Frau von Renesse etwas dazu sagen.

Vorsitzender: Frau Friedrich, bitte.

SV Prof. Dr. Barbel Friedrich: Ich habe eine kurze Frage zur Standardisierung. Frau Ale-
xander, Sie haben beklagt, dass die Kinder nicht untersucht werden, bevor sie die Impfung
bekommen. So habe ich Sie zumindest verstanden. Deshalb richte ich meine Frage an Herrn
Schmieder. Gibt es Standards, wonach ein Proband als gesund bzw. krank befunden wird,

bevor eine Studie beginnt?

Vorsitzender: Frau Graumann, Sie sind an der Reihe.
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SV Dr. Sigrid Graumann: Ich méchte anknlpfen, an das, was Herr Raspe gesagt hat. Es
gab ja hier einige Forderungen in die Richtung, die Selbsthilfegruppen darin zu bestarken,
ihnen vielleicht eine garantierte Funktion, eine Berechtigung zur Second-voice-Funktion ein-
zuraumen, so dass die Patienten noch mal anderswo beraten werden kdnnen. Zum Hinter-
grund meiner Frage muss ich vielleicht vorweg schicken, dass es ja auf der européischen
Ebene ganz groRRe Kritik an der Rolle von Patientengruppen gibt, u. a. an der Arbeit der Eu-
ropean Alliance of Genetic Support Groups, die als Lobbygruppen fungieren. th habe den
Eindruck, diese Situation haben wir in Deutschland bisher noch nicht. Sondern die Selbsthil-
fegruppen haben eine relativ unabhangige Funktion und dadurch auch eine hohe Glaubwir-
digkeit, sowohl fiir die Patienten als auch fur die Politik. Wenn man sich die Arbeit im Ge-
meinsamen Bundesausschuss anschaut, missen wir einfach sehr, sehr aufpassen, Kredit
nicht zu verspielen. Das als Vorbemerkung zum Hintergrund der Uberlegung.

Man kann sich ja verschiedene Modelle vorstellen, dass Selbsthilfegruppen eine starke
Funktion bekommen, vielleicht mit einer rechtlichen Absicherung und einer entsprechenden
Forderung verbunden. Das heif3t ja dann auch, dass sie eine viel, viel starkere Machtfunktion
bekommen in diesem Spiel zwischen 6konomischen Interessen, Forschungsinteressen, Pa-
tienteninteressen, Heilungsinteressen. Mit so einer starkeren Machtfunktion ist naturlich die
Gefahr verbunden, Unabhéangigkeit und Glaubwirdigkeit zu verlieren. Ich wirde nicht sagen,
sie gehen automatisch verloren, aber dass die Situation prekérer wird. Gewarnt sollten wir
sein, wenn wir uns auf der europaischen Ebene oder auch in England anschauen, was da
Patientengruppen zum Teil fir eine Rolle spielen. Auf der einen Seite finde ich die Forderung
richtig und denke auch, da kann ein ganz wichtiger Beitrag zur Verbesserung der Situation
geleistet werden. Aber stecken nicht auch Gefahren darin?

Vorsitzender: So, wenn jetzt keine weiteren Fragen kommen, beende ich die Fragerunde.

Konkret angesprochen war Frau Gartner.

Expertin Prof. Dr. Jutta Gartner: Bei Frau Volkmer ging es zundchst um die Patientenauf-
klarung und darum, wenn sich im Rahmen der Studien die Risiken und die Belastungen an-
dern, ob das transparent ist fur die Familien. Da es sich zum gro3en Teil um kleine Patienten
und solche mit schwerer geistiger und korperlicher Behinderung handelt, 1auft die Aufklarung
in der Regel Uber die Eltern. Die Kinder kdnnen in der Regel dabei nicht bertcksichtigt wer-
den. Die Eltern sind, da es sich um seltene Krankheiten handelt, wie wir schon gehort haben,
in den Selbsthilfegruppen organisiert. Die tauschen sich auch untereinander aus. Informatio-
nen Uber Nutzen und Belastung werden so innerhalb der Gruppen von den Familien selbst
ausgetauscht. Und wir, wenn wir Heilversuche oder kleine Studien durchfuhren, sehen die
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Patienten regelmaRig und stehen dann auch fur Fragen zur Verfigung. Wir berichten auch
Uber Zwischenergebnisse der Studien, indem ausgewahlte Vertreter zu den jeweiligen Pati-
ententreffen fahren und dort den Stand der Studien vorstellen.

Ihre nachste Frage bezog sich darauf, wenn man Kinder hat mit Retardierungssyndrom, de-
ren Gene man zunéachst nicht kennt, aber die Familien sich bereit erklaren, an Studien teil-
zunehmen und man in den Forschungsprojekten die Gene identifiziert, wie das dann dem
Rest der Familie vermittelt wird. Bevor die Familien in die Studien einwilligen, werden sie
daruber informiert, dass eventuell ein Krankheitsgen identifiziert werden kdénnte und dann
eine entsprechende genetische Beratung gewahrleistet ist. Das betrifft, was ich vorhin ge-
sagt habe, die Zusammenarbeit mit den Humangenetikern. Es gibt ein Recht auf Nichtwis-
sen, wenn es Geschwister gibt, die Gentrager sein konnten. Es gibt die Vereinbarung, dass
man diese Geschwisterkinder nicht untersucht und wartet bis sie 18 Jahre alt sind. Dann
kénnen die Geschwisterkinder selbst entscheiden, ob sie einen entsprechenden Gentest
machen wollen oder nicht. Haben die Eltern einen weiteren Kinderwunsch, dann entscheiden
sich viele Familien fur die Prénataldiagnostik einschlie3lich der entsprechenden Aufklarun-

gen durch Humangenetiker.

Ein anderer Fall stellt sich, wenn man bei einem Patienten ein Krankheitsgen identifiziert und
durch medizinische Mafinahmen bei dem Geschwisterkind, das noch nicht erkrankt ist, aber
erkranken kénnte, Therapien einsetzen kann. Dann muss man das mit der Familie bespre-
chen. Es gibt Erkrankungen, bei denen sich die Kinder zun&chst ganz normal entwickeln.
Pl6tzlich kommt es zum Einbruch und zum Abbau von Hirnsubstanz. Sie kdnnen diese Kin-
der durch eine Knochenmarktransplantation vor Ausbruch der Erkrankung retten. In dem Fall

entscheiden sich viele Familien dafir, die Kinder testen zu lassen.

Vorsitzender: So, Herr Schmieder, bitte.

Experte Prof. Dr. Roland E. Schmieder: Frau Volkmer, Sie haben gefragt, ob der Patient
Partner ist bei solchen Studien. Ich denke, ja. Auch die Informationskette ist ganz gut gere-
gelt. Die Leiter von Studien bekommen auf Kongressen, von der Firma, aber vor allem durch
Gesprache mit Kollegen und durch vertrauliche Hinweise Zugang zu den Informationen. Die-
se Informationen werden weiter gegeben an den eigenen Prifarzt auf so genannten Studien-
treffen oder in einem Newsletter. Dabei wird immer das Kosten-Nutzen-Risiko diskutiert. Ge-
rade bei nicht zugelassenen Praparaten kommt z. B. die Frage zurlick, ob noch einmal eine
erneute Einverstandniserklarung vom Patienten zu fordern ist, wenn sich das Kosten-

Nutzen-Risiko geéndert hat oder neue Nebenwirkungen dazu gekommen sind, die man vor-
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her noch nicht kannte. Die Patienten selbst, was haben sie flir Méglichkeiten? Patienten in-
formieren sich gewdhnlich im Wartezimmer, das ist das beste Forum, sich miteinander aus-
zutauschen. Von der Seite ist der Informationsfluss gegeben und sichergestellt.

Zur Frage des finanziellen Nutzens: Aufwandsentschadigungen sollen in der Tat fur den
Aufwand entschadigen. Es wird vorher festgelegt, wie grol3 der Aufwand ist, und an die E-
thik-Kommission gemeldet. Dort wird letztlich dieser Punkt mit begutachtet, dass die Summe
angemessen ist und keine Phantasiesummen versprochen werden, um auf diese Art und
Weise Studienteilnehmer zu gewinnen. Manchmal ist bei der Aufwandsentschadigung ein
gewisses ,Schmerzensgeld“ dabei, wenn Untersuchungen nétig sind wie z. B. Blutabnah-
men, die der Einzelne mehr oder weniger als schmerzhaft empfindet und die sonst nicht ge-
macht werden. Dann ist das auch ein Punkt. Oder wenn jemand vier Stunden lang still ste-
hen, liegen, sitzen muss, um eine Messung durchzufihren. Der Gefahr, dass eine unange-
messene Bezahlung oder Aufwandsentschadigung erfolgt, wird durch die Meldungspflicht an
die Ethik-Kommission vorgebeugt. Ein bisschen Sorgen machen mir noch Phase-I-Studien,
die nicht unbedingt in einem Ort oder in einer Umgebung stattfinden, wo ein Hochstmal? an
Erfahrungen mit Studien vorhanden ist. Studien, bei denen ein Medikament zum ersten Mal
einem Menschen verabreicht wird, finden zum Teil in nichtuniversitdrer Umgebung statt. Da-
bei denke ich, dass gerade bei Phase-I-Studien hochste Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
medizinische Seite besteht. Diese Sorgfalt sollte gewéhrleistet sein.

Herr Wodarg, Sie haben nach dem Vergleich zwischen Arzneimitteln und physikalischen
Mal3nahmen gefragt. Ich erinnere mich, eine Studie zu Riickenschmerzen gelesen zu haben.
Da gibt es sehr gute Vergleichsstudien der verschiedenen physikalischen Mal3nahmen, in
denen gefragt wird, was sinnvoll und was tberhaupt nicht sinnvoll ist, welche MalRhahmen
helfen und welche einfach Uberhaupt. Oft ist das Ergebnis der Behandlung genauso gut wie
Nichtstun. Einen direkten Vergleich, Kopf an Kopf, kenne ich nicht, aber dass ist eine Frage-
stellung, bei der ich mich frage, wie man so etwas umsetzen koénnte, wenn hier nicht ein 6f-
fentlicher Geldgeber einspringt und sagt, dass er, mit entsprechenden finanziellen Mitteln
ausgestattet, Ansprechpartner auch fur die Deutsche Forschungsgemeinschatt, ist. Wie soll
so etwas sonst passieren? Wenn jemand alle Qualitatskriterien erfullen soll, kostet das Geld.
Hier ist genau der Punkt. In Amerika wiirde ich zum National Institute of Health (NIH) gehen.
Die haben Geld parat gestellt. Hier in Deutschland besteht diesbeziiglich eine Mangelsituati-
on.

Frau Friedrich, Sie haben noch einmal die Ausschlusskriterien angesprochen und ob Patien-

ten, die in eine Studie aufgenommen werden, auf ihren allgemeinen Gesundheitszustand hin
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untersucht werden. Vielleicht ein Satz vorweg zu den Impfschéaden. Der Arzt macht sich
strafbar, wenn der Patient nicht aufgeklart ist. Das kénnen wir wirklich abhaken. Der andere
Punkt ist, dass die Patienten viel mehr Untersuchungen durchlaufen, sie werden viel genauer
untersucht, es wird mehr gemacht, weil man ein hohes Mal3 an Sorgfaltspflichten hat. Inso-
fern glaube ich, dass man die Patienten sehr genau nach Vorgaben untersucht. Das ist ja
genau der Grund, weshalb viele Patienten teilnehmen. Weil sie sich wirklich besser betreut
und besser behandelt fiihlen.

Vorsitzender: Als Nachster hat Herr Klemme das Wort.

Experte Jorg Klemme: Herr Mieth, wenn ich Sie richtig verstanden habe, dann wollten Sie
wissen: warum wir diesen Kriterienkatalog nicht Patientenvertretern vorgelegt haben. Zum
einen sind bei den Experten, die sich durch die Recherchen ergeben haben und denen wir
unser Material zugesandt haben, schon Patientenvertreter dabei. Zum Zweiten geht die Ein-
ladung, diesen Fragebogen zu beantworten auch an die hier Anwesenden. Und zum Dritten
haben wir in erster Linie quasi fir die Basis dieses ganzen Prozesses, namlich fir die, die so
eine Studie schreiben mussen, und fir die, die sie bewerten missen, namlich die Ethik-
Kommissionen, einen Kriterienkatalog zusammen gestellt. Der kann aber sicher auch von

den Patientenvertretern genutzt werden.

Vorsitzender: Herr Antes, bitte.

Experte Dr. Gerd Antes: Zur Frage, ob Studien bekannt sind aus dem Bereich physikali-
sche Therapie. Ich habe vorhin diesen Ruckwartsblick ein bisschen flapsig abgetan. Viel-
leicht sollte ich doch noch zwei Satze zu den 400.000 Studien sagen, die ich vorhin erwéhnt
habe. Diese Studien haben wir. Die Cochrane Cooperation hat Uber die letzten zehn Jahre
diese Studien zusammen getragen. Dabei sind z. B. 10.000 aus Deutschland. Es gibt eine
Falle von Vergleichen zwischen medikamentésen Therapien, Akupunktur oder physikalische
Therapie usw. Nur, gré3tenteils kommt nichts aus Deutschland, weil diese Art von Studien
offentlich finanziert werden muss. Aber die Hollander haben der Beziehung inzwischen sehr,
sehr viel gemacht, gerade im Bereich des Ruckens.

Noch ein Satz zu der Frage, wie man Patienten in diese Arbeit bei der Studienplanung integ-
rieren kann. Bei der Cochrane Cooperation ist es z. B. ein hohes politisches Ziel, in die ge-
meinsame Auswertung Patienten einzubeziehen. Das funktioniert unterschiedlich gut oder
schlecht. Es funktioniert z. B. hervorragend bei einigen chronischen Erkrankungen, wo die
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Fachleute sagen, dass die Patienten grof3tenteils besser sind als sie. Das ist ein Modell, das
gerade in Australien sehr weit voran geschritten ist. Das gibt es also schon.

Expertin Birgit Kaltz: Ich werde versuchen, die Frage von Herrn Raspe zu beantworten, wo
ich mir vorstellen kénnte, dass ein unabhangiges Gremium zur Studienbeurteilung herkom-
men konnte. Um die Frage beantworten zu kénnen, muss man sich zuerst die Frage stellen:
was dieses Gremium denn beurteilen soll? Soll dieses Gremium eher auf Datenschutzaspek-
te Wert legen oder soll es auch versuchen, inhaltlich Einfluss zu nehmen? Falls auch eine
inhaltliche Einflussnahme gewtinscht ist, sind individuelle krankheitsspezifische Fachkennt-
nisse notwendig. Deshalb ist es dann naturlich schwer, eine zentrale Stelle zu finden. Bei der
DCCV werden alle Studien zwei ausgewiesenen Experten, sowohl Arzten als auch Wissen-
schaftlern, die im Beirat der DCCV aktiv sind — dem Beirat gehtren nur Spezialisten im Be-
reich der grundentziindlichen Darmerkrankungen an — vorgelegt sowie dem fir Forschung
und Studien zustandigen Vorstandsmitglied, das bin in dem Fall ich. Wir haben nnerhalb
dieses Dreiergremiums sehr intensive Diskussionen, was auch den Inhalt der Studien betrifft.
Es ist mitunter sehr miihsam, aber es gelingt uns eigentlich immer, zu einer Entscheidung zu

kommen.

Wenn weniger inhaltliche Einflussnahme gewlinscht ist, sondern eher die anderen Aspekte,
koénnte ich mir vorstellen, dass eine Ansiedlung bei der BAGH méglich ware, oder dass es
wlnschenswert ist, ein Studienregister zu haben, mit allen Studien, die im Bereich chronisch
entzindlicher Darmerkrankungen laufen. Immer dann, wenn Studien dort gemeldet wirden,
fande ich es hilfreich, wenn dann entweder die entsprechenden Patientenorganisationen
oder auch einzelne Patienten, die sich mit dem Thema auseinandersetzen, hinzugezogen

wirden.

Frau Graumann hat, glaube ich, die Frage der starkeren Machtfunktion angesprochen, wenn
eben die Patienten-Selbsthilfeverbande starker einbezogen wirden. Mit diesem Problem
haben wir noch keine Erfahrungen gemacht. Deshalb kann ich lhnen aus Sicht der DCCV
auch wenig dazu sagen. Ich kann mir nur vorstellen, dass wir dem durch klare Regelungen
entgegen wirken wirden. Ein Problem ist, da die Arbeit der DCCV zum grof3ten Teil ehren-
amtlich erfolgt, dass dann ein deutlich intensiveres Arbeitspensum erforderlich wére. Man
miusste dann Uberlegen, wie sich dieses intensivierte Arbeitspensum tberhaupt noch bewéal-

tigen lasst.

Vorsitzender: Ich nehme an, dass mit BAGH die Bundesarbeitsgemeinschaft Hilfe fir Be-

hinderte gemeint war. Es fallt einem selbst nicht auf, wenn man in einem Thema steckt, dass
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Abkurzungen nicht immer fir alle verstandlich sind. Dann war als Letzte Frau von Renesse
gefragt, es sei denn, es will noch jemand auf die an alle gerichtete Frage von Herrn Wodarg

antworten.

Expertin Dr. h. c. Margot von Renesse: Das ist an mir vorbei gegangen, ich habe meinen

Namen nicht gehort.

SV Prof. Dr. Dr. Heiner Raspe: Es ging um die Frage, die Frau Kaltz gerade erwogen hat.
Wie kann man eine unabhé&ngige oder patientennahe Beratung tUber mogliche Studienbetei-
ligung erreichen? Gibt es aus der Krankheitsgruppe, die Sie Ubersehen, Modelle daftr? Wir
haben hier entweder von einer generellen bundeseinheitlichen Lésung gehort, aber dann
nicht krankheitsspezifisch, oder von einer krankheitsspezifischen, dann aber im Bereich der
Selbsthilfe. Gibt es andere Modelle, die wir uns vorstellen kdnnen?

Expertin Dr. h. c. Margot von Renesse: Ich habe sehr viel Verstandnis fir die Reserve
gegenlber einer bundeseinheitlichen Lésung anstelle der Beteiligung von Patienten, die e-
ben spezifische Sorgen und Einschrankungen — auch ihrer Lebensfiihrung — besser beurtei-
len kbnnen, als dass sozusagen von der ganz grof3en Linie her geschéhe. Und ich wiirde der
Sorge von Frau Graumann widersprechen, dass sich daraus eine enorme Macht entwickeln
koénnte. Im Augenblick nehmen Patientenorganisationen diese Funktion ja weitgehend wahr,
soweit sie kénnen, soweit sie Kenntnisse haben. Diesen politischen Drive, den Patientenor-
ganisationen in anderen Landern haben, gibt es bei uns bisher nicht, und es dirfte sehr lan-
ge dauern, bis sich das bei uns entwickelt. Ich bin also auch der Auffassung, dass die Betei-
ligung sehr viel krankheitsspezifischer erfolgen muss, als es eine bundeseinheitliche Losung

bieten kdnnte.

Vorsitzender: Gibt es noch Bedarf fuir eine weitere Bemerkung?

Expertin Marion Rink: Ja, ich wollte auch auf die Frage von Frau Graumann kurz eingehen,
was die Machtposition betrifft. Sie haben ja das Beispiel des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses benannt, wo es wirklich sehr gut klappt, und wo die Patienten- und Patientinnen-
vertreter sitzen, keine entscheidende Stimme haben, aber ihr Wort wichtig ist. Und ich den-
ke, genau dieses Beispiel ist tUbertragbar auf eine unabhéngige Kommission, wo dann auch
die Patientenvertreter, so wie es jetzt in den einzelnen Unterausschiissen des Bundesaus-
schusses auch der Fall ist, bedarfgerecht — je nachdem welche Studie aufgelegt wird — betei-
ligt werden. Dann wird eben der zusténdige, mit grof3tem Wissen ausgestattete Patientenver-
treter Uber eine unabhangige Kommission der Patientenvertreter dorthin entsandt. Das ist
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alles transparent, legitim und nachweisbar, dass es Gberhaupt nicht Pharma gesteuert ist. Da
die Leute auch an der Stelle dann keine entscheidende Stimme haben, sondern nur ihr Wis-
sen, ihr groRes Potential und ihren eigenen Blickwinkel einbringen, halte ich das fir eine

sehr gute Alternative.

Vorsitzender: Gut, wenn kein weiterer Fragebedarf besteht, méchte ich an dieser Stelle die
Sitzung schlieRen. Ich darf mich bei allen bedanken, vor allen Dingen bei den Expertinnen
und Experten. Ich darf mich bei der Vorbereitungsgruppe bedanken, insbhesondere bei Frau
Graumann, aber auch bei Frau Volkmer. Beide haben sehr viel fur diese Anhdrung geleistet.
Ich bedanke mich bei allen Sachverstandigen, die von weit her gekommen sind. Ich bedanke
mich naturlich beim Sekretariat der Enquete-Kommission, das wie immer alles gut vorberei-
tet hat. Ich bedanke mich bei allen Zuhdrerinnen und Zuhdrern, auch bei der Presse. Leider
sind sie nicht mehr da, denn sonst bedanke ich mich immer auch gern bei den Leuten, die
uns versorgen mit Getranken und Speisen. Die vergisst man immer leicht. Ich wiinsche allen

einen guten Nachhauseweg. Auf Wiedersehen.

Ende der Sitzung: 16.30 Uhr

Hubert Huppe
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