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Einleitung

Die Problematik der gruppennützigen klinischen Prüfung mit
einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten

Der deutsche Gesetzgeber hat sich trotz zahlreicher kritischer Stimmen En-
de des Jahres 2016 im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Änderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften1 entschieden, die Zulassung
von gruppennützigen klinischen Prüfungen auf die schutzwürdige Bevöl-
kerungsgruppe der einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten auszu-
weiten.

Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und die 4. AMG-Novelle

Hintergrund für diese Entwicklung ist die am 16. Juni 2014 in Kraft getre-
tene Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des
Rates über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 2001/20/EG.2 Die Verordnung soll der Förderung von
klinischen Prüfungen sowie dem Schutz der Gesundheit und der Würde
der Prüfungsteilnehmer dienen.3 Zu diesem Zweck legt sie für sämtliche
Mitgliedstaaten der Europäischen Union verbindliche Mindeststandards,
unter anderem im Hinblick auf die Genehmigung, die Durchführung so-
wie die Überwachung von klinischen Prüfungen, fest.4 Gruppennützige
klinische Prüfungen mit einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten
lässt der europäische Gesetzgeber in Art. 31 EU-Verordnung zwar zu, er
knüpft sie aber an zahlreiche Voraussetzungen. Darüber hinaus ermöglicht
er den Mitgliedstaaten ein sogenanntes „Opt-Out“. Demnach können die
nationalen Gesetzgeber auch an einem vollständigen Verbot derartiger

Erstes Kapitel:

A.

I.

1 BGBl. 2016 I S. 3048.
2 Im Folgenden EU-Verordnung. Die Verordnung ist einsehbar unter https://eur-lex.

europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L:2014:158:FULL&from=DE
(Stand: 22.03.2019).

3 Vgl. zu den Zielen der Verordnung die Erwägungsgründe 1 und 4 EU-Verord-
nung. Siehe auch Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3 Rn. 38 ff.;
Schubert, Ordnung der Wissenschaft 2017, 139.

4 BT-Drs. 18/8034 S. 30.
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Arzneimittelstudien festhalten oder solche nur unter strengeren Vorausset-
zungen erlauben.5

Obwohl die europäische Verordnung unmittelbar in allen Mitgliedstaa-
ten gilt,6 erfordert sie Anpassungen im nationalen Arzneimittelrecht:7 Re-
gelungen, die nun Gegenstand der Verordnung sind, müssen aus Gründen
der Rechtsklarheit aufgehoben und durch Verweise auf das europäische
Recht ersetzt werden.8 In den Bereichen, in denen der europäische Gesetz-
geber den Mitgliedstaaten Gestaltungsspielraum eröffnet oder es noch
Durchführungsmaßnahmen bedarf, können bzw. müssen die nationalen
Gesetzgeber Änderungen und Ergänzungen vornehmen.9

In Deutschland werden die erforderlichen Anpassungen im Rahmen des
Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 201610 in das nationale Recht aufgenom-
men.11 Das Gesetz sieht – voraussichtlich ab dem Jahr 202012 –zahlreiche
Veränderungen der in den §§ 40 ff. AMG normierten verfahrensrechtli-
chen sowie materiellen Voraussetzungen für klinische Arzneimittelprüfun-
gen mit Menschen vor. Von besonderer Bedeutung und Brisanz ist dabei
die zu Beginn erwähnte Entscheidung des deutschen Gesetzgebers, das bis-
her im AMG bestehende Verbot gruppennütziger klinischer Prüfungen
mit einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten in Anlehnung an die
EU-Verordnung aufzuheben und derartige Arzneimittelstudien in § 40b
Abs. 4 AMG n.F. unter über die EU-Verordnung hinausgehenden Voraus-

5 Taupitz, ZRP 2016, 196. Ausführlich zu der Reichweite des Gestaltungsspiel-
raums aus Art. 31 Abs. 2 EU-Verordnung Drittes Kapitel:B.II.

6 Vgl. Art. 288 Abs. 2 S. 2 AEUV. Näher zur unmittelbaren Geltung von EU-Ver-
ordnungen im Allgemeinen Calliess/Ruffert/Ruffert Art. 288 AEUV Rn. 20;
GHN/Nettesheim Art. 288 AEUV Rn. 101.

7 Dazu Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3 Rn. 42 ff. Die Ge-
setzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG.

8 BT-Drs. 18/8034 S. 30; Dienemann, PharmR 2016, 1; Nickel/Seibel/Frech/Sudhop,
Bundesgesundheitsblatt 2017, 804.

9 BT-Drs. 18/8034 S. 30; Dienemann, PharmR 2016, 1; Nickel/Seibel/Frech/Sudhop,
Bundesgesundheitsblatt 2017, 804. Allgemein zu Gestaltungsspielräumen und
Durchführungsmaßnahmen Calliess/Ruf-fert/Ruffert Art. 288 AEUV Rn. 21;
GHN/Nettesheim Art. 288 AEUV Rn. 101.

10 Im Folgenden 4. AMG-Novelle.
11 Dazu Nickel/Seibel/Frech/Sudhop, Bundesgesundheitsblatt 2017, 804.
12 So Zentrale Ethikkommission bei der Bundesärztekammer, Stellungnahme „Grup-

pennützige Forschung mit nichteinwilligungsfähigen Personen“, S. 1. Ausführ-
lich zum Inkrafttreten der 4. AMG-Novelle Drittes Kapitel:A.

Erstes Kapitel: Einleitung

20



setzungen zuzulassen.13 Die Erweiterung des Anwendungsbereichs für
gruppennützige klinische Prüfungen soll eine Weiterentwicklung des
deutschen Arzneimittelmarktes ermöglichen.14

Die Notwendigkeit von gruppennützigen klinischen Prüfungen mit
einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten

In der öffentlichen Diskussion über die Zulassung von gruppennützigen
klinischen Prüfungen mit einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten
wird häufig kritisiert, dass es keinen Bedarf für die Durchführung klini-
scher Prüfungen mit dieser Personengruppe gebe. Um die Frage nach dem
Bedarf beantworten zu können, muss zunächst untersucht werden, wie ein
neues Arzneimittel entwickelt wird und welche Forschungsvorhaben nach
derzeitiger Rechtslage zulässig sind.

Der lange Weg zur Entwicklung eines neuen Arzneimittels

Ein neues Arzneimittel ist das Ergebnis eines langwierigen Prozesses mit
zahlreichen Stationen. In der Regel dauert es 13 Jahre bis ein neues Medi-
kament auf dem Markt angeboten werden darf.15 Zunächst muss sich die
Forschungsabteilung eines pharmazeutischen Unternehmens für eine
Krankheit entscheiden, die eine gewisse Anzahl von Menschen betrifft und
noch gar nicht oder zumindest nicht zufriedenstellend behandelt werden
kann.16 Nun wird nach einem sogenannten Target gesucht, einer Stelle im
Krankheitsgeschehen, an welcher das spätere Arzneimittel ansetzen
kann.17 Nach dem Auffinden des Targets entwickeln die Forscher einen
Wirkstoff, der in den Krankheitsverlauf eingreifen und dadurch die Krank-

II.

1.

13 Huber, Forschung am Menschen, in: Lindner, Selbst – oder bestimmt?, S. 139 f.;
Schubert, Ordnung der Wissenschaft 2017, 139, 146.

14 BT-Drs. 18/8034 S. 30; Schubert, Ordnung der Wissenschaft 2017, 139, 147. Zu
den Erfolgsaussichten von klinischen Prüfungen mit einwilligungsunfähigen De-
menzpatienten siehe Erstes Kapitel:A.II.3.b)cc).

15 Zum zeitlichen Umfang https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-funktio
niert-pharmaforschung/so-entsteht-ein-medikament.html (Stand: 22.03.2019).

16 Siehe dazu https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-funktioniert-pharmaf
orschung/so-entsteht-ein-medikament.html (Stand: 22.03.2019).

17 Siehe dazu https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-funktioniert-pharmaf
orschung/so-entsteht-ein-medikament.html (Stand: 22.03.2019).
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heit lindern oder heilen kann.18 Laut dem Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte muss ein Pharmaunternehmen durchschnittlich
5.000 bis 10.000 Substanzen untersuchen, um den passenden Wirkstoff zu
finden. Geprüft werden sowohl neu entwickelte Substanzen als auch Stof-
fe aus Pflanzen, Mikroorganismen oder tierischem Gewebe sowie neue An-
wendungsgebiete für bereits bestehende Arzneimittel.19 Die im Rahmen
dieses Prozesses gefundenen aussichtsreichen Substanzen müssen auf ihre
Verträglichkeit und Wirksamkeit hin untersucht werden. Dies erfolgt zu-
nächst im Rahmen der präklinischen Prüfung an Zellkulturen und Tieren,
um therapeutische sowie toxische Risiken für den Menschen zu vermei-
den.20 Bevor ein neues Arzneimittel jedoch auf dem Markt angeboten wer-
den darf, müssen seine Ungefährlichkeit und Wirksamkeit zwingend auch
durch klinische Prüfungen21 mit Probanden (gesunden Prüfungsteilneh-
mern) und Patienten (einschlägig kranken Personen)22 nachgewiesen wor-
den sein.23 Das hat zur Folge, dass im Kampf gegen Krankheiten, die regel-
mäßig mit der Einwilligungsunfähigkeit der Betroffenen einhergehen, kli-

18 Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3 Rn. 2; https://www.vfa.de
/de/arzneimittel-forschung/so-funktioniert-pharmaforschung/so-entsteht-ein-medi
kament.html (Stand: 22.03.2019).

19 Dieners/Reese/Dieners/Heil, Handbuch des Pharmarechts, § 1 Rn. 101; http://ww
w.bfarm.de/DE/Buerger/Arzneimittel/Arzneimittelentwicklung/_node.html
(Stand: 22.03.2019).

20 Siehe dazu Dany, Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers, S. 19 f.;
Deutsch/Lippert/Anker § 22 AMG Rn. 23; Deutsch/Lippert/Koyuncu § 1 AMG
Rn. 10; Dieners/Reese/Heil/Lützeler, Handbuch des Pharmarechts, § 4 Rn. 96; Mei-
er/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3 Rn. 3; http://www.bfarm.de/
DE/Buerger/Arzneimittel/Arzneimittelentwicklung/_node.html (Stand:
22.03.2019).

21 Jansen, Forschung an Einwilligungsunfähigen, S. 34. Ausführlich zum Begriff der
klinischen Prüfung mit Menschen Erstes Kapitel:C.I.1.

22 Zu den Begrifflichkeiten Dieners/Reese/Heil/Lützeler, Handbuch des Pharma-
rechts, § 4 Rn. 141; Fuhrmann/Klein/Fleischfresser/Franken, Arzneimittelrecht,
§ 12 Rn. 41; Irmer, Klinische Forschung mit Nichteinwilligungsfähigen, S. 26; Jan-
sen, Forschung an Einwilligungsunfähigen, S. 34; Kügel/Müller/Hofmann/Wa-
chenhausen § 40 AMG Rn. 28 f.

23 Zu den Zulassungsunterlagen gehören nach § 22 Abs. 2 S. 1 Nr. 3 AMG auch die
Ergebnisse der klinischen Prüfungen. Siehe allgemein zur Entwicklung eines
neuen Arzneimittels Deutsch/Lippert/Koyuncu § 1 AMG Rn. 10; Deutsch/Spick-
hoff, Medizinrecht, Rn. 1681 ff.; Dieners/Reese/Heil/Lützeler, Handbuch des Phar-
marechts, § 4 Rn. 93; Lippert, MedR 2016, 773; Zentrale Ethikkommission bei der
Bundesärztekammer, Stellungnahme „Gruppennützige Forschung mit nichtein-
willigungsfähigen Personen“, S. 2.
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nische Prüfungen auch mit dieser Personengruppe durchgeführt werden
müssen.24

Forschungsmöglichkeiten nach aktueller Rechtslage

Nach aktueller Rechtslage ist der Schutz des Menschen bei klinischen Prü-
fungen in den §§ 40 ff. AMG kodifiziert. Das AMG unterscheidet dabei
zwischen eigennützigen, gruppennützigen und fremdnützigen klinischen
Prüfungen.

Eine eigennützige Arzneimittelstudie liegt vor, wenn die Gabe des Prüf-
präparats medizinisch indiziert ist.25 Der Prüfer geht nach dem Kenntnis-
stand zu Beginn der klinischen Prüfung davon aus, dass die Verabreichung
des Arzneimittels das Leben der betroffenen Person rettet, ihre Gesundheit
wiederherstellt oder ihre Leiden lindert.26

Beim Gruppennutzen bestehen wissenschaftliche Gründe für die Erwar-
tung, dass die Arzneimittelstudie zwar nicht für den Prüfungsteilnehmer
selbst, aber für die repräsentierte Bevölkerungsgruppe, zu der die teilneh-
mende Person gehört, einen Nutzen haben wird.27 Eine gruppennützige
klinische Prüfung dient also einem von der Allgemeinheit abgrenzbaren
Personenkreis, der aufgrund bestimmter Merkmale mit dem Prüfungsteil-
nehmer verknüpft ist.28 Im Regelfall leidet der Prüfungsteilnehmer selbst
unter der Erkrankung, die mittels des zu testenden Arzneimittels behan-
delt werden soll. Aufgrund seines hohen Alters oder des bereits stark fort-
geschrittenen Stadiums seiner Krankheit wird er von den Ergebnissen der
Arzneimittelstudie voraussichtlich aber nicht mehr profitieren.29

Im Rahmen von fremdnützigen klinischen Prüfungen erwartet das Prü-
fungsteam ebenfalls keine Vorteile für den Prüfungsteilnehmer selbst. An-

2.

24 Dazu Beyerbach/Müller-Terpitz, WissR 2015, 229 f.
25 Siehe zum Begriff des Eigennutzens Graf von Kielmansegg, PharmR 2008, 517; Ir-

mer, Klinische Forschung mit Nichteinwilligungsfähigen, S. 24.
26 Vgl. § 41 Abs. 1 S. 1 Nr. 1, Abs. 2 S. 1 Nr. 1 AMG. Siehe dazu Pantel, Wortproto-

koll der 92. Sitzung des Ausschusses für Gesundheit am 19.10.2016, Protokoll-
Nr. 18/92, S. 6.

27 So § 40b Abs. 4 S. 3 AMG n.F. i.V.m. Art. 31 Abs. 1 lit. g) ii) EU-Verordnung. Nä-
her zum Begriff des Gruppennutzens Drittes Kapitel:B.IX.

28 Graf von Kielmansegg, PharmR 2008, 517, 518; Kügel/Müller/Hofmann/Wachen-
hausen § 41 AMG Rn. 6; Taupitz, ZRP 2016, 196.

29 So Irmer, Klinische Forschung mit Nichteinwilligungsfähigen, S. 25; Jansen,
Fremdnützige Forschung, in: Lanzerath, Forschungsethik und klinische For-
schung, S. 60; dies., Forschung an Einwilligungsunfähigen, S. 31.
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ders als gruppennützige Arzneimittelstudien dienen sie aber allein dem
medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn.30 Zwischen den Prü-
fungsteilnehmern und den Personen, denen die gewonnenen Erkenntnisse
zugutekommen sollen, besteht keine spezielle Verbindung. Die Prüfungs-
teilnehmer haben also keinen indirekten Nutzen dadurch, dass sie mittels
ihrer Teilnahme einer Personengruppe helfen können, zu der sie in einer
besonderen Beziehung stehen. So wird beispielsweise die Verträglichkeit
neuer Arzneimittel im Regelfall zuerst an gesunden Personen getestet. Da
die Probanden weder von der Verabreichung des Arzneimittels profitieren
noch aufgrund gemeinsamer Merkmale die einschlägig kranke Bevölke-
rungsgruppe repräsentieren, handelt es sich in diesen Fällen um rein
fremdnützige Studien.31

Die Voraussetzungen für klinische Prüfungen mit einwilligungsunfähi-
gen volljährigen Patienten regeln die §§ 41 Abs. 3, 40 Abs. 1-3 AMG. Nach
§ 41 Abs. 3 Nr. 1 S. 1 AMG muss die Anwendung des zu prüfenden Arznei-
mittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um das Leben des Einwilligungsunfähigen zu retten, seine Gesund-
heit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern. Das AMG fordert
also derzeit für die Zulässigkeit von klinischen Prüfungen mit diesem Per-
sonenkreis ausnahmslos das Vorliegen eines Eigennutzens.32 Dem Begriff
des Eigennutzens liegt dabei ein sehr enges Verständnis zugrunde: Für die
Beurteilung der Eigennützigkeit einer klinischen Prüfung kommt es entge-
gen dem Wortlaut nicht allein darauf an, ob die Gabe des Arzneimittels
medizinisch indiziert ist, vielmehr muss jede einzelne Maßnahme, die
nicht vollkommen risiko- oder belastungsfrei ist, dem Prüfungsteilnehmer
selbst und nicht nur Forschungszwecken zugutekommen.33 Das bedeutet,
dass alle mit Gefahren oder Belastungen verbundenen Begleitmaßnahmen,

30 Graf von Kielmansegg, PharmR 2008, 517; Irmer, Klinische Forschung mit Nicht-
einwilligungsfähigen, S. 25.

31 Näher dazu Graf von Kielmansegg, PharmR 2008, 517; Hart, MedR 1994, 94, 95;
Jansen, Forschung an Einwilligungsunfähigen, S. 31; Stapff/Stapff, Arzneimittel-
studien, S. 12.

32 Dazu Beyerbach/Müller-Terpitz, WissR 2015, 229, 241 f.; Graf von Kielmansegg, Stel-
lungnahme zur öffentlichen Anhörung des Gesundheitsausschusses des Deut-
schen Bundestages zur gruppennützigen Forschung an nichteinwilligungsfähigen
Menschen am 19.10.2016, Ausschussdrucksache 18(14)0210(3), S. 6.

33 Siehe dazu Graf von Kielmansegg, Stellungnahme zur öffentlichen Anhörung des
Gesundheitsausschusses des Deutschen Bundestages zur gruppennützigen For-
schung an nichteinwilligungsfähigen Menschen am 19.10.2016, Ausschussdruck-
sache 18(14)0210(3), S. 6; ders., PharmR 2008, 517, 521 ff. Ausführlich zum Eigen-
und Gruppennutzen auch Drittes Kapitel:B.IX.
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die allein der Arzneimittelentwicklung dienen, aber dem Prüfungsteilneh-
mer selbst keinen Vorteil bringen, unter die Kategorie des Gruppennut-
zens fallen und daher nicht mehr von den Vorschriften zur eigennützigen
klinischen Prüfung gedeckt sind.34 Als für den Prüfungsteilnehmer vorteil-
haft werden allerdings nicht nur Begleitmaßnahmen eingestuft, die unmit-
telbar zur Verbesserung des Gesundheitszustandes beitragen, sondern auch
solche, die einen Begleitnutzen von hinreichendem Gewicht aufweisen.
Ein hinreichender Nutzen liegt bei Maßnahmen, die der Überprüfung von
Gesundheitsdaten dienen, vor, wenn über diese vorher nennenswerte Un-
sicherheit herrschte und ihre Kenntnis für die weitere medizinische Be-
handlung des Betroffenen von praktischer Bedeutung ist.35 So kann bei-
spielsweise im Rahmen einer Impfstudie dem Prüfungsteilnehmer Blut
entnommen werden, um die Menge an Antikörpern im Blut zu bestim-
men, auch wenn dies in der normalen Impfpraxis nicht erfolgt. Denn
durch die zusätzliche Blutentnahme wird erkennbar, ob eine schützende
Immunreaktion erreicht worden ist, was für die weitere Behandlung des
Prüfungsteilnehmers von Bedeutung ist. Wird hingegen die Kontrollgrup-
pe, die ein zugelassenes Medikament erhält, einer solchen Untersuchung
unterzogen, kann nicht ohne Weiteres von einem hinreichenden Nutzen
ausgegangen werden, da die Wirkungen des Vergleichspräparats grund-
sätzlich bekannt sind.36

Bedarf für eine Erweiterung der Forschungsmöglichkeiten

Aufgrund der fehlenden Möglichkeit Untersuchungen vorzunehmen, die
allein der Weiterentwicklung des Arzneimittels nutzen, ist die Forschung
an einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten derzeit stark einge-
schränkt. Es stellt sich die Frage, inwieweit ein Bedarf für die Erweiterung
der Forschungsmöglichkeiten besteht. Dies hängt insbesondere davon ab,
wie verbreitet Krankheitsbilder sind, die regelmäßig zur Einwilligungsun-

3.

34 Graf von Kielmansegg, Stellungnahme zur öffentlichen Anhörung des Gesund-
heitsausschusses des Deutschen Bundestages zur gruppennützigen Forschung an
nichteinwilligungsfähigen Menschen am 19.10.2016, Ausschussdrucksache
18(14)0210(3), S. 6; ders., PharmR 2008, 517, 521 f.

35 Graf von Kielmansegg, PharmR 2008, 517, 524.
36 Das Bundesgesundheitsministerium hat im Rahmen der 12. AMG-Novelle die

Auffassung vertreten, dass auch bei der Kontrollgruppe ein hinreichender Nut-
zen vorliegt, BT-Drs. 15/2443 S. 35. Kritisch dazu Graf von Kielmansegg, PharmR
2008, 517, 524.

A. Die Problematik der gruppennützigen klinischen Prüfung

25



fähigkeit der Betroffenen führen, welche medikamentösen Behandlungs-
möglichkeiten aktuell zur Verfügung stehen und wie die Erfolgsaussichten
von gruppennützigen klinischen Prüfungen mit einwilligungsunfähigen
volljährigen Patienten einzuschätzen sind.

Relevante Krankheitsbilder

Es gibt zahlreiche unterschiedliche Krankheitsbilder, die zur Einschrän-
kung der kognitiven Fähigkeiten und damit zur Einwilligungsunfähigkeit
führen können.37 So gehen seelische und geistige Behinderungen sowie
andere psychische Krankheiten häufig mit der Einwilligungsunfähigkeit
der Betroffenen einher.

Eine seelische Behinderung ist eine bleibende psychische Beeinträchti-
gung, die Folge von psychischen Krankheiten ist.38 Unter einer geistigen
Behinderung versteht man Intelligenzdefizite verschiedener Schweregra-
de.39 Die psychischen Krankheiten werden unterteilt in körperlich be-
gründbare und nicht begründbare Psychosen sowie in Suchtleiden.40 Zu
den körperlich begründbaren Psychosen gehören neben degenerativen
Hirnerkrankungen, wie Demenz und Chorea Huntington, auch Psychosen
aufgrund von Intoxikationen, die häufig auf Medikamenten-, Drogen-
oder Alkoholmissbrauch zurückzuführen sind.41 Des Weiteren unterfallen
dieser Kategorie alle Krankheiten, die die Gehirnfunktion beeinträchtigen,
wie Gehirntumore oder Epilepsien.42 Zu den körperlich nicht begründba-
ren Psychosen zählen unter anderem Schizophrenien und manisch-depres-
sive Krankheiten.43 So führen Wahnvorstellungen in den vom Wahn be-
troffenen Bereichen zu einer Fehlinterpretation der Realität, wodurch die
Grundlagen für die Entscheidungsfindung des Betreffenden verzerrt wer-

a)

37 Siehe dazu auch Elzer, Klinische Prüfungen an Einwilligungsunfähigen, S. 23;
Geißendörfer, Die Selbstbestimmung, S. 139; Wachenhausen, Medizinische Versu-
che und klinische Prüfung an Einwilligungs-unfähigen, S. 66 ff.

38 BT-Drs. 11/4528 S. 116; siehe dazu auch MünchKommBGB/Schwab § 1896 BGB
Rn. 15.

39 BT-Drs. 11/4528 S. 116; BayObLG, FamRZ 1994, 318, 319; Fröhlich, Forschung
wider Willen?, S. 40; MünchKommBGB/Schwab § 1896 BGB Rn. 16.

40 Siehe zu dieser Unterteilung MünchKommBGB/Schwab § 1896 BGB Rn. 9 ff.
41 MünchKommBGB/Schwab § 1896 BGB Rn. 9; Spickhoff/Spickhoff § 1896 BGB

Rn. 6.
42 MünchKommBGB/Schwab § 1896 BGB Rn. 9.
43 Fröhlich, Forschung wider Willen?, S. 39 f.; MünchKommBGB/Schwab § 1896

BGB Rn. 10.
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den.44 Auch der mit einer Depression einhergehende Todeswunsch verhin-
dert die Vornahme einer freien Wertung von Risiken und Nutzen.45

Suchtleiden führen ebenfalls zur Einwilligungsunfähigkeit, wenn der Be-
treffende dem Suchtmittelerwerb und der Suchtmittelzufuhr Vorrang vor
allen anderen Interessen einräumt.46

Darüber hinaus spielt die Einwilligungsunfähigkeit in der Intensivmedi-
zin eine bedeutende Rolle, falls der Patient aufgrund seines kritischen Ge-
sundheitszustands im Wachkoma liegt oder aus anderen Gründen, wie
einem Schlaganfall, einem Herzinfarkt, eines Schocks oder einer Sepsis,47

in seinen kognitiven Fähigkeiten stark eingeschränkt ist.48 Hierbei ist je-
doch zu beachten, dass § 40b Abs. 5 AMG n.F. i.V.m. Art. 35 EU-Verord-
nung eine Sonderregelung für die Durchführung von klinischen Prüfun-
gen in Notfällen enthält.49

Einwilligungsunfähigkeit kann die Folge unterschiedlicher Krankheiten
und Behinderungen sein. Daher kommen grundsätzlich sehr verschiedene
Patientengruppen als Teilnehmer für gruppennützige klinische Prüfungen
mit einwilligungsunfähigen volljährigen Patienten in Betracht.50

Notwendigkeit der Forschung im Bereich demenzieller Erkrankungen

Von den eben aufgezählten Krankheitsbildern sind insbesondere demenzi-
elle Erkrankungen für die Arzneimittelforschung von großer Bedeutung,
da diese zu den „häufigsten und folgenreichsten psychiatrischen Krankheitsbil-
dern im höheren Alter“ zählen:51 Derzeit erkranken jedes Jahr geschätzt

b)

44 Siehe dazu Haller, psychiatrie & psychotherapie 2009, 21, 23.
45 Näher dazu Erbguth/Jox/Nepodil, Angewandte Ethik in der Neuromedizin, S. 44.
46 Erbguth/Jox/Nepodil, Angewandte Ethik in der Neuromedizin, S. 44.
47 Siehe zum Forschungsbedarf bei schwerer Sepsis und septischem Schock Wachen-

hausen, Medizinische Versuche und klinische Prüfung an Einwilligungsunfähi-
gen, S. 196.

48 Siehe dazu Hasford, Wortprotokoll der 92. Sitzung des Ausschusses für Gesund-
heit am 19.10.2016, Protokoll-Nr. 18/92, S. 25 f.; Jox/Spickhoff/Marckmann, Deut-
sches Ärzteblatt 2017, 520; Reimer, Die Forschungsverfügung, S. 12.

49 Dazu Jansen, MedR 2016, 417, 420 f. Zu klinischen Prüfungen mit einwilligungs-
unfähigen Notfallpatienten nach derzeitiger Rechtslage (§ 41 Abs. 1 S. 2 AMG)
siehe Kubiak, Arzneimittelforschung an einwilligungsunfähigen Notfallpatien-
ten, S. 78 ff.

50 Zur Einschränkung des Teilnehmerkreises durch das Erfordernis der antizipier-
ten Einwilligung siehe Drittes Kapitel:D.I und Viertes Kapitel:B.II.

51 Weyerer, Gesundheitsberichterstattung des Bundes Heft 28, S. 7.
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315.000 der über 65-jährigen Deutschen an Demenz.52 Im Jahr 2016 gab es
in Deutschland bereits 1,63 Millionen Demenzkranke.53 Nach einer Pro-
gnose des Statistischen Bundesamtes soll die Zahl der Betroffenen bis zum
Jahr 2060 auf 2,88 Millionen ansteigen.54 Aus diesem Grund wird im Fol-
genden der Fokus auf den Forschungsbedarf im Rahmen demenzieller Er-
krankungen gelegt. Nach einem kurzen Überblick über das Krankheitsbild
der Demenz und ihre häufigsten Ausprägungsformen erfolgen eine Dar-
stellung der gegenwärtigen medikamentösen Behandlungsmöglichkeiten
sowie eine Erläuterung und Bewertung der aktuellen Diskussion um die
Erfolgsaussichten von gruppennützigen klinischen Prüfungen mit einwilli-
gungsunfähigen volljährigen Demenzpatienten.

Krankheitsbild Demenz

Der Begriff Demenz stammt aus dem Lateinischen. „De mens“ bedeutet
„ohne Verstand“ oder „aus dem Geist“.55 Nach der internationalen statisti-
schen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsproble-
me (ICD-10) herausgegeben von der Weltgesundheitsorganisation handelt
es sich bei der Demenz um „ein Syndrom als Folge einer meist chronischen
oder fortschreitenden Krankheit des Gehirns mit Störung vieler höherer kortika-
ler Funktionen, einschließlich Gedächtnis, Denken, Orientierung, Auffassung,
Rechnen, Lernfähigkeit, Sprache und Urteilsvermögen. Das Bewusstsein ist nicht
getrübt. Die kognitiven Beeinträchtigungen werden gewöhnlich von Veränderun-
gen der emotionalen Kontrolle, des Sozialverhaltens oder der Motivation beglei-
tet, gelegentlich treten diese auch eher auf.“56 Man unterscheidet zwischen pri-
mären Demenzen, die auf Veränderungen im Gehirn zurückzuführen
sind, und sekundären Demenzen, die ihren Ursprung in meist außerhalb

aa)

52 Zur Häufigkeit von Demenzerkrankungen siehe https://www.deutsche-alzheimer
.de/fileadmin/alz/pdf/factsheets/infoblatt1_haeufigkeit_demenzerkrankun-gen_d
alzg.pdf (Stand: 22.03.2019).

53 Siehe dazu https://de.statista.com/statistik/daten/studie/246028/umfrage/anzahl-d
er-demenzkranken-in-deutschland-nach-alter-und-geschlecht/ (Stand: 22.03.2019).

54 So https://de.statista.com/statistik/daten/studie/245519/umfrage/prognose-der-ent
wicklung-der-anzahl-der-demenzkranken-in-deutschland/ (Stand: 22.03.2019).
Allgemein zur steigenden Anzahl von Menschen mit Demenz Sütterlin/
Hoßmann/Klingholz, Demenz-Report, S. 14 ff.

55 Zum Ursprung des Begriffs Stoffers, Demenz erleben, S. 7; Sütterlin/Hoßmann/
Klingholz, Demenz-Report, S. 9.

56 Siehe zur Definition https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/icd/icd-10-g
m/kode-suche/htmlgm2019/block-f00-f09.htm (Stand: 22.03.2019).
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