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Wir kämpfen für 

 eine gleich gu‐
te Behandlung 
von Menschen 
aller Schichten 

 soziale und ge‐
rechte Arbeits‐
bedingungen in 
den Gesund‐
heitsberufen 

 die solidarische 
Unterstützung 
partizipativer 
Gesundheits‐
bewegungen 
international 

 die uneinge‐
schränkte me‐
dizinische Ver‐
sorgung von 
Geflüchteten 

Wir kritisieren 

 die Kommer‐
zialisierung der 
Medizin 

 den Lobbyis‐
mus der Phar‐
ma‐ und Gerä‐
teindustrie 

 jede Form der 
Zwei‐Klassen‐
medizin 

Wir sind 

 Ärztinnen und  
Ärzte 

 Psychothera‐
peutinnen und  
‐therapeuten 

 Medizin‐
studierende 

Sagen Sie Nein 

Umstrittene Reform des Arzneimittelgesetzes vor der Abstimmung 

 
Am Mittwoch, 9.11.2016, ist die Verabschiedung des von der Bundesregierung einge‐
brachten Entwurfs eines Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und an‐
derer Vorschriften im Bundestag geplant. Es stehen im Bundestag vier Alternative zur 
Abstimmung. 
Die demokratischen Ärztinnen und Ärzte fordern die Abgeordneten des Deutschen 
Bundestages eindringlich auf, auf die Verabschiedung dieses Gesetzentwurfes zu ver‐
zichten und dem Antrag zuzustimmen, der fremd‐ und gruppennützige Forschung an 
erwachsenen Nichteinwilligungsfähigen grundsätzlich verbietet. Es sollte bei der jetzi‐
gen rechtlichen Regelung zu Arzneimittelversuchen bleiben.  
Denn dieser Entwurf soll gruppennützige Forschung an nicht einwilligungsfähigen, z.B. 
an Demenz erkrankten Patienten, ermöglichen. Ein potentieller Nutzen für den Patien‐
ten besteht bei der Durchführung der Studie nicht. In der öffentlichen Diskussion wird 
immer die Forschung an demenzkranken Menschen hervorgehoben. Der Gesetzentwurf 
aber spricht generell von gruppennütziger Forschung an erwachsenen nicht‐einwilli‐
gungsfähigen Menschen. Theoretisch also werden gruppennützige Studien nicht nur an 
dementen Patienten, sondern auch an Menschen im Koma, mit Apoplex oder beatme‐
ten Intensivpatienten möglich werden. 
Nicht einwilligungsfähige PatientInnen sollen an klinischen Prüfungen teilnehmen kön‐
nen, wenn sie in einer Vorabverfügung in einer Zeit, als sie noch einwilligungsfähig wa‐
ren, ihre Zustimmung zu einer klinischen Prüfung gegeben haben. Zum Zeitpunkt der 
Prüfung muss auch der gesetzliche Vertreter zustimmen. 
In der Vorabverfügung kann nicht geregelt werden, an welcher klinischen Prüfung konk‐
ret der Patient teilnehmen soll. Es kann sich hier nur um eine pauschale Zustimmung 
handeln, wobei die potentiellen ProbandInnen zum Zeitpunkt der Zustimmung gar nicht 
beurteilen können, ob sie in einem nicht einwilligungsfähigen Zustand einem solchen 
konkreten Forschungsprojekt zustimmen würden. Da zum Zeitpunkt der Zustimmung 
das Forschungsprojekt noch gar nicht konkretisiert ist, kann der zustimmende Proband 
die Risiken und Nebenwirkungen dieses Projektes gar nicht beurteilen. Dies aber ist 
nach der Deklaration von Helsinki zwingende Voraussetzung für eine rechtskräftige Zu‐
stimmung zu klinischen Prüfungen, dem informed consent. Es bleibt abzuwarten, ob ei‐
ne Ethikkommission einem Forschungsvorhaben mit solch einer pauschalen Zustimmung 
jemals zustimmen wird. 
Selbstverständlich werden auch zukünftig Studien mit eigennützigem Charakter, also 
Studien, bei denen der Patient einen zumindest potentiellen Nutzen hat, möglich sein.  
„Das geplante Vorhaben stellt einen Tabubruch in der medizinischen Ethik dar und 
könnte zukünftige Aufweichung ethischer Standards bei klinischen Forschungsvorhaben 
ermöglichen. Darüber hinaus ist bis heute unklar, auf welchem Gebiet überhaupt ein 
dringender Forschungsbedarf an nicht einwilligungsfähigen Patienten bestehen soll“, so 
Prof. Dr. Wulf Dietrich, der Vorsitzende des vdää. Bisher gibt es keine bekanntgeworde‐
nen Fälle, in denen die Durchführung eines Forschungsvorhabens wegen des Fehlens 
der Möglichkeit zu gruppennütziger Forschung gescheitert ist.  

Prof. Dr. Wulf Dietrich (Vorsitzender)
   

 


