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Medizinische und pharmazeutische Forschung kann Leben retten. Sie sind notwendige
Voraussetzung fir die Erforschung, Entwicklung und Zulassung neuer Medikamente und
Erkenntnisse. Gerade weil wir uns der hohen Bedeutung klinischer Studien fur den
medizinischen Fortschritt im Dienste der Menschen und fiir den Forschungsstandort
Deutschland bewusst sind, ist es wichtig den ethischen Kompass nicht zu verlieren und die
Sicherheit der Patientinnen und Patienten stets in den Vordergrund zu stellen. Ein hohes
Schutzniveau an Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist fir die Probanden und
Patienten unverzichtbar.

Medizinische und pharmazeutische Forschung beruht u.a. auch auf Versuchsreihen, in denen
neue Praparate Menschen verabreicht werden, um die Wirksamkeit, aber auch die Risiken zu
testen. Todesfalle und schwere gesundheitliche Beeintrachtigungen bei pharmazeutischen
Reihenstudien in Frankreich oder in GroRbritannien belegen, dass die Teilnahme an derartigen
Studien mit einem schweren Gefahrenpotential fir Leben und Gesundheit, sowie zuweilen auch
schweren wirtschaftlichen Folgen flr betroffene Probanden und ihren Angehérigen verbunden
sind.

Deswegen dirfen nach unserer Uberzeugung die Risiken solcher Versuchsreihen ausschlieBlich
volljahrigen Menschen auferlegt werden, die bei klarem Verstand nach umfassender und
nachweisbarer Aufklarung und ohne Zwang einwilligen, sie zu tragen.

Wir lehnen es dagegen ab zuzulassen, dass die Risiken einer medizinischen oder
pharmakologischen Forschungsreihe fiir Gesundheit und Leben Mitmenschen auferlegt werden,
die aus medizinischen oder rechtlichen Grunden nicht fahig sind, iber sich Entscheidungen

zu treffen, oder diese Entscheidung fir sich selber bei klarem Verstand nicht fur Zeitraume
getroffen haben, in denen sie nicht mehr bei klarem Verstand sind.

Die Einwilligung von Betreuern,Vormundern oder Erziehungsberechtigten genugt uns als
Einwilligungsgrundlage nicht. Diese weitreichende Entscheidung Uber die Gefahrdung fremden
Lebens oder Gesundheit zu treffen ist fur uns ausschliefilich in den Fallen akzeptabel,

wenn im Einzelfall ein akut vom Ableben bedrohter und herkdmmlich austherapierter Mensch
von der Anwendung ungeprufter Methoden oder Arzneimittel unmittelbar profitieren kann und
die Anwendung fur ihn eine medizinische Chance darstellt.

Bisher ist eine sogenannte fremdnutzige Forschung an nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen
nach dem Arzneimittelrecht ausgeschlossen. Diese Regelung darf nicht aufgeweicht werden und
ist auch auf Minderjahrige zu erstrecken.

Die hohen Schutzstandards, die es in Deutschland bei klinischen Studien momentan fir
nichteinwilligungsfahige Erwachsene gibt, insbesondere hinsichtlich der Wirde des Menschen
und seiner korperlichen Unversehrtheit, durfen nicht verwassert werden. Bereits 2013 hat

sich der Bundestag (Drucksache 17/12183) dazu ausgesprochen, dass in solchen Fallen das
Schutzniveau fir diese Personen zu erhalten ist. Von dieser Haltung darf nicht abgewichen
werden.

Das Grundrecht auf Menschenwiirde verpflichtet zudem den Gesetzgeber und die vollziehende
Gewalt, allgemeinverbindliche Normen zu erlassen, die den Schutz der Menschenwirde
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bestmdglich gewahrleisten.Der Staat muss also nicht nur selber Eingriffe in die Wirde der
Menschen unterlassen, sondern muss - auch durch seine Gerichte - darauf hinwirken, dass
sowohl die offentliche Gewalt wie auch private Dritte die Menschenwirde eines jedes
einzelnen Menschen achten. Deshalb sind wir der Auffassung, dass eine Instrumentalisierung
von Patientinnen und Patienten nicht mit den Grundrechten der Europaischen
Menschenrechtskonvention sowie der Charta der Grundrechte der EU vereinbar ist.

Erwdgungen zur Bedeutung des Forschungsstandortes Deutschland und Interessen der Industrie
haben angesichts des Gewichtes des Menschenwurdebegriffs zurlick zu stehen.

Die Menschenwurde ist universell. Die Wirde des Menschen ist nicht auf Deutschland
beschrankt. Ausgehend von dieser Uberzeugung lehnen wir es auch ab, dass Unternehmen oder
Forschungseinrichtungen unter Verletzung der Menschenwirde medizinische Versuche ohne
ausdrickliche, nachweisbare Einwilligung der Betroffenen in anderen Landern unternehmen.

Wenn die Unantastbarkeit der Menschenwirde aufgeweicht wird, ist ein rechtlicher und
ethischer Dammbruch die unmittelbare Folge. Dem kann von unserer Seite aus nur ein
glasklares NEIN entgegengehalten werden!

Eine Entmachtung der Stellung unabhangiger Ethikkommissionen bei der Bewertung und
Genehmigung des Designs von Versuchsreihen lehnen wir ab. Ablehnende Stellungnahmen von
Ethikkommissionen missen auch weiterhin zwingender Ablehnungsgrund von Antragen auf Studien
bleiben. Wirde die starke Stellung der Ethikkommissionen im Verfahren aufgeweicht, wirden
internationale Standards der arztlichen Ethik unterschritten werden konnen. Wir setzen uns

dafur ein, dass auch in Zukunft die Ethikkommissionen vollumfanglich ihre Aufgaben erfillen
kénnen, die Forschung in ethischer und rechtlicher Hinsicht zu beraten, zu kontrollieren

und zu beaufsichtigen und so die Rechte und die Sicherheit der Probandinnen und Probanden im
Sinne der Deklaration von Helsinki zu schutzen.

Alle unerprobten neuen Medikamente sind als "high-risk" zu deklarieren, um die maximale
Sicherheit in Versuchsprotokollen zu erzwingen. Beim Auftreten unerwarteter Nebenwirkungen
mussen sofort alle weiteren Schritte gestoppt werden.

In der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 wird die Regelung der Bedingungen des Schadensersatzes gegenuber Prifungsteilnehmern
der nationalen Gesetzgebung zugewiesen. Nach derzeitiger Rechtslage unterliegen die
Probandinnen und Probanden bei Schadigung der kaum erfullbaren Beweispflicht und die
obligatorischen Probandenversicherungen decken nur Korperschaden der Probandinnen und
Probanden, nicht jedoch Schaden von Sekundargeschadigten oder Schmerzensgeld ab.

Wir fordern zur Verbesserung des Schutzes der Probandinnen und Probanden die Festlegung
einer gesetzlichen Kausalitatsvermutung, sowie die Einbeziehung Sekundargeschadigter, die
Erweiterung des Schutzes von Probandenversicherungen auf Schmerzensgeld und die Anpassung
der Haftung bei klinischen Versuchen an die Haftung nach & 84 AMG.

Wir streben zudem in Erganzung der bereits bestehenden haftungsrechtlichen Voraussetzungen
eine Umkehr der Beweislast bei juristischen Auseinandersetzungen um Schadensersatz an,
sobald die derzeit nicht vorhandenen europarechtlichen Voraussetzungen fir eine solche
Beweislastumkehr geschaffen sind.

Trotz der bestehenden strengen Regelung mit einem hohen Schutzniveau fur
Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ist Deutschland bei der Anzahl klinischer
Studienprojekte fuhrend in Europa. Das in Deutschland bestehende und grundrechtlich gebotene
Niveau zum Schutz der Prifungsteilnehmerinnen und Prufungsteilnehmer ist kein Hindernis fur
erfolgreiche Forschungsvorhaben; es ist eine Grundvoraussetzung. Die international
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anerkannten ethischen Grundsatze fur die Forschung am Menschen dirfen deshalb auch in
Zukunft nicht infrage gestellt werden.

Begriindung
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