DKGii DGHO#E @KKs

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
KREBSGESELLSCHAFT HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE ¢

Gemeinsame Stellungnahme von DKG, DGHO und KKS-Netz = werk
zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneim ittel-
gesetzes und anderer Vorschriften vom 22. Dezember 2008

1. ALLGEMEINE ANMERKUNGEN:

Wir begriRen, dass mit dem Entwurf fur die 15. Novellierung des Arzneimittelgesetzes einige
notwendige Klarstellungen vorgenommen wurden, wie beispielsweise im § 63 b. An einigen
Stellen wurde die mit der Anderung gewiinschte Klarstellung allerdings noch nicht ganz
erreicht, so dass unseres Erachtens zum Teil noch Nachbesserungsbedarf besteht.

Auch halten wir die neu eingefihrten Versagungsgrinde fir sinnvoll, wobei allerdings darauf
geachtet werden sollte, dass die Versagungen bzw. Widerrufe auf objektivierbaren Kriterien
beruhen.

Fur positiv erachten wir dartiber hinaus den Wegfall der spezifischen betdubungs-
mittelrechtlichen Erlaubnispflicht fir Probanden und Patienten bei klinischen Prifungen.

Wir finden es aber sehr bedauerlich und auch problematisch, dass der Entwurf nicht die in
mehreren Treffen angesprochenen notwendigen Erleichterungen vorsieht, die zu einer
Verringerung des rein administrativen Aufwands der Durchflihrung einer klinischen Prifung
beigetragen hatten und gerade fur den Bereich der nicht-kommerziellen klinischen
Forschung sehr wichtig gewesen wéren. Dies enttauscht uns umso mehr, als dass Sie in der
Einleitung zu dem Referentenentwurf sowohl unter ,Problem und Ziel* sowie ,L&sung*
schreiben, dass

,hotwendige Klarstellungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz aufgrund der

Erfahrungen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes vorgenommen (wurden), die

auch der Verwaltungsvereinfachung dienen.”

Wir waren davon ausgegangen, dass wir solche Erfahrungen aus der Praxis aus dem
Vollzug des Gesetzes hinlanglich beschrieben hatten. Wir vermissen in dem Entwurf
insbesondere die folgenden Punkte:
» eine Angleichung der Definition des Prifers an die zugrunde liegende europaische
Richtlinie 2001/20/EG in § 4 Abs. 25.
e eine ergadnzende Regelung fur multinationale Studien zur Teilung bestimmter
Verantwortungsbereiche auf mehrere Sponsoren der Lander bei Haftungsibernahme
und Einsetzung eines koordinierenden Sponsors in § 4 Abs. 24 sowie 8§ 40 Abs. 1
Satz 3 Nr. 1.
» eine Erweiterung der Definition einer nicht-interventionellen Prufung in § 4 Abs. 23
letzter Halbsatz, auch wenn eine solche Regelung zumindest in der Folge eine
Anderung der europdischen Richtlinie bedingt.
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» die Ermdéglichung des Umflllens, Umverpackens und Umkennzeichnen auch fur
Zentren auf3erhalb der eigenen Einrichtung in 8§ 13 AMG, auch wenn eine solche
Regelung von einer Anderung der européaischen Richtlinie begleitet werden miisste.

* eine Regelung, die bei nicht-kommerziellen Sponsoren statt einer Probanden-
versicherung andere finanzielle Sicherheiten wie beispielsweise Selbstversicherungs-
erklarungen des Bundes oder der Lander akzeptiert (analog einer Regelung wie in §
94 fiir pharmazeutische Unternehmer) sowie die Anderung der Formulierung in § 40
Abs. 1 Nr. 8 dahingehend, dass ausschlie3lich das studienbedingte Risiko zu
versichern ist.

* einen Bezug zur ENTR/CT 2, um fur eine weitere Harmonisierung der Verfahren bei
Ethik-Kommissionen zu sorgen.

» eine Regelung fur nicht kommerzielle Sponsoren hinsichtlich der Fristsetzung bei der
Nachreichung von Unterlagen an die Bundesoberbehdrde in § 42 Abs. 2 Satz 5.

* einen Hinweis auf eine Befreiung von Gebuhren fir nicht-kommerzielle Sponsoren.

Wir méchten erneut darauf hinweisen, dass wir diese Punkte flr ausgesprochen wichtig
erachten, um den Aufwand fir die Durchfiihrung nicht-kommerzieller klinischer Prifungen
mit ihrer oftmals sehr geringen Finanz- und Ressourcenausstattung in vertretbarem Rahmen
zu halten. Solche Studien sind haufig sehr versorgungsnah (beispielsweise Kklinische
Prifungen der Phase IV, nach der Zulassung) und dienen damit unmittelbar der Verbesse-
rung der Versorgung der Patienten. Um den Aufwand in angemessenem Mal3e reduzieren
zu konnen, ist unseres Erachtens auch die kurzfristige Novellierung der GCP-Verordnung
von besonderer Wichtigkeit, zum einen, um Unsicherheiten in der Anwendung der neuen
Vorschriften zu vermeiden, zum anderen aber auch, weil sich in der GCP-Verordnung viele
der Detailregelungen finden, die dringend angepasst werden mussen (siehe unsere friiheren
Stellungnahmen).

Die meisten der angesprochenen Punkte erfordern lediglich Anderungen auf nationaler
Ebene. Einige bendtigen aber eine Anderung (zumindest im Nachgang) auch auf
europaischer Ebene. Diskrepanzen zwischen dem Entwurfstext und den europdischen
Vorschriften sind zu vermeiden bzw. zu beseitigen.

Die Anmerkungen zu den im Entwurf vorgeschlagenen Anderungen, die fiir unseren Bereich
relevant sind und zu denen wir noch Anderungsvorschlage haben, finden Sie nachfolgend,
Dabei haben wir auch solche Punkte aufgefiihrt, die von lhrer Seite im Entwurf noch nicht
beriicksichtigt wurden und wo unserer Auffassung noch Anderungen im Entwurf erganzt
werden sollten. Zur ausfuhrlichen Erlauterung verweisen wir auch auf die Ihnen vorliegenden
Stellungnahmen.

2. ANMERKUNGEN IM EINZELNEN:

8 4 AMG Sonstige Begriffsbestimmungen

Abs. 23 Satz 3

Um Rechtssicherheit bei der Durchfihrung klinischer Studien zu gewahrleisten, ist eine
bundesweit einheitliche Definition und Interpretation fir nicht-interventionelle Prifungen
notwendig. Auswertungen innerhalb der klinischen Praxis, wie der Einsatz von
Patientenfragebdgen oder zusatzliche Messungen an fir diagnostische Zwecke
gewonnenem Material aus der klinischen Versorgung, sollten nicht als Intervention gewertet
werden. Die Definition nicht-interventionelle Prifung sollte entsprechend erweitert werden,
um diesen Sachverhalt aufzugreifen.
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Uns ist bewusst, dass eine solche Anderung zumindest in der Folge auch auf europaischer
Ebene umgesetzt werden musste. Hierflir sehen wir grof3e Chancen, da dieser Punkt auch in
anderen Landern Schwierigkeiten bereitet und der Anderungsbedarf bereits adressiert
wurde.

Abs. 24

Wir erachten es fir sinnvoll, eine erganzende Regelung flr eine Teilung bestimmter
Verantwortungsbereiche auf verschiedene Sponsoren einschlief3lich Haftungsiibernahme bei
nicht-kommerziellen multinationalen Studien vorzusehen. Um dies zu ermdéglichen, kdnnte
der Begriff koordinierender Sponsor zusatzlich definiert werden.

Abs. 25
Die Formulierung in Abs. 25 stimmt nicht mit der Formulierung in der zugrunde liegenden
Richtlinie 2001/20/EG Uberein:
So heifdt es in der Richtlinie:
-Wird eine Prifung in einer Prifstelle von einem Team wahrgenommen, so ist der
Prifer der verantwortliche Leiter des Teams und kann als Hauptprifer bezeichnet
werden.*
Im AMG dagegen in § 4 Abs. 25 Satz 2:
-Wird eine Prifung in einer Prifstelle von mehreren Priifern vorgenommen, so ist der
verantwortliche Leiter der Gruppe der Hauptprufer.”

Durch diese Unschérfe in der Ubersetzung werden in Deutschland alle Mitglieder der Gruppe
zu Prufern, mit allen Konsequenzen im Hinblick auf darauf aufbauende Regelungen im AMG.
Wir halten es fiur erforderlich, diese Unterschiede in der Umsetzung zu beseitigen und den
Richtlinientext 1:1 zu Ubernehmen, damit das Konzept eines verantwortlichen Arztes pro
Prifstelle bei mono- und multizentrischen klinischen Prifungen konsequent verfolgt werden
kann. Damit gébe es an jeder Prifstelle einen Prifer (den verantwortlichen Arzt) sowie ggf.
weitere Mitglieder der Prifgruppe. Alle arztlichen Tatigkeiten (einschliellich der Aufklarung
der Patienten / Probanden) sind in der Verantwortung des Prifers delegierbar, wobei die
Aufklarung von Patienten nur an arztliche Mitglieder der Prufgruppe delegierbar ist. § 40 Abs.
2 ist entsprechend zu andern. Dadurch wirde vermieden, dass Verantwortlichkeiten,
Meldeverpflichtungen und Dokumentation auf alle Mitglieder der Prifgruppe ausgeweitet
werden.

8 13 AMG Herstellungserlaubnis

Abs. 2a

Die Anderung stellt im Grundsatz eine Anpassung an die Richtlinie 2005/28/EG dar.

Wir begrufRen, dass im Entwurf der Novelle klargestellt wurde, dass die Rekonstitution von
beispielsweise Cytostatika keiner Herstellungserlaubnis bedarf. Die neue Formulierung sollte
aber klarer gefasst werden. Auch sehen wir als problematisch an, dass durch die Anpassung
das Umflllen und Umverpacken (z. B. Verblisterung, Verkapselung) zukinftig nicht mehr
erlaubnisfrei ware und einer Herstellungserlaubnis bedtrfte. Wir kénnen den Grund fir diese
Verscharfung nicht nachvollziehen, selbst wenn diese im Zuge einer 1:1 Anpassung
vorgenommen wurde.

Auch bedauern wir, dass der Nachsatz ,ausschlielilich in den von den genannten Apotheken
versorgten Einrichtungen“ bisher nicht gestrichen wurde, sondern im Gegenteil durch den
Zusatz des Wortes ,ausschlie3lich* noch weiter verschéarft. Durch den Nachsatz wird die
Durchfihrung multizentrischer nicht-kommerzieller Studien unnétig erschwert, denn dieser
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Nachsatz lasst die Rekonstitution und die Verpackung von Medikamenten durch die
Apotheke nur fur die eigene Einrichtung zu. Wir sehen zwar die Méglichkeit, die § 14 Abs. 4
Satz 1 Nr. 1 AMG fir multizentrische klinische Prifungen an verschiedenen Klinika eréffnet,
halten jedoch die grundsétzlichere Regelung in 8 13 Abs. 2a fur winschenswert, da die
Regelung in 8 14 die Einbindung von Hausarzten und regionalen Prifzentren in
multizentrische nicht-kommerzielle klinische Priifungen nicht 16st. Uns ist bewusst, dass eine
solche Anderung zumindest in der Folge auch auf europaischer Ebene umgesetzt werden
musste. Hierflr sehen wir groBe Chancen, da dieser Punkt auch der nicht-kommerziellen
Forschung in anderen Landern Schwierigkeiten bereitet und der Anderungsbedarf bereits
adressiert wurde.

§ 33 Kosten

Abs. 2

Wir schlagen vor, in Abs. 2 eine Ergdnzung aufzunehmen dahingehend, dass fir Antrage
nicht-kommerzieller Sponsoren zur Durchfiihrung klinischer Prifungen bzw. Inspektionen
keine Gebuhren erhoben werden.

Da an der Durchfihrung nicht-kommerzieller klinischer Prifungen ein 6ffentliches Interesse
besteht, ware es wichtig und zu begrif3en, wenn nicht-kommerzielle klinische Prifungen als
hoheitliche Aufgabe angesehen und fur diese Prifungen fir die Behdrden / Institutionen
andere Finanzierungsmoglichkeiten vorgesehen wirden.

8 40 AMG Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung

Abs. 1 Satz 3Nr. 1

Wir erachten es fir sinnvoll, eine erganzende Regelung flr eine Teilung bestimmter
Verantwortungsbereiche bei multinationalen Studien auf verschiedene Sponsoren unter
Haftungsibernahme vorzusehen.

Abs. 1 Satz 3Nr. 5

Die in Satz 3 Nummer 5 gewtiinschte Klarstellung wird durch die gewahlte Formulierung nicht
wirklich erreicht. Hier hilft auch der Text der Erlauterung nicht in ausreichendem Mafle. Es
bleibt ein Interpretationsspielraum, ob die geforderte zweijéhrige Erfahrung von dem Leiter
der gesamten Priifung oder aber von jedem Leiter einer Prifgruppe erbracht werden muss.
Eine deutlichere Formulierung ist hier erforderlich.

Abs. 1 Satz 3 Nr. 8

Wir wirden es sehr begriif3en, wenn eine Erganzung vorsehen kénnte, dass bei nicht-
kommerziellen Sponsoren an Stelle einer Probandenversicherung andere finanzielle
Sicherheiten wie beispielsweise Selbstversicherungserklarungen des Bundes oder der
Lander ausreichend sind (siehe auch Regelung in § 94 fir die Haftung des PU fir das von
ihm in Verkehr gebrachte Arzneimittel).

Dariber hinaus wirden wir es fir wichtig erachten, dass die Probandenversicherung
zumindest bei Phase 1V / llIb-Studien ausschlieRlich das studienbedingte Risiko abdeckt und
nicht die durch die Haftpflicht bereits abgedeckten mdoglichen Risiken durch die
routinemafige Behandlung. Wir bitten daher das BMG zu priifen, ob die Formulierung in 8§
40 Abs. 1 Nr. 8 so verandert werden kénnte (z. B. durch Ersatz der Praposition ,bei* durch
»durch®), dass sich das Risiko ausschlief3lich auf die durch die klinische Prifung bedingten
MalRnahmen bezieht.
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Abs. 1 Ergadnzung

Wir begrifRen die mit der Ergédnzung vorgenommene Anpassung an die RL 2001/20/EG und
die GCP-V, die mittels einer mindlichen Einverstandniserklarung die Teilnahme von
einwilligungsfahigen Patienten auch in den Sonderféllen erlaubt, in denen eine schriftliche
Einverstandniserklarung nicht erteilt werden kann. Allerdings sollte Satz 2 der Regelung an
ICH-GCP, 4.8.9. angepasst werden, die in diesen Fallen vorsieht, dass eine solche Einwilli-
gung in Anwesenheit eines unparteiischen Zeugen abzugeben ist.

Abs. 2 Satz 1

Die Regelung im AMG zur Patientenaufklarung und Einwilligung sollte an die Vorgaben der
Richtlinie 2001/20/EG angepasst werden, nach der der Prifungsteilnehmer von einem
arztlichen Mitglied der Prifgruppe aufgeklart werden kann. Der Leiter der Prufgruppe tragt
die Verantwortung dafir, dass nur im Detail eingewiesene und intern gelistete Arzte /
Zahnarzte die Patienten rekrutieren und aufklaren. Wir schlagen vor, die Formulierung wie
folgt anzupassen:

.Die betroffene Person ist durch ein Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder bei

zahnmedizinischer Prifung Zahnarzt ist, iber Wesen....."

8 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigun gsverfahren bei der Bundes-
oberbehérde

Abs. 1

Um eine Harmonisierung des Vorgehens in Bezug auf die beflirwortende Stellungnahme der
Ethik-Kommission auf européischer Ebene voranzutreiben, sollte ein Bezug zu den
Regelungen der Guidance der Europaischen Kommission ENTR/CT 2 im Arzneimittelgesetz
in 8 42 Abs. 1 verankert werden. Darlber hinaus schlagen wir aus der praktischen
Umsetzung heraus vor, eine pragmatische Verfahrensweise fur die kurzfristige Einbeziehung
neuer Prifstellen bei speziellen klinischen Prifungen analog der Regelung bei
Notfallsituationen in § 41 AMG zu erganzen.

Zur Erleichterung der Einbindung von Patienten in Klinische Prifungen zu seltenen
Erkrankungen sollte eine nachtragliche Meldung einer Prifstelle auch ohne vorherige
zustimmende Bewertung der Prifstelle durch die zustandige Ethikkommission in
Verantwortung des Leiters der klinischen Prifung mdoglich sein, wenn der Beginn der
medizinischen Behandlung keinen Aufschub bis zum Vorliegen der zustimmenden
Bewertung der EK erlaubt. Die nachtraglich eingeholte zustimmende Bewertung der EK kann
die Aufnahme der Prifstelle billigen oder ablehnen. Im letzteren Fall kann die klinische
Prifung in diesem Zentrum nicht fortgefiihrt werden; sofern ein Abbruch der klinischen
Prifung aber auf Grund der Besonderheiten des Prifplanes bzw. aus ethischen Grinden
nicht mehr moglich ist, kann die Ethikkommission Auflagen formulieren, die geeignet sind,
die Eignung der Priifstelle kurzfristig herzustellen und verfiigen, dass bis zur Erfillung der
Auflagen keine weiteren Patienten rekrutiert werden.

Abs. 1 Satz 7 Nummer 2:

Wir unterstiitzen zwar prinzipiell die mit der Formulierung ,,....ungeeignet ist, den Nachweis
...einschlie3lich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Mannern zu
erbringen, oder...“ in Abs. 1 Satz 7 Nr.2 verbundene Intention, halten aber die gewéhlte
Formulierung nicht fiir sinnvoll umsetzbar. Hier wére eine Anderung im Rahmen der
Novellierung zu begrif3en.
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Abs. 2 Satz 3 neue Nummer 4:

Wir halten den neu eingeflihrten Versagungsgrund fir sinnvoll. Allerdings ware es wichtig,
fur die Erkenntnisse, die zu einer Versagung fuhren, objektive Kriterien vorzugeben und auch
darzulegen, wie diese bewertet werden (z. B. Verstol3e in der Vergangenheit; wie wird mit
den nachfolgenden Reaktionen auf die festgestellten Missstande in der Prifstelle
umgegangen?). Auch sollte nicht jeder Verstol3 gegen GCP in der Vergangenheit eine
Versagung der Genehmigung zur Durchfihrung der Studie in der Zukunft bedeuten, hier sind
sicher Abstufungen angebracht.

Die in den Erlauterungen zu dem Gesetzesentwurf aufgefiihrten Beispiele wirden wir hier
als ausreichend ansehen.

Abs. 2 Satz 5

Im Zuge der Diskussionen zur Novellierung des Arzneimittelgesetzes wurde von der
Bundesoberbehdrde vorgeschlagen, fir Studien mit nicht-kommerziellem Sponsor die 90-
Tage Frist zur Einreichung von auf der Basis von Einwé&nden der Behdrde geanderten
Antrédgen zu verlangern, da viele Versagungen aus der Tatsache heraus entstehen, dass
Fristen durch die nicht-kommerziellen Antragsteller nicht eingehalten werden kdénnen.

Wir schlagen vor, folgenden neuen Satz 6 aufzunehmen:

.Die Bundesoberbehdrde kann diese Frist auf begriindeten Antrag verlangern.”

Abs. 3 Satz 2 Nr. 4

Hier wird ein neuer Regelungsbereich geschaffen, durch den die Anforderungen an eine
Prufeinrichtung definiert werden kdénnen. Hier ist darauf zu achten, dass die Ausgestaltung
im Rahmen der Rechtsverordnung mdoglichst wenige administrative Birden fir den
Antragsteller mit sich bringt.

8 42 a Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigun g oder der zustimmenden
Bewertung

Abs. 4a

Die Regelung der Ricknahme der zustimmenden Bewertung durch die Ethik-Kommission
erachten wir fir sinnvoll. Allerdings ist auch hier darauf zu achten, dass die ausreichenden
Erkenntnisse, die zu einer Ricknahme oder einem Widerruf der zustimmenden Bewertung
einer Ethik-Kommission fuihren, sich auf objektive Kriterien griinden. Die Formulierung, dass
sich die Versagungsgriinde nach 8 42 Abs. 1 Satz 7 richten sollen, halten wir hier fur zu
vage.

Wir begruf3en, dass die Erlauterung klarstellend formuliert, dass diese neue Regelung keine
zusatzlichen Uberwachungs- und Ermittlungsaufgaben der Ethikkommission beinhalten.

8§ 63 b Dokumentations- und Meldepflichten

Wir begriiRen den neuen Abs. 9 in § 63 b, der klarstellt, dass die Dokumentations- und
Meldepflichten der Absétze 1 — 7 keine Anwendung auf im Rahmen einer klinischen Prifung
zu prufende Arzneimittel findet.
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§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

Abs. 1 Satz 5

Bei der Benennung gegenuber den zustdndigen Landesbehdrden sollte das Konzept eines
verantwortlichen Arztes pro Prifstelle verfolgt werden. Die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 5
sollte sich daher auf die Benennung des verantwortlichen Arztes an der Priifstelle beschran-
ken und nicht alle Mitglieder der Prifgruppe umfassen. Dies sollte durch eine entsprechende
Formulierung klar dargestellt werden, die derzeitige Formulierung ist hier nicht deutlich
genug.

Sinnvoll wiirden wir auch eine Regelung finden, wie sie im Entwurf zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes vom 22. Dezember 2008 vorgesehen ist, nach der die Bundes-
oberbehdrde die zustdndigen Behdrden Uber den Sponsor sowie die teilnehmenden Prif-
stellen in Kenntnis setzt.

8§ 96 Strafvorschriften

neue Nummer 1la

Ein Verstol3 gegen die GCP-Verordnung kann zuklnftig mit einer Freiheitsstrafe von bis zu
einem Jahr oder mit Geldstrafe geahndet werden, sofern in der GCP-Verordnung auf den §
96 verwiesen wird. Generell erachten wir diese Mdglichkeit fur sinnvoll, es sollte jedoch
genau geprift werden, welche VerstoRRe unter diese Regelung fallen.

3. ZUSATZLICHE ANMERKUNGEN

Wir sind der Auffassung, dass die nachfolgend genannten Punkte ebenfalls einer Anderung
bedirfen. Allerdings gehen wir davon aus, dass eine Regelung vermutlich erst im Zuge der
nachsten Novellierung des Arzneimittelgesetzes getroffen werden kann.

8 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

Es sollte eine Definition nicht-kommerzieller (oder wissenschaftsinitiierter) klinischer Studien
in den sonstigen Begriffsbestimmungen in § 4 aufgenommen werden.

8 40 AMG Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung

Abs. 4 Nr. 3

Klinische Prifungen bei Minderjahrigen sind erforderlich, um die Arzneimittelversorgung fur
diese Patientengruppe zu verbessern. Diesem Umstand wird auch durch die EU-
Kinderarzneimittelverordnung Sorge getragen.

Fur Minderjahrige sollte das Einverstandnis eines Sorgeberechtigten fur die Teilnahme an
einer klinischen Studie ausreichen. Durch die Notwendigkeit, von beiden Elternteilen das
Einverstandnis einzuholen, ergeben sich viele praktische Probleme in diesem Bereich,
insbesondere aufgrund der gegenuber friiheren Zeiten oftmals stark geanderten
Familienstrukturen.

Auf européischer Ebene sollte hierzu eine Vereinheitlichung angestrebt werden.
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8 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifu ng

Abs. 3Nr. 1

In Erwagungsgrund 4 der Richtlinie wird ausgefihrt, dass die Einbeziehung von
nichteinwilligungsfahigen Personen noch restriktiver erfolgen solle als bei Minderjahrigen.
Gleichwohl  Nichteinwilligungsfahige  zweifellos eine besonders zu schitzende
Personengruppe darstellen, ist nicht nachvollziehbar, warum sich das Schutzniveau fur
Minderjahrige und sonstige nichteinwilligungsfahige Personen unterscheiden soll. Dies ist
umso unverstandlicher, als beispielsweise Personen, die erst im Laufe lhres Lebens ihre
Einwilligungsfahigkeit einbldfRen, auch dann nicht in eine Prifung einbezogen werden
kénnen, wenn dies ihrem mutmalfilichen Willen entsprechen wirde. Ferner ist zu bedenken,
dass auch ein besonderer Forschungsbedarf besteht, um die Behandlung dieser
Personengruppe zu verbessern. Es sei hier beispielhaft auf Personen mit schwerer Demenz
oder schweren psychiatrischen Stérungen hingewiesen.

Wir schlagen daher vor, auch bei dieser Personengruppe eine fremdnitzige Forschung zu
ermdglichen, sofern diese nur mit minimalen Belastungen und Risiken verbunden ist. Die

Formulierung sollte an die Formulierung der Regelungen bei Minderjahrigen angepasst
werden.

16. Januar 2009

i

Prof. Dr. Markus Loffler
Sprecher des Vorstands des KKS-Netzwerks

W Arbesdeg

Prof. Dr. Dr. h. c. W. Hohenberger
Prasident der DKG e. V.

Prof. Dr. Gerhard Ehninger
Geschéftsfiihrender Vorstand der DGHO e. V.
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