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1 Einleitung

1.1  Patienteninformation und Einwilligung in
medizinische Forschungsvorhaben und die

zugehorige Datenverarbeitung

Der medizinische Fortschritt wird durch Forschung vorangetrieben. Klinische
Studien helfen, das Verstandnis von Krankheitsbildern zu verbessern und
neue Therapiemoglichkeiten zu entwickeln. Nur mittels methodisch
einwandfreier Kklinischer Studien kann nachgewiesen werden, dass eine
Therapie als "gesichert" einzustufen ist. Doch die Forschung am Menschen ist

zwangslaufig mit ethischen Problemen behaftet (82; 91).

Durch klinische Studien wird in die Personlichkeitsrechte des an der Studie
teilnehmenden Patienten oder Probanden eingegriffen (48). Vor dem Beginn
einer Studie steht aus diesem Grund die ausfuhrliche Information des
Patienten Uber den Sinn, den Ablauf, den personlichen Nutzen und die
Risiken der geplanten Studie durch einen an der Studie beteiligten Arzt. Nach
diesem ausfihrlichen Gesprach sollte der Patient oder Proband in der Lage
sein, eigenverantwortlich Gber eine Teilnahme an der Studie zu entscheiden.
Diese Einwilligung nach hinreichender Aufklarung wird als ,informed consent’
bezeichnet und bildet mittlerweile eine geradezu als klassisch angesehene

Basisgrolie rechtlichen Schutzes von Patientenautonomie (11; 72).

Auch zur Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen einer klinischen
Studie ist die Einwilligung des Patienten oder Probanden notwendig. Im
Sinne des informed consent’ muss auch hier der Einwilligung eine
ausfuhrliche Information wunter anderem (dber den Umfang der
Datenverarbeitung, den Personenkreis, der von den personenbezogenen
Daten Kenntnis erhalt und die Zeitdauer der Datenspeicherung, sowie Uber

die Rechte des Patienten vorausgehen (13; 58; 87).



Die Patienteninformation und Einwilligungserklarung fir die Studie und
Datenverarbeitung muss eine Reihe von inhaltlichen und formalen

Voraussetzungen erfillen, um rechtswirksam zu sein.

Die Umsetzung datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen in
Patienteneinwilligungserklarungen ~ wurde in  einem  Projekt der
Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e.V. (TMF) betrachtet.
In der TMF haben sich medizinische Forschungsverbinde
zusammengeschlossen, um die aus der Forschungsarbeit an verteilten
Standorten entstehenden organisatorischen, rechtlichen und technologischen
Probleme zu identifizieren und gemeinsame Loésungsstrategien zu entwickeln.
Im Rahmen dieses Projektes wurde eine Modellldsung  fur
Patienteneinwilligungserklarungen unter Beriicksichtigung

datenschutzrechtlicher Aspekte erarbeitet (42; 43).

Die  grundsatzlichen  Gesichtspunkte bei der  Erstellung einer
Patienteneinwilligung gelten auch fur nichteinwilligungsfahige erwachsene
Patienten. Allerdings sind fur diese Personengruppe zusatzlich spezifische

Aspekte zu beachten.

1.2  Forschungsvorhaben mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten und die zugehorige

Datenverarbeitung

Da nichteinwilligungsfahige erwachsene Patienten zum Zeitpunkt der
geplanten Einwilligung nicht in der Lage sind, eigenverantwortliche
Entscheidungen zu treffen, muissen ihre Interessen von Stellvertretern
unterstitzt und wahrgenommen werden. Ob und in welchem Umfang eine
andere Person befugt ist, fur den Patienten eine stellvertretende Einwilligung
in Kklinische Studien und Verarbeitung von personlichen Daten zu

Forschungszwecken zu geben, wird kontrovers diskutiert (3; 49; 59).

Aufgrund des demographischen Wandels in der Bevélkerung ist eine

Zunahme der chronisch degenerativen Erkrankungen, wie Morbus Alzheimer,



Demenz oder auch Morbus Parkinson, und damit der
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten zu beobachten (78). Neben
akut und chronisch verlaufenden neurologischen und psychiatrischen
Krankheitsbildern koénnen auch eine Reihe von weiteren akuten
Erkrankungen, wie z.B. Sepsis, Unfallverletzungen, kardiopulmonale
Reanimation und  weitere internistische  Notfallsituationen  eine
voribergehende oder anhaltende Einwilligungsunfahigkeit bedingen (40).
Nicht alle angewandten Therapien sind durch klinische Studien abgesichert.
Auch bedurfen sie der fortlaufenden Uberprifung und Verbesserung. Eine
kategorische Ablehnung medizinischer Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Personen schliet somit eine grofRRe

Zahl von Patienten vom medizinischen Fortschritt aus.

Um der Problematik  der  stellvertretenden Einwilligung  fir
nichteinwilligungsféahige erwachsene Patienten in medizinische
Forschungsvorhaben und Datenverarbeitung gerecht zu werden, missen
verschiedene Standpunkte diskutiert werden. Eine interdisziplinare
Zusammenarbeit von Medizinern, Juristen, Soziologen, Datenschitzern und

Forschern ist somit sinnvoll und notwendig.

1.3 Ziel der Arbeit

Medizinische Spitzenforschung wird heute zunehmend in interdisziplinaren,
zumeist auch  Uberregionalen bzw. internationalen  Kooperationen
durchgefuhrt. Bei der Forschung in vernetzten Strukturen kann es moglich
sein, dass Zustandigkeitsbereiche verschiedener Ethikkommissionen oder
bundes- und landesspezifischer Gesetzestexte berihrt werden. Dies kann zu
Unklarheiten bezuglich der Planung und Erstellung von Patienteninformation
und Einwilligung in Kklinische Studien bei den Forschern fihren. Der
Einschluss von nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten, bei denen
eine Vielzahl von zusatzlichen Vorschriften Beachtung finden miussen, in

solche Kklinischen Studien kann Unsicherheiten noch verstarken. Jene



Unsicherheiten  beeinflussen unter Umstanden einen  geordneten

Studienablauf.

Das Ziel der Arbeit war die Erhebung der aktuellen Rechtslage sowie der
derzeit Dberucksichtigten ethischen Normen und eine Ist-Analyse zum
aktuellen Umgang mit Patienteninformation und Einwilligung fur klinische
Studien mit nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten und der in
diesem Zusammenhang notwendigen Datenschutzerklarung. Zu diesem
Zweck wurde eine eingehende Literaturrecherche durchgefiihrt. Nachfolgend
wurden gruppenspezifische Erhebungsbodgen erstellt, die sich an Forscher,
Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragte richteten. Es sollte ein
Meinungsbild erhoben werden, in dem gezeigt werden kann, ob in
Einzelfallentscheidungen der einzig praktikable und gewilnschte
Losungsansatz der vorliegenden Problematik gesehen wird. Eine Alternative
zu Einzelfallentscheidungen in der Studienplanung kdnnte ein Modell sein,
das den Umgang mit dem Einschluss nichteinwilligungsfahiger erwachsener
Patienten in Forschungsvorhaben und krankheitsspezifische Forschungs-
datenbanken in medizinischen Forschungsnetzen abbildet. Es sollte ermittelt
werden, ob nach Meinung der Befragten ein Bedarf fir ein solches, in

interdisziplinarer Zusammenarbeit noch zu erarbeitendes, Modell besteht.



2 Methodik der Literaturrecherche

2.1 Recherche in Internet und Fachliteratur

Im Internet konnten mit Hilfe der Literaturdatenbank ,PubMed”
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?’DB=pubmed) und  den
Suchbegriffen ,informed consent”, ,clinical trials“, ,emergency”, ,research
ethics“ sowie ,incapacitated adults® die relevanten, in Fachzeitschriften
publizierten Artikel der letzten zehn Jahre zu dem Thema gefunden werden.
Die Recherche mit der Internet-Suchmaschine Google
(http://www.google.de) erweiterte mit den Suchbegriffen
~Patienteneinwilligung®, ,Forschung®, ,nichteinwilligungsféahige Patienten”,
~Datenschutz”, ,Ethik“ sowie ,Notfall“ das Spektrum der Literatur. Hier
wurden auch Seiten von Selbsthilfegruppen und Initiativen, die sich mit dem
ethischen Aspekt der Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Patienten
befassen, eingesehen. Besondere Beachtung fanden Internetseiten von
Offentlichen  Stellen wie Ministerien, Landesdatenschutzbeauftragten,
Ethikkommissionen und Universitdten. Schwerpunktmallig wurden deutsche

Internetseiten bericksichtigt.

Zwei Internetadressen waren als Ausgangsportale fir die Recherche
besonders hilfreich: Auf den Internetseiten des Arbeitskreises Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland (http://www.ak-
med-ethik-komm.de/) finden sich neben Beschlissen und Protokollen der
Tagungen des Arbeitskreises Verknipfungen zu allen Ethikkommissionen
Deutschlands. Ausgehend von den Seiten des ,Virtuellen Datenschutzbiros*
(http://www.datenschutz.de) konnen die Internetseiten aller
Datenschutzbeauftragten angewahlt und die wichtigsten Gesetze und

Verordnungen im Bereich des Datenschutzes recherchiert werden.

Die Internetauftritte der einzelnen Ethikkommissionen der
Landesarztekammern und Lander sowie der Universitatsklinika wurden

insbesondere nach Erklarungen zum Umgang mit nichteinwilligungsfahigen
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erwachsenen Patienten in der medizinischen Forschung durchsucht. Neben
Empfehlungen zu Aufklarung und Einwilligung dieser Patientengruppe in
Klinische Studien wurde nach Mustereinwilligungen und speziellen

Stellungnahmen zur Datenverarbeitung gesucht.

Die Fachliteratur wurde im Hinblick auf die Planung und Durchfiihrung von
klinischen Studien und die Datenverarbeitung im Zusammenhang mit
klinischen Studien studiert. Bei der Recherche in Fachzeitschriften wurde der
Fokus auf Diskussionen und Beitrage zum Umgang mit Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten in Deutschland gesetzt, da
die Erhebung des Ist-Zustandes auf Deutschland beschrankt bleiben sollte.
Es wurden Standardwerke des Medizinrechts zur Thematik der Forschung mit
Nichteinwilligungsféahigen sowie medizinische, juristische und soziologische

Fachzeitschriften miteinbezogen.

2.2  Sichtung von Gesetzen und Richtlinien

Auf den Internetseiten von Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragten
werden Verknupfungen zu Gesetzestexten und Richtlinien, die bei der
Planung und Durchfiihrung medizinischer Studien Anwendung finden,
gegeben. Beachtet wurden verabschiedete deutsche Gesetze sowie
internationale Gesetzestexte und Richtlinien, die in deutsches Recht
umgesetzt wurden oder Anlass zu Diskussion und Kritik in der

Bundesrepublik Deutschland boten.

Die im Folgenden in tabellarischer Form aufgefiihrten Gesetze und Richtlinien
wurden auf die Aussagen zur Forschung mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten studiert (Tabelle 1 und Tabelle 2). Die vollstandigen
Texte sind online verfugbar, die entsprechenden URL-Adressen sind dem

Literaturverzeichnis zu entnehmen.
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Tabelle 1: Bundesgesetze

Name

Erst-

(Quelle) Abkirzung | Inhalt fassung Novellierung
Arzneimittel- Gesetz Uber den Fassund vom
gesetz AMG Verkehr mit 1976 12 12 29005
(21 Arzneimitteln T
Bundesdaten- Fassung vom
schutzgesetz BDSG 1990 14.01.2003
(€))
Meestlltzzlnprodukte- MPG Gesetz Uber 1994 Fassung vom
g Medizinprodukte 07.08.2002
(22)
e e "
verordnung StrISchv L 2001
(15) durch ionisierende
Strahlen
Verordnung uber die
Anwendung der Guten
Klinischen Praxis bei
GCP-Verordnung | gcp-v der Durchfliihrung von 2004
(20) klinischen Prifungen
mit Arzneimitteln zur
Anwendung am
Menschen
Tabelle 2: Internationale Gesetze und Richtlinien
Name .. Erst- .
(Quelle) Abkurzung | Inhalt fassung Novellierung
Deklaration des Ethische Grundsatze fur "
N ) . Note of
Weltarztebundes die medizinische ST
S 1964 Clarification
von Helsinki Forschung am von 2004
(88) Menschen
Richtlinie zum Schutz
e natirlicher Personen
Richtlinie bei der Verarbeitun
95/46/EG EU-DS 9 1995
(36) personenbezogener
Daten und zum freien
Datenverkehr
Ubereinkommen zum
Menschenrechts- Schutz der
Uubereinkommen Menschenrechte und In Kraft
zur Biomedizin der Menschenwirde im | 1997 getreten

des Europarats
(66)

Hinblick auf die
Anwendung von
Biologie und Medizin

am 01.12.1999
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Richtlinie
2001/20/EG
(37)

Richtlinie zur
Angleichung der
Rechts- und
Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten
Uber die Anwendung
der guten klinischen
Praxis bei der
Durchfihrung von
klinischen Prifungen
mit Humanarzneimitteln

2001

ICH Topic E6

Guidelines for
Good Clinical

Practice

(47)

ICH-GCP-
Leitlinie

International
Conference on
Harmonisation of
Technical Requirements
for Registration of
Pharmaceuticals for
Human Use (ICH)

2002

Detailed
Guidances
ENTR/CT 2
(38)

Detailed guidance on
the application format
and documentation to
be submitted in an
application for an Ethics
Committee opinion on
the clinical trial on
medicinal products for
human use

2004

Richtlinie
2005/28/EG
(35)

Richtlinie zur
Festlegung von
Grundséatzen und
ausfihrlichen Leitlinien
der guten klinischen
Praxis fur zur
Anwendung beim
Menschen bestimmte
Prufpraparate sowie
von Anforderungen fiir
die Erteilung einer
Genehmigung zur
Herstellung oder
Einfuhr solcher
Produkte

2005

Zusatzprotokoll
zum
Menschenrechts-
Uibereinkommen
zur Biomedizin
(64)

Zusatzprotokoll zum
Ubereinkommen (iber
Menschenrechte und
Biomedizin uber
biomedizinische
Forschung

2005
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Ubereinstimmende oder widerspriichliche Aussagen sowie Passagen, die in
der praktischen Umsetzung mehrdeutig ausgelegt werden kdénnen, wurden in

verschiedenen Gesetzestexten gesucht. Mittels dieser Aussagen wurden die

Schwerpunkte in der Statuserhebung gesetzt.
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3 Ergebnisse der Literaturrecherche

3.1 Vorgaben durch Richtlinien und Gesetzestexte

Ein ethischer Kodex fir medizinische Forschung wird durch die Deklaration
von Helsinki und der ICH-GCP-Leitlinie vorgegeben (47; 88). Die ,Gute
Klinische Praxis* gilt als internationaler wissenschaftlicher Standard fur die
Planung und Durchfiihrung von klinischen Studien am Menschen. Die Rechte,
die Sicherheit und das Wohl von Prifungsteilnehmern geniel3en oberste
Prioritat und haben Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und
Gesellschaft (47; 88).

Im europdischen Recht werden anhand der EU-GCP-Richtlinie 2001/20/EG
und den Detailed Guidances ENTR/CT2 Vorgaben zum Schutz von
Prifungsteilnehmern bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen und der
Verarbeitung personenbezogener Daten gemacht (37; 38). Die Einbeziehung
von nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen in eine klinische Prufung wird in
Artikel 5 der EU-GCP-Richtlinie 2001/20/EG geregelt (37). Es wird unter
anderem gefordert, dass ,derartige Forschungen fur die Bestatigung von
Daten, die bei Kklinischen Prifungen an zur Einwilligung nach Aufklarung
fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen
wurden, unbedingt erforderlich sind und sich unmittelbar auf einen
lebensbedrohlichen oder sehr geschwachten klinischen Zustand beziehen, in
dem sich der betreffende nichteinwilligungsféahige Erwachsene befindet* (37;
38). Wie alle Richtlinien statuieren diese Bestimmungen kein unmittelbar
anwendbares Recht. Sie verpflichten die Mitgliedsstaaten lediglich, die darin

festgelegten Ziele durch geeignete Regelungen zu gewabhrleisten.

Mit der GCP-V und der 12. Novelle des AMG wurden die europaischen
Vorgaben in deutsches Recht umgesetzt (20; 21). Die 12. Novelle des AMG
legt fur die Gruppe der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten
unter anderem fest, dass die klinische Prifung ,fur die betroffene Person nur

mit moglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken
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verbunden® sein darf (21). Belastungsgrad und Risikoschwelle missen eigens
definiert und Uberprift werden. Die Starkung des Patientenschutzes und ein
hohes Mall an Transparenz sind wesentliche Ziele des europaischen
Harmonisierungsprozesses (20; 21). In Deutschland gelten neben der GCP-V
und dem AMG als weitere spezialgesetzliche Regelungen das MPG sowie die
StriISchv (15; 20-22). Zur Interpretation der gegenwartigen Rechtslage
aullerhalb des Anwendungsbereichs dieser spezialgesetzlichen Regelungen
sind die vorhandenen internationalen Erklarungen sowie nationale
Stellungnahmen, Richtlinien und Empfehlungen und die Inhalte der

spezialgesetzlichen Regelungen mit heranzuziehen (18).

Das im Jahr 1997 verabschiedete Menschenrechtsibereinkommen zur
Biomedizin des Europarates und sein Zusatzprotokoll sind bislang von der
Bundesrepublik Deutschland noch nicht unterzeichnet worden (64; 66). Die
Regelungen des Menschenrechtsibereinkommen stehen unter dem
generellen Vorbehalt, dass ein hdheres Schutzniveau in den einzelnen
Staaten moglich ist, und dass ein solches, sofern vorhanden, bestehen bleibt.
Das Ubereinkommen soll nur einen rechtlichen Mindestschutz gewéhrleisten
(66). Trotz dieser Intention wird in der Bundesrepublik Deutschland
befiirchtet, dass das Ubereinkommen erhebliche Riickschritte im Schutz der
Patienten und Probanden zur Folge hat. Insbesondere die Bestimmungen
zum ,Schutz einwilligungsunfahiger Personen bei Forschungsvorhaben* sind
umstritten (66). Im Gegensatz zu deutschem Recht erlaubt das
Menschenrechtstibereinkommen unter Einhaltung strenger
Schutzbestimmungen die Einbeziehung nichteinwilligungsfahiger Personen
auch in solche Forschungsvorhaben, die fir den Betroffenen keinen
unmittelbaren Vorteil erwarten lassen, wenn fiir andere Personen gleichen

Alters oder mit gleicher Krankheit ein Nutzen absehbar ist (27; 77).

Die allgemeine EG-Datenschutzrichtlinie 95/46/EG setzt auf europaischer
Ebene Normen zum Datenschutz in Medizinnetzen (36). Der deutsche
Gesetzgeber hat diese Vorgaben durch die Novelle des BDSG im Jahre 2001
in nationales Recht umgesetzt (8). Mit 84 und 8 40 des BDSG wird die
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Zulassigkeit der Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung sowie die
Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten durch
Forschungseinrichtungen geregelt (8). Im Rahmen einer Einwilligung ist der
Betroffene auf den vorgesehenen Zweck der Erhebung, Verarbeitung oder
Nutzung von personenbezogenen Daten sowie auf die Folgen der
Verweigerung der Einwilligung hinzuweisen. Personenbezogene Daten
nichteinwilligungsfahiger Patienten dirfen nur erhoben werden, soweit ,dies
zum Schutz lebenswichtiger Interessen des Betroffenen oder eines Dritten
erforderlich ist* (8; 56).

3.2 Vorgaben durch Empfehlungen der

Ethikkommissionen

Eine klinische Prifung darf nach dem AMG nur begonnen werden, falls ein
positives Votum der zustandigen Ethikkommission vorliegt (21). Vor der
Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG in deutsches Recht mit der 12. Novelle
des AMG konnte im Fall eines negativen Votums der Ethikkommission
dennoch die klinische Prifung begonnen werden, falls eine Zustimmung der
zustandigen Bundesoberbehérde vorlag (37). Das Votum der zustandigen
Ethikkommission ist neben der Genehmigung durch die Bundesoberbehdrde
nunmehr zwingend erforderlich. Mit diesem Rollenwandel werden der
Ethikkommission staatshoheitliche Aufgaben und Verantwortlichkeiten
Ubertragen. Sie tritt jetzt als ,Patientenschutzorganisation mit
Behdrdencharakter” auf (24; 90).

Sowohl die Ethikkommissionen der Universitatsklinika als auch die
Ethikkommissionen der Landesdrztekammern und Lander geben in ihren
Internetauftritten Hilfen fur die Antragsstellung in Form von Hinweisen,
Form- und Merkblattern, Checklisten, Mustereinwilligungen nach AMG und
MPG (21; 22; 29; 30). Diese Empfehlungen zur Patienteninformation und
Einwilligung in klinische Studien sind fir einwilligungsfahige Patienten

entworfen. Musterbdgen zur Patienteneinwilligung von einwilligungsféahigen
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Patienten und separat zur Datenschutzerklarung der Patienten werden von

50% der Ethikkommissionen online zur Verfiigung gestellt.

Spezielle Musterbégen fur nichteinwilligungsfahige Patienten waren
ausschlieBlich von den Ethikkommissionen der Universitatsklinika Aachen,
Tubingen, GielRen und Marburg online einsehbar (31-34). Zur Verarbeitung
von Daten nichteinwilligungsféhiger erwachsener Patienten im Rahmen von
Klinischen Studien wird online von keiner Ethikkommission Stellung

genommen.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen Deutschlands hat mit
seinem Beschluss der 21. Jahresversammlung im Jahr 1998 ,Die Patienten-/
Probandeninformation im Rahmen eines biomedizinischen
Forschungsvorhabens® eine Inhaltsempfehlung zur Patienteneinwilligung
gegeben (1). In diesem Beschluss wird berlcksichtigt, dass die Einwilligung
in ein geplantes Forschungsvorhaben durch einen gesetzlichen Vertreter
erteilt werden kann, detaillierte Empfehlungen sind jedoch nicht gegeben. Im
Jahr 2003 wurde vom  Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen
Deutschlands eine Checkliste fur die Probandeninformation erarbeitet, in der
auf die wissenschaftliche Verwendung personenbezogener Daten zu
Forschungszwecken eingegangen wird (2). Ein Kommentar zur
Ubertragbarkeit auf die Gruppe der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen

Patienten liegt jedoch nicht vor.

3.3 Empfehlungen der Datenschutzbeauftragten

Der Datenschutz in Wissenschaft und Forschung steht im Blickpunkt der
Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander. Auf den Internetseiten
der Datenschutzbeauftragten finden sich einige Empfehlungen und
Mustervorschlage zur Aufklarung und Einwilligung in  medizinische
Forschungsvorhaben mit der Verarbeitung von personenbezogenen Daten
(17; 57).

Eindeutige Stellungnahmen zur Forschung mit nichteinwilligungsfahigen

erwachsenen Patienten und deren Datenverarbeitung sind jedoch nicht zu
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finden. Speziell die Frage, inwieweit eine stellvertretend entscheidende
Person befugt ist, eine Einwilligung in die Verwendung von Daten des

Betreuten fur ein Forschungsvorhaben zu geben, ist umstritten (60).
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4 Methodik der Statuserhebung

4.1 Entwicklung der Schlusselpunkte des

Erhebungsbogens

Durch das Studium von Gesetzestexten, Richtlinien und Artikeln in
Fachzeitschriften konnten wichtige Eckpunkte herausgearbeitet werden.
Diese Eckpunkte sind von herausragendem Interesse, besitzen ethisch und
moralisch eine hohe Brisanz, wurden in verschiedenen Stellungnahmen
unterschiedlich bewertet oder fanden in der Literatur trotz ihrer Wichtigkeit
kaum Erwéhnung. Sie werden im Folgenden als Schltsselpunkte bezeichnet.
Die Schlusselpunkte bildeten das Grundgerust der Erhebungsbdgen und sind

im Nachfolgenden naher beschrieben.

4.1.1 Berucksichtigung des Patientenwillens bei der

stellvertretenden Entscheidung

Fur nichteinwilligungsfahige erwachsene Patienten stellvertretend getroffene
Entscheidungen missen, wie in der EU-GCP-Richtlinie 2001/20/EG gefordert,
den mutmallichen Patientenwillen bertcksichtigen (37). Einstellungen und
Gewohnheiten des Patienten, die bei einstig existierender
Einwilligungsfahigkeit bestanden, sind hier wegweisend. Hat der Patient
seinen Willen in Form einer Patientenverfigung festgelegt, ihn also
antizipiert, muss dieser in die Entscheidung des Stellvertreters miteinbezogen
werden. Mit Hilfe des antizipierten Willens konnen MaRnahmen, die
gewinscht oder abgelehnt werden, genau beschrieben und Situationen, in
denen die Verfigung geltend gemacht wird, benannt werden (49; 85).
Gelegentlich ist es dem Patienten mdglich, trotz Nichteinwilligungsfahigkeit
WillensaufRerungen vorzubringen. Weisen Signale des
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten darauf hin, dass er durch
die Teilnahme an einer klinischen Prifung beeintrachtigt wird, ist dies ein

Grund, ihn aus der PrUfung auszuschlieBen (4; 61). Ist der Wille des
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Patienten nicht ermittelbar, kann eine stellvertretende Entscheidung im Sinne

wohlwollender Bevormundung getroffen werden (49).

4.1.2 Auswahl und Befugnis der stellvertretend fur den Patienten

entscheidenden Personen

Einer stellvertretenden Einwilligungserklarung muss in jedem Fall, analog zu
derjenigen bei einwilligungsfahigen Patienten, eine Information Utber den
Inhalt, Ablauf, Nutzen und die Risiken der geplanten Studie vorausgehen, so
dass der Stellvertreter im Sinne des Patienten Uber die Erteilung oder
Versagung der Einwilligung entscheiden kann (80). Mdbgliche
Entscheidungstrager sind das Vormundschaftsgericht, gesetzlich bestellte

Vertreter oder Betreuer sowie Vorsorgebevollméachtigte.

Uber die Bestellung des Betreuers entscheidet das Vormundschaftsgericht
auf Antrag des Betroffenen oder des behandelnden Arztes. Die Einwilligung
eines gesetzlich bestellen Betreuers hat die gleichen Voraussetzungen und
die gleiche rechtliche Wirkung wie die Einwilligung des willensfahigen
Patienten. Ein Patient kann, solange er noch entscheidungsféhig ist, einen
oder mehrere nahe Angehorige oder andere Vertrauenspersonen
bevollméchtigen, ihn bei der Entscheidung dber die Einwilligung in
Heileingriffe zu vertreten, falls er zu diesem Zeitpunkt einwilligungsunfahig
ist. Eine Einwilligung eines nahen Angehdrigen, der nicht als Betreuer bestellt

oder vom Patienten bevollméachtigt ist, gilt als nicht rechtswirksam (81; 86).

Besteht die begrindete Gefahr, dass der Betreute auf Grund der MaRnahme
stirbt oder einen schweren und langer dauernden gesundheitlichen Schaden
erleidet, bedarf die Einwilligung eines Betreuers in eine Untersuchung, eine
Heilbehandlung oder einen arztlichen Eingriff nach BGB § 1904 Abs. 1 der
Genehmigung des Vormundschaftsgerichts (19). Eine solche klare
Abgrenzung der Entscheidungskompetenzen eines Betreuers, wie sie vom
BGB flr eine Heilbehandlung vorgegeben sind, ist vom Gesetzgeber fur die
verschiedenen  Grundtypen der  medizinischen  Forschung  nicht

festgeschrieben. Der Charakter medizinischer Forschung kann in
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therapeutische und nichttherapeutische Forschung unterteilt werden.
Therapeutische Forschung umfasst den Einsatz einer noch nicht gesicherten
Diagnose- oder Therapiemethode oder eines noch nicht erprobten
Medikaments im Sinne eines Heilversuchs. Die Behandlung des Patienten
erfolgt  mit  neuartigen, noch  nicht standardisierten  Mitteln.
Nichttherapeutische Forschung lasst sich nicht mehr der Aarztlichen
Heilbehandlung zuordnen. Die auf den konkreten Patienten bezogene
therapeutische Zielsetzung tritt bei der nichttherapeutischen Forschung
gegenuber den wissenschaftlichen Interessen in den Hintergrund. Die
Motivation des Forschers ist hier nicht die Behandlung des einzelnen
Patienten, sondern die Gewinnung neuer Erkenntnisse zum Wohl einer
bestimmen Personengruppe mit der gleichen Erkrankung oder des gleichen
Alters oder zum Wohl der Allgemeinheit. Fir den einzelnen Patienten besteht
bei der nichttherapeutischen Forschung allenfalls ein mittelbarer Nutzen, das
heil3t, die aus der Forschung gewonnenen Erkenntnisse kdnnten fur den
Patienten im weiteren Verlauf seiner Krankheit von Vorteil sein. Als rein
fremdnitzige Forschung werden Studien ohne jeglichen mittelbaren oder

gruppenspezifischen Nutzen eingestuft (40; 52; 83; 92).

4.1.3 Einfluss dringlicher Situationen auf den Studieneinschluss

und die Datenverarbeitung

Auch Dbei akuten Erkrankungen, beispielsweise bei Herzinfarkt oder
Schlaganfall, ist es notwendig, den medizinischen Kenntnisstand mithilfe der
medizinischen Forschung voranzutreiben. Akute Geschehnisse, die eine
Minderung oder den Verlust der Einwilligungsfahigkeit nach sich ziehen,
werfen Probleme im Hinblick auf eine Einwilligungserklarung auf. Zumeist ist
zum erforderlichen Zeitpunkt des Studieneinschlusses eine im Sinne des
Patienten stellvertretend entscheidende Person noch nicht bestimmt. Somit
kann eine stellvertretende Einwilligungserklarung durch einen gesetzlich
bestimmten Betreuer zu einer klinische Studie unter Notfallbedingungen nicht

eingeholt werden (41).
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In der Notfallmedizin wird in der taglichen Praxis der Rechtfertigungsgrund
der Geschéaftsfuhrung ohne Auftrag als Legitimation fur &rztliches Handeln
herangezogen. Ein Patient in einer Notfallsituation wird nach seinem

mutmallichen Willen und nach seinem Interesse behandelt (50; 54).

In 841 Satz1l des AMG wird im Zusammenhang mit besonderen
Voraussetzungen der klinischen Prufung auch auf mogliche Notfallsituationen
eingegangen (21). Demnach ,darf eine Behandlung, die ohne Aufschub
erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend
erfolgen®, falls die Einwilligung eines Patienten wegen einer Notfallsituation
nicht eingeholt werden kann (21). Laut MPG 8§ 21 Nr.5 ,kénnen die
Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen
Vertreters in besonders schweren Fallen entfallen, wenn durch die
Aufklarung der Behandlungserfolg [...] geféahrdet wuirde, und ein

entgegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist* (22).

Im angloamerikanischen Sprachraum ist ein Studienbeginn ohne informierte
Zustimmung in  Notfallsituationen unter bestimmten spezifischen
Bedingungen ebenfalls zulassig. Auch hier muss eine Aufklarung und
Einwilligung im Intervall erfolgen. Diese wird in Anlehnung an den ,informed

consent’ als ,delayed consent’ bezeichnet (25).

Ein an der Praxis orientiertes Vorgehen zum Einschluss von akut
nichteinwilligungsfahigen Patienten in klinische Studien (Gieliener Modell)
wurde von Habermann et al. entwickelt (41). Orientierend am § 41 Satz 1
des AMG st es zulassig, einen nichteinwilligungsfahigen Patienten
ausnahmsweise auch ohne Einwilligung in eine Klinische Studie
einzuschliefen (21). Der forschende Arzt muss jedoch prifen, ob die in
8 41 AMG geforderten Voraussetzungen fur einen Einschluss ohne
Einwilligung erfallt sind. Zugleich ist er potentiell befangen. Aus diesem
Grund halt es die Gieliener Ethikkommission fur erforderlich, dass die
Beurteilung der Situation durch den forschenden Arzt von neutraler Seite

bestatigt wird. Diese Zustimmung zum Einschluss eines Patienten soll im
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konkreten Einzelfall von einem unabhéangigen, erfahrenen, an der Studie

nicht beteiligten Arzt in der Rolle eines Konsiliarius gegeben werden (41).

4.1.4 Reaktion auf eine sich im Verlauf verandernde

Einwilligungsunféahigkeit des Patienten

Wie die ~Zentrale Ethikkommission® feststellt, ist die
Nichteinwilligungsfahigkeit weder eine allgemeine noch eine dauerhafte
personliche Eigenschaft (92). Oftmals ist es moglich, dass ein Patient, der
nichteinwilligungsfahig ist, im Verlauf seiner Erkrankung die Fahigkeit,
Entscheidungen eigenverantwortlich zu treffen, wiedererlangt. In diesem
speziellen Fall muss auf die wieder bestehende Einwilligungsfahigkeit
eingegangen und eine erneute Patienteneinwilligung zur weiteren
Studienteilnahme eingeholt werden, sobald dies méglich und zumutbar ist (5;
54).

Die Einwilligungsfahigkeit ist bislang vom Gesetzgeber nicht eindeutig
definiert. Der einwilligungsfahige erwachsene Patient muss in der Lage sein,
Bedeutung und Tragweite des Eingriffs und seiner Gestattung zu erkennen,
somit ist die Einwilligungsfahigkeit auf die konkrete Situation bezogen

festzustellen (18).

4.1.5 Einfluss der Risiko-Nutzen-Abwéagung auf den

Studieneinschluss und die Datenverarbeitung

Die Weiterverwendung von Forschungsdaten einer Datenbank Uber den
ursprunglichen Verwendungszweck hinaus ist bei einwilligungsfahigen
Patienten durch eine erneut einzuholende Einwilligung reglementiert
(BDSG 88 14 und 39) (8). Wenn ,es zur Durchfihrung wissenschaftlicher
Forschung erforderlich ist, das wissenschaftliche Interesse an der
Durchfihrung des Forschungsvorhabens das Interesse des Betroffenen an
dem Ausschluss der Zweckanderung erheblich Gberwiegt und der Zweck der
Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unverhaltnismaligem

Aufwand erreicht werden kann®, ist das Speichern, Verandern oder Nutzen
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personengebundener Daten fiur andere Zwecke auch ohne erneute
Einwilligung zulassig (8; 72). Falls die Daten in anonymisierter Form
vorliegen, unterliegt eine Zweckanderung der Daten keinen rechtlichen

Beschrankungen (13).

Informationen Uber Erkrankungen, die einen Vorwand zu gesellschaftlicher
Stigmatisierung  liefern  kénnten oder mit einer  verminderten
Lebenserwartung oder schlechten Prognose einher gehen, kénnen, falls sie in
die falschen Héande geraten, den Patienten in seinem beruflichen und
sozialen Umfeld sowie finanziell beeintrachtigen. Damit stellt die
Datenverarbeitung zu  Forschungszwecken in  krankheitsbezogenen
Datenbanken bei diesen Patientenkollektiven ein potentiell erhdhtes

datenschutzrechtliches Risiko dar (5; 87).

Nach Eintritt des Todes eines an der Studie teilnehmenden
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten entfallt die Berechtigung
und die Verpflichtung des Betreuers, Verfligungen zu treffen (10; 19). Die
Einwilligungsbefugnis zur Weiterverwendung von personengebundenen
Daten ehemals nichteinwilligungsfahiger Verstorbener zu Studienzwecken ist

somit nicht eindeutig geregelt.

Zur Gruppe der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten wird in der
Literatur, bezluglich der Weiterverwendung von Forschungsdaten, dem
Umgang mit potentiell stigmatisierenden Krankheitsbildern und dem Eintritt

des Todes wahrend einer Studie nicht explizit Stellung genommen.

4.1.6 Gesonderte Anforderungen an den Datenschutz

Speziell entwickelte Datenschutzkonzepte helfen, die Personlichkeitsrechte
des Patienten zu schitzen. Bei der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
personenbezogener Daten mussen in einem Datenschutzkonzept die Art und
der Umfang der erhobenen Daten sowie die Zweckbindung beschrieben
werden. Die technischen und organisatorischen MaRnahmen zum
Datenschutz mussen hier dargelegt werden. Dies wird in 8 9 des BDSG
gefordert (8; 67).

25



Zu den MaRnahmen zum Datenschutz gehdren die Anonymisierung und die
Pseudonymisierung von Daten. Durch Anonymisieren werden
personenbezogene Daten derart verandert, dass die Einzelangaben uber
personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit einem
unverhaltnismalig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer
bestimmten oder bestimmbaren naturlichen Person zugeordnet werden
konnen. Werden dem Patienten Korpersubstanzen zu Forschungszwecken
entnommen, so kdnnen diese, auch ohne die beigefligte Zuordnung zu einer
Person - also nach einer Anonymisierung durch eine spatere Referenzanalyse
wieder re-individualisiert werden. Eine Genomanalyse ist derzeit jedoch als
aufwendig anzusehen. Falls die Stelle, die Uber die ,ent-personalisierten”
genetischen Daten verfugt, kein fur eine Reidentifizierung ausreichendes
Zusatzwissen und keine Mdoglichkeit zu einer Referenzanalyse ohne einen
unverhaltnismalig groflen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft hat,
kann von faktischer Anonymisierung gesprochen werden (8; 12; 74).
Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer
Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen, so dass die Bestimmung des
Betroffenen ausgeschlossen oder wesentlich erschwert wird (8). Im
Gegensatz zur Anonymisierung bleiben bei der Pseudonymisierung die
Beziige der Datensatze erhalten. Dies kann notwendig sein, wenn
beispielsweise Datensatze von mehreren Untersuchungszeitpunkten einander
zugeordnet werden sollen, oder weil sich aus langfristig gespeicherten Daten
zu einem spateren Zeitpunkt individuelle Behandlungskonsequenzen ergeben
konnen. Bei pseudonymisierten Daten ist es in diesen begrindeten Fallen
maoglich, sie durch eine De-Pseudonymisierung (Re-ldentifizierung) dem

Patienten wieder zuzuordnen (14).

Die TMF als Dachorganisation fur die vernetzte medizinische Forschung hat
verschiedene Datenschutzkonzepte erarbeitet und mit Datenschutz-
beauftragten abgestimmt. Modell A des TMF-Datenschutzkonzeptes ist auf
Forschungsnetze mit Kklinischem Focus zugeschnitten, das alternative

Modell B zielt mehr auf einen wissenschaftlich-klinischen Ansatz. Es sorgen
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zwei Stufen der Pseudonymisierung und eine getrennte Haltung von
Identifikationsdaten und medizinischen Daten fur grolitmdgliche Sicherheit

bei der Nutzung einer Forschungsdatenbank (62; 68).

Die entwickelten Datenschutzkonzepte sind auf einwilligungsfahige Personen
zugeschnitten. Hinweise auf den Schutz von Daten nichteinwilligungsfahiger
oder temporar nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in speziellen

Datenschutzkonzepten sind in der Literatur nicht zu finden.
4.2 Konzeption des Erhebungsbogens

4.2.1 Gruppe der Befragten

Da der gegenwartige Umgang mit der Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Patienten aus mehreren Perspektiven beleuchtet

werden sollte, wurden drei verschiedene Gruppen befragt:

1. Forscher der Mitgliedsverblinde der TMF.
Zu den Mitgliedsverbiinden der TMF gehoéren die ,,Kompetenznetze in der
Medizin“, die ,Koordinierungszentren fir Klinische Studien* (KKS), eine
Reihe von Netzwerken Zu seltenen Erkrankungen,
infektionsepidemiologische Netzwerke, das ~-Nationale
Genomforschungsnetz“ (NGFN) und verschiedene weitere medizinische

Verbundforschungseinrichtungen.

2. Vorsitzende von Ethikkommissionen der ,Medizinischen
Ethikkommissionen der Landesarztekammern und Lander“ sowie

,Medizinische Ethikkommissionen der Universitatsklinika“.
3. Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Lander

Anhand des durch die Schlusselfaktoren vorgegebenen Grundgerustes wurde
fur jede Gruppe ein individueller Erhebungsbogen erarbeitet. Bei den
Mitgliedsverbinden der TMF wurde der Schwerpunkt der Fragestellung auf
das praktische Vorgehen in Problembereichen gelegt, der Erhebungsbogen

der Ethikkommissionen zielte darauf ab, Empfehlungen und gegebenenfalls
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Mustervorschlage zu sammeln, die Datenschutzbeauftragten sollten

bevorzugt zu datenschutzrechtlichen Aspekten Stellung nehmen.

Die Erhebungsbégen der Mitgliedsverbiinde der TMF wurden im Gegensatz
zu den fur die Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragten entworfenen
Bogen nicht personalisiert, so dass bei den Mitgliedsverbtinden der TMF eine

anonyme Auswertung erfolgte.

4.2.2 Gliederung des Erhebungsbogens

Thematisch verwandte Fragen wurden in Anlehnung an die bereits
herausgearbeiteten Schlisselpunkte zu Fragenkomplexen zusammengefasst,

deren Titel im folgenden aufgelistet sind:
1. Allgemeiner Status

2. Willen des Patienten

3. Stellvertreterregelung

4. Dringlichkeit

5. Krankheitsverlauf

6. Risiko-Nutzen-Abwéagung

7. Datenschutz

Diese Fragenbloécke waren fir jede der drei Gruppen der Befragten identisch.
Da die Erhebungsbdgen der Mitgliedsverbliinde der TMF anonym gehalten
waren, wurde hier abschlieend nach der Organisation des entsprechenden
Mitgliedsverbundes (,Kompetenznetz“, ,Koordinierungszentrum Klinische

Studien” oder ,sonstiges”) gefragt.

Die Frageformen setzten sich aus geschlossenen, halboffenen und offenen
Fragen zusammen. Die Items der Einstellungs- und Meinungsfragen wurden
in Anlehnung an das von Rensis Likert entwickelte Skalierungsverfahren zur
Messung von Einstellungen skaliert (71). Es wurde auf einen straffen Aufbau

des Erhebungsbogens Wert gelegt, da in der Literatur beschrieben ist, dass
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jenseits der Anzahl von zwolf Erhebungsbogenseiten die

Teilnahmebereitschaft der Befragten absinkt (45).

4.2.3 Pre-Test

In einem Pre-Test wurden die Erhebungsbbdgen in Zusammenarbeit mit
einem Gremium aus Forschern, Datenschitzern und Ethikexperten erprobt.
Neben der Suche nach inhaltlichen Fehlern wurden die Verstandlichkeit der

Fragen und die Eindeutigkeit der méglichen Antworten Gberprift.

Die endgultigen Versionen der Erhebungsbégen sind im Anhang einzusehen.
4.3 Ablauf der Erhebung

4.3.1 Versand des Erhebungsbogens

Als Umfrageform wurde die postalische Befragung gewahlt. Ein adressiertes
und frankiertes Ruckantwortkuvert wurde im Hinblick auf hohere
Rucksendequoten beigelegt (63). Auf dem Erhebungsbogen wurde ein
Rucksendetermin vermerkt, da positive Effekte einer solchen Terminierung

auf Rucklaufquote und Rucklaufgeschwindigkeit beschrieben sind (6).

Die Adressen der Ethikkommissionen wurden der Internetseite des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland  (http://www.ak-med-ethik-komm.de/)  entnommen.  Die
Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander wurden anhand der
Auflistung der Seite des »Virtuellen Datenschutzbiros*

(http://www.datenschutz.de) angeschrieben.

4.3.2 Sichtung der Rucklaufer

Da der Erhebungsbogen fiur die Mitgliedsverbiinde der TMF anonym gehalten
war, diente die auf dem Riuckumschlag aufgedruckte Absenderadresse der
Kontrolle des Rucklaufs. Zur Auswertung wurden die Erhebungsbogen
getrennt von der Absenderadresse anonym abgelegt. Die Sichtung und
Ablage der Erhebungsbodgen der Ethikkommissionen und

Datenschutzbeauftragten erfolgte personalisiert.
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Um eine Verzerrung durch starke Nichtbeantwortung mdoglichst gering zu
halten, wurde nach der ersten Erhebungswelle eine postalische Erinnerung
versandt. Nachfolgend wurden die Befragten, die den Erhebungsbogen noch
nicht  zurtckgesandt hatten, telefonisch zur  Bearbeitung des

Erhebungsbogens motiviert (51).

4.3.3 Statistische Auswertung

Die Erfassung und Auswertung erfolgte in SPSS™ Version 11 (SPSS™,
Munchen). Anhand der verwendeten Fragentypen war eine Skalierung in
Nominalskalen und Ordinalskalen mdglich. Das Messniveau war nicht

metrisch.

Nach der manuellen Erfassung der Erhebungsbégen in einer SPSS™-Matrix
erfolgte eine Source-to-Data-Validation bei 50% der Erhebungsbégen durch
Mitarbeiter der interdisziplinaren Arbeitsgruppe »Klinisches
Datenmanagement in der Anasthesiologie und Intensivmedizin“ der Klinik fir
Anasthesiologie, Intensivmedizin, Schmerztherapie des Universitatsklinikums

GieRen und Marburg. In der Stichprobe fanden sich keine Eingabefehler.
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5 Ergebnisse der Statuserhebung

5.1 Rucklauf der Erhebungsbdgen

An 52 Mitgliedsverbiinde der TMF wurden Erhebungsbégen versandt. Zur
Auswertung zurlickgesandt wurden 25 Bo6gen, zehn Mitgliedsverbinde
nahmen zur Fragestellung schriftlich Stellung, ohne den Erhebungsbogen
auszufullen. Von 17 Mitgliedsverbinden der TMF erfolgte keine
Rickmeldung. 43% der Antwortenden sind in ,Kompetenznetzen*
organisiert, 37% in ,Koordinierungszentren fur Klinische Studien®. 20% der

Teilnehmer waren keiner der beiden Organisationsformen zuzuordnen.

Von 53 angeschriebenen Vorsitzenden der Ethikkommissionen nahmen zehn
an der Umfrage teil. 15 Ethikkommissionen sahen von einer Bearbeitung des
Erhebungsbogens ab, da sich der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen in seiner 7. Sommertagung mit dem Problem ,Forschung mit
nicht einwilligungsfahigen Notfallpatienten” befasst hat.

28 Ethikkommissionen haben keine Ruckantwort versandt.

Neun von 17 Datenschutzbeauftragten bearbeiteten den Erhebungsbogen,
drei weitere nahmen zu der Thematik in Form eines Briefes Stellung. Funf
Anfragen blieben unbeantwortet. Der Ricklauf ist zusammenfassend in

tabellarischer Form einzusehen (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Ricklauf der Erhebungsbdgen

Rucklaufquote
Mitgliedsverbiinde Ethik- Datenschutz-
der TMF kommissionen beauftragte
Gesamt
0, [0) 0,
versandte Erhebungsbdgen 52 (100%) 53 (100%) 17 (100%)
Erhebungsbogen o o o
ausgefillt zurtckgesandt 25 (48%) 10 (19%) 9 (53%)
Stellungnahme in Briefform 10 (19%) 0 3 (18%)
Ablehnung der Teilnahme 0 15 (28%) 0
an der Befragung
keine Ruckantwort 17 (33%) 28 (53%) 5 (29%)

5.2 Allgemeiner Status

Von den 35 sich an der Erhebung beteiligenden Mitgliedsverbiinden der TMF
fihren sechs Mitgliedsverbinde Studien mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten durch. Sieben der Antwortenden Dbetreuen
Forschungsdatenbanken, in denen Daten von nichteinwilligungsfahigen
Patienten gespeichert werden. In funf dieser Falle erfolgt eine Speicherung
von Langzeitverlaufen. Da sich vorwiegend die Mitgliedsverbinde, die selbst
Studien mit nichteinwilligungsfahigen Patienten durchfiihren, mit der
Problematik intensiv auseinandergesetzt haben, sind die Uber den
allgemeinen Status hinausgehenden Fragen zumeist nur von dieser Gruppe

beantwortet worden.

Neun der zehn antwortenden Ethikkommissionen haben im Rahmen ihrer
Tatigkeit bereits Studien mit nichteinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten gepruft. Drei von ihnen beurteilten in ihrer Tatigkeit
Forschungsdatenbanken  mit  nichteinwilligungsfahigen  erwachsenen

Patienten.
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Keiner der antwortenden  Datenschutzbeauftragen  hat  bislang
Datenschutzkonzepte fur Forschungsdatenbanken bei Forschungsvorhaben

mit nichteinwilligungsféahigen erwachsenen Patienten begutachtet.

Die Sepsis ist bei den Mitgliedsverbiinden der TMF - neben dem Schlaganfall
und Krankheitsbildern, die aus anderen Griinden mit maschineller Beatmung
einhergehen - die Erkrankung, die am haufigsten zum Einschluss von
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten in  Studien flhrt.
Ethikkommissionen begutachteten in der Vergangenheit Studien mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten zu neurologischen und
psychiatrischen  Krankheitsbildern  (z.B. Schlaganfall, Demenz und

Psychosen), Sepsis und anderen Notfallsituationen (z.B. Herzinfarkt).

Sieben der antwortenden Etfiikkommissionen empfehlen Musteraufklarungen
und Einwilligungserklarungen fur nichteinwilligungsfahige erwachsene
Patienten. Vier Mitgliedsverbinde der TMF verwenden Musteraufklarungen
und Einwilligungserklarungen fur nichteinwilligungsfahige erwachsene
Patienten, die an die jeweilige Studie adaptiert werden koénnen. Eine
allgemeingultige  Checkliste  zur  Erstellung von  Aufklarung und
Einwilligungserklarung bei nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten
wird von allen Seiten begrif3t, wobei fir eine Checkliste zur
Studieneinwilligung ein grolRerer Bedarf als fir eine Checkliste zur

Datenverarbeitung gesehen wird (Abbildung 1 und Abbildung 2).
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Welchen Stellenwert hatte fur Sie bzw. fur wie zweckmaRig
erachten Sie eine allgemeingultige Checkliste zur Erstellung von
Aufklarung und Einwilligungserklarung bei
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten in Bezug auf die
Studieneinwilligung?

. LLI

unwichtig eher unwichtig neutral eher wichtig

12
10

Anzahl

O N B~ O ©

sehr wichtig

‘l Mitgliedsverbunde der TMF @ Ethikkommissionen ‘

Abbildung 1: Stellenwert einer Checkliste fur die Studieneinwilligung

Welchen Stellenwert hatte fur Sie bzw. fur wie zweckmaRig
erachten Sie eine allgemeingultige Checkliste zur Erstellung von
Aufklarung und Einwilligungserklarung bei
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten in Bezug auf
die Datenverarbeitung?

Anzahl

o I i =

unwichtig eher unwichtig neutral eher wichtig sehr wichtig

‘ B Mitgliedsverbunde der TMF O Ethikkommissionen O Datenschutzbeauftragte

Abbildung 2: Stellenwert einer Checkliste fiir die Datenverarbeitung

5.3 Berucksichtigung des Patientenwillens bei der

stellvertretenden Entscheidung

Die Befragung der Angehdrigen zur Ermittlung des Willens des

nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten spielt in der taglichen
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Praxis der Mitgliedsverbiinde der TMF die grof3te Rolle. Die Angehérigen
helfen den mutmalilichen oder antizipierten Willen in Erfahrung zu bringen.
Die Erkundung des mutmalilichen Patientenwillens hat, in Bezug auf einen
moglichen Studieneinschluss des nichteeinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten, die grofite Bedeutung. Der antizipierten Einwilligung sowie den
aktuellen WillensaulRerungen des Patienten werden seitens der befragten

Forscher unterschiedliche Stellenwerte beigemessen (Abbildung 3).

Der Uberwiegende Teil der antwortenden Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragten spricht keine Empfehlungen aus, auf welche Art der
Wille eines nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten, bezlglich eines
mdglichen Studieneinschlusses und der dazugehérenden Datenverarbeitung,

ermittelt werden sollte.

Wie haufig beeinflussen aktuelle AuBerungen des Patienten, die
Ermittlung des mutmaflichen Willens oder des antizipierten
Willens den Einschluss in das Forschungsvorhaben?

Anzahl

o (1 W] N

nie selten gelegentlich haufig sehr haufig

M aktuelle AuRerungen des Patienten [ Ermittlung des antizipierten Willens
0O Ermittlung des mutmaflichen Willens

Abbildung 3: Beeinflussung des Studieneinschlusses durch den Willen des Patienten bei den
Mitgliedsverbiinden der TMF
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5.4  Auswahl und Befugnis der stellvertretend fir den

Patienten entscheidenden Personen

Bei Studien der Mitgliedsverbiinde der TMF hat der gesetzliche Betreuer mit
Blick auf stellvertretende Entscheidungen die grofite Bedeutung (Abbildung
4). Funf der sechs Mitgliedsverbinde der TMF, die Studien mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten durchfuhren, folgen festen

Regelungen in der Wahl der anstelle des Patienten einwilligenden Person.

Die grundsatzlichen Empfehlungen der Ethikkommissionen zur Wahl der
stellvertretend fir den nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten
entscheidenden Person werden in Tabelle 4 dargestellt. In der Erhebung
wurde hier eine Unterteilung nach Grundtypen medizinischer Forschung
getroffen. Im Bereich nichttherapeutischer Forschung mit ausschliellichem
Gruppennutzen und hohem Risiko fUr den Patienten und im Bereich der rein

fremdnitzigen Forschung werden zum Teil widersprichliche Direktiven

gegeben.
Von welchen Personen wird der Uberwiegende Teil der
stellvertretenden Einwilligungen erteilt?
8
6 _
g
N 4
c
<
2
0 ‘ ;
Arzten Vorsorge- Gesetzlichen Vormundschafts-
bevollméchtigten  Betreuern/ Vertretern gerichten
B zur Teilnahme an Studien O zur Aufnahme in Forschungsdatenbanken

Abbildung 4: Stellvertretende Personen bei der Forschung mit nichteinwilligungsfahigen

erwachsenen Personen in den Mitgliedsverbinden der TMF
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Tabelle 4: Empfehlungen der Ethikkommissionen zur Wahl der stellvertretend

entscheidenden Personen

Welche Stellvertreter empfehlen Sie bei den folgenden Forschungsvorhaben
mit nichteinwilligungsfahigen Patienten zur Wahrung derer Interessen?

Vorsorge- | Gesetzlicher | Vormund- . keine stell-
.. Keine vertretende
Arzte bevoll- Betreuer/ schafts- X

g : Vorgabe | Zustimmung

machtigte Vertreter gericht -
maoglich

Heilbehandlung 3 3 3 2 3 3
Therapeutische Forschung 0 5 8 2 0 0

Nichttherapeutische Forschung mit
mittelbarem Nutzen und 0 4 6 2 0 0
geringem Risiko fur den Patienten

Nichttherapeutische Forschung mit
mittelbarem Nutzen und 0 3 7 2 0 1
hohem Risiko fur den Patienten

Nichttherapeutische Forschung
ausschlief3lich mit Gruppennutzen und 0 4 8 2 0 0
geringem Risiko fur den Patienten

Nichttherapeutische Forschung
ausschlieBlich mit Gruppennutzen und 0 2 4 1 0 3
hohem Risiko fir den Patienten

Rein fremdnitzige Forschung 0 2 3 1 0 3

Aufnahme von Daten in
Forschungsdatenbanken

Datenschutzbeauftragte geben keine grundsatzlichen Empfehlungen zur
Wahl des Stellvertreters fur Aufklarung und Einwilligung in klinische Studien
mit nichteinwilligungsféahigen erwachsenen Patienten. Auch die Frage nach
der Wahl des Stellvertreters fur die Einwilligung zur Datenverwaltung
nichteinwilligungsfahiger Patienten wird von den Datenschutzbeauftragten

nicht einheitlich beantwortet (Abbildung 5).
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Welche Personen sollten lhrer Meinung nach eine
stellvertretende Einwilligung zur Aufnahme von Daten in
Forschungsdatenbanken erteilen?
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Abbildung 5: Datenschutzbeauftragte zur Wahl des Stellvertreters

Ferner wird der Stellenwert der Zustimmung zur Datenverwaltung durch
Vorsorgebevollméchtigte, gesetzliche Betreuer/Vertreter und
Vormundschaftsgerichte von den Mitgliedsverbiinden der TMF, den
Ethikkommissionen und den Datenschutzbeauftragten unterschiedlich
bewertet (Abbildung 6 bis Abbildung 8). Dem gesetzlichen Betreuer wird von
allen drei befragten Gruppen ein sehr hoher Stellenwert beigemessen. Die
Gruppe der Datenschutzbeauftragten bewertete die Rolle des
Vorsorgebevollméachtigten als sehr wichtig, in den beiden anderen Gruppen
wurde hier keine klare Praferenz gesehen. In der Beurteilung der Rolle des
Vormundschaftsgerichtes legen sich alle drei Gruppen nicht eindeutig fest.
Eine Tendenz zu einer hohen Bedeutung des Vormundschaftsgerichtes im

Zusammenhang der Datenverwaltung ist aber vorhanden.
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Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmung des
Vorsorgebevollméchtigten bei der Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in
Forschungsdatenbanken?

Anzahl

unwichtig eher unwichtig neutral eher wichtig sehr wichtig

‘I Mitgliedsverbiinde der TMF O Ethikkommissionen O Datenschutzbeaufragte ‘

Abbildung 6: Einwilligung von Vorsorgebevollméachtigten zur Datenverarbeitung

Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmung des
gesetzlichen Vertreters/Betreuers bei der Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in
Forschungsdatenbanken?

Anzahl
N
Il

o 1 T

unwichtig eher unwichtig neutral eher wichtig sehr wichtig

‘l Mitgliedsverbiinde der TMF @ Ethikkommissionen 0O Datenschutzbeaufragte ‘

Abbildung 7: Einwilligung des gesetzlichen Betreuers/Vertreters zur Datenverarbeitung
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Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmung des
Vormundschaftsgerichtes bei der Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in
Forschungsdatenbanken?

<zj 5 NES | | _‘

unwichtig eher unwichtig neutral eher wichtig sehr wichtig

‘I Mitgliedsverbiinde der TMF O Ethikkommissionen O Datenschutzbeaufragte ‘

Abbildung 8: Einwilligung des Vormundschaftsgerichts zur Datenverarbeitung

5.5 Einfluss dringlicher Situationen auf den

Studieneinschluss und die Datenverarbeitung

Lediglich von drei Mitgliedsverbiinden der TMF werden standardisierte
Verfahren angewandt, um Patienten eine Teilnahme an einer Studie zu
ermdoglichen, bei der das Zeitfenster zum Einschluss limitiert ist (z.B.
Reanimation, akuter Schlaganfall). Hier wird der ,delayed consent’ genannt,
bei dem der Beginn der Studie ohne Einverstandnis erfolgt und eine
nachtragliche Einwilligung nach der Bestimmung des Stellvertreters eingeholt
wird. In den meisten Fallen unterstitzt ein Konsiliararzt den forschenden Arzt
beim Einschluss der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten. Der
Konsiliararzt priuft, ob die Behandlung im Rahmen der Studie ohne Aufschub
erforderlich ist, um das Leben des nichteinwilligungsfahigen Patienten zu
retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.
Dieses Vorgehen entspricht den Empfehlungen von Habermann et al. (41).
Eine zeitnahe Bestellung eines Stellvertreters bzw. eine Eilbetreuung wird in

allen Fallen durchgefuhrt.
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Die Halfte der antwortenden Ethikkommissionen empfiehlt ein
standardisiertes Verfahren zum Einschluss von nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Notfallpatienten in Studien. Die Uberprifung des Ein- bzw.
Ausschlusses durch einen nicht in das Vorhaben involvierten Arzt wird von
der Mehrzahl der Ethikkommissionen empfohlen. Musterbégen, wie der des
~GieBener Modells“ von Habermannetal. (41), wurden von den

antwortenden Ethikkommissionen dem Erhebungsbogen nicht beigefugt.

Fur die Datenverarbeitung von nichteinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten, die in eine Studie, bei der das Zeitfenster zum Einschluss limitiert
ist, eingeschlossen werden sollen, besteht noch keine Modelllésung. Eine
Einwilligung nach dem Muster von Organspendeausweisen wurde von zwei
Datenschutzbeauftragten vorgeschlagen. Zur Wahl des Zeitpunktes der
Aufnahme von Daten nichteinwilligungsfahiger Patienten in eine
Forschungsdatenbank antworteten die Datenschutzbeauftragten uneinheitlich
(Abbildung 9). Zur Losung dieses Problems ist nach Meinung einiger

Datenschutzbeauftragten eine detaillierte Diskussion erforderlich.

Zu welchem Zeitpunkt kénnen die Daten von Patienten, bei denen
das Zeitfenster zum Einschluss limitiert ist, in eine
Forschungsdatenbank eingeschlossen werden?

Anzahl

Bei Studieneinschluss Nach Einrichtung des Sonstiges
gesetzlichen Stellvertreters

Abbildung 9: Meinung der Datenschutzbeauftragten zur Datenverarbeitung bei einem

limitierten Zeitfenster zum Einschluss in Studie und Datenverarbeitung
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5.6 Reaktion auf eine sich im Verlauf verandernde

Einwilligungsfahigkeit des Patienten

Funf von sechs Mitgliedsverbiinden der TMF, die Studien an
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten durchfuhren, geben an, die
Einwilligungsfahigkeit des Patienten wahrend der laufenden Studie zu prifen.
Der Zeitraum der Uberpriifung ist durch die Studiendauer begrenzt, die

Prifintervalle variieren studienspezifisch.

Von Seiten der Ethikkommissionen machen funf von neun Institutionen
Vorgaben zur Prifung einer sich im Laufe der Studie verandernden
Einwilligungsfahigkeit des Patienten bei initial nichteinwilligungsfahigen
Patienten. Mit Blick auf die Datenverarbeitung verlangen nur drei von acht
Ethikkommissionen die Prufung einer sich verandernden
Einwilligungsfahigkeit. Sobald die Einwilligungsfahigkeit des Patienten wieder
besteht, ist eine eingehende Aufklarung durchzufiihren und eine Einwilligung

des Patienten einzuholen.

Datenschutzbeauftragte geben keine Empfehlungen zur Prifung einer sich
verandernden Einwilligungsfahigkeit des Patienten mit Blick auf die

Datenverarbeitung.

5.7 Einfluss der Risiko-Nutzen-Abwagung auf den

Studieneinschluss und die Datenverarbeitung

Fragen zum Einfluss des Status des nichteinwilligungsfahigen Patienten auf
die Weiterverwendung von Forschungsdaten einer Datenbank Uber den
eigentlichen Verwendungszweck hinaus, die Datenverarbeitung nach dem
Tod des Patienten und dem Umgang mit der Art der Erkrankung wurden von
den Mitgliedsverblinden, den Ethikkommissionen und den
Datenschutzbeauftragten in sehr unterschiedlicher Form beantwortet
(Tabelle 5). Seitens der Mitgliedsverbiinde der TMF wird der Einfluss der
Einwilligungsunfahigkeit auf die Punkte der Weiterverwendung von Daten,

einer moglichen gesellschaftlich stigmatisierenden Erkrankung und den Tod
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eines

eingeschatzt.

nichteinwilligungsfahigen

Die

Meinung

erwachsenen

der

Patienten als

Ethikkommissionen

Datenschutzbeauftragten zu diesen Punkten sind kontrovers.

Tabelle 5: Einfluss der fehlenden Einwilligungsfahigkeit

gering

und

Hat die
Einwilligungsfahigkeit Hat eine mdégliche
Einfluss auf die gesellschaftlich Hat der Tod eines zuvor
Weiterverwendung von stigmatisierende nichteinwilligungs-
Forschungsdaten einer | Erkrankung Einfluss auf fahigen Patienten
Datenbank Uber die Datenverarbeitung Einfluss auf
den ursprunglichen bei nichteinwilligungs- | die Datenverarbeitung?
Verwendungszweck fahigen Patienten?
hinaus?
Ja Nein Ja Nein Ja Nein
Mitgliedsverbiinde
der TME 3 11 0 14 3 11
Ethik- 4 4 3 5 4 4
kommissionen
Datenschutz-
beauftragte 5 2 2 4 2 2
5.8 Gesonderte Anforderungen an den Datenschutz

Funf der antwortenden WMitgliedsverbiinde der TMF, die Studien mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten durchfihren, schitzen die
Daten ihrer Studienpatienten durch Pseudonymisierung, drei anonymisieren
die Daten (Mehrfachnennungen waren moglich). Zur Anwendung kommen
die Modelle A und B des generischen Datenschutzkonzeptes der TMF und

andere Datenschutzkonzepte (68).

Spezielle Datenschutzanforderungen fur die Aufnahme und Verwaltung von

Daten nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in
Forschungsdatenbanken werden weder von Ethikkommissionen noch von

Datenschutzbeauftragten gestellt.

Funf der Datenschutzbeauftragten empfehlen eine Anonymisierung der
Daten, einer empfiehlt die Pseudonymisierung. Die Kommentare zeigen, dass

die meisten Datenschutzbeauftragten eine Anonymisierung bevorzugen. Falls
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eine Anonymisierung nicht moglich oder sinnvoll ist, stimmen sie auch einer

Pseudonymisierung zu.
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6 Diskussion

6.1 Rucklauf

50% der Mitgliedsverbiinde der TMF und 50% der Datenschutzbeauftragten
beteiligten sich durch Ausfullen des Erhebungsbogens an der Umfrage.
Nochmals 20% beider Gruppen nahmen in Briefform Stellung zur
Problematik. Da in der Literatur bei postalischen Umfragen in der Regel
Rucklaufquoten von unter 20% beschrieben werden, Gbertraf die
Ricksendequote die Erwartungen (23). Im Gegensatz hierzu ist die
Beteiligung der Ethikkommissionen mit einer Rucklaufquote von 20%
geringer. Die Ursache hierfir konnte eine parallele Initiative des
LJArbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen“ gewesen sein, die sich
zeitgleich zum Projekt der TMF auf seiner 7. Sommertagung mit der
Problemstellung ,Forschung mit nicht einwilligungsfahigen Notfallpatienten*
befasste (76). Auf Wunsch des Vorsitzenden des ,Arbeitskreises
Medizinischer Ethik-Kommissionen* sah ein Grof3teil der Ethikkommissionen
von einer Beantwortung des Erhebungsbogens vorerst ab. Wahrend der
Jahrestagung des ,Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen“ im
November 2006 wurde begonnen, eine Empfehlung zum Vorgehen bei
~Forschung mit nicht einwilligungsfahigen (Notfall-) Patienten* zu erarbeiten.
Die Beratungen dauern derzeit noch an. Auf Nachfrage lagen noch keine
Zwischenergebnisse vor. Die gegenwartige Auseinandersetzung des
~Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen“ unterstreicht jedoch die

Aktualitat der Thematik.

6.2 Allgemeiner Status

Alle Erkrankungen, die eine Einwilligungsunfahigkeit bedingen, gehen mit
einer maximalen Einschrankung von Lebensqualitat, Lebenserwartung und
Lebensplanung einher. Vor allem bei den akuten Erkrankungen, wie Sepsis,
Schlaganfall oder Herzinfarkt, ist durch den pl6otzlichen Beginn und den

fulminanten Verlauf diese Veranderung offensichtlich. Des Weiteren geht von
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diesen Erkrankungen eine enorme Okonomische Belastung des
Gesundheitssystems aus (7). Aus diesen Grinden sollte die Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten einer der Schwerpunkte der

wissenschaftlichen Bemuhungen sein.

Mit  sechs  von 35 Mitgliedsverblnden, die Studien mit
nichteinwilligungsfahigen  erwachsenen Patienten  durchfihren, sind
Forschungsvorhaben mit dieser Patientengruppe keine Seltenheit. Dennoch
gehort das Wissen Uber Verhaltensregeln im Umgang mit der
Patientengruppe der nichteinwilligungsfahigen Patienten nicht zum
Alltaglichen. Die Unsicherheit im Umgang mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten wird deutlich, zumal sich nur diejenigen
Mitgliedsverblnde zu den weiterfihrenden Fragen geaufert haben, die sich
aufgrund selbst durchgefihrter Studien schon mit dieser Thematik intensiv

auseinandergesetzt hatten.

Hingegen ist den medizinischen Ethikkommissionen der Umgang mit der
Forschung mit nichteinwilligungsféahigen erwachsenen Patienten vertraut. Da
90% der antwortenden Mitglieder von Ethikkommissionen im Rahmen ihrer
Tatigkeit bereits Studien mit nichteinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten geprift haben, sind Studien mit dieser Patientengruppe keine
Raritdt. Um so erstaunlicher ist es, das keiner der angeschriebenen
Datenschutzbeauftragten bislang Datenschutzkonzepte fir die Gruppe
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten begutachtet hat. Trotz
mangelnder  Erfahrung mit dieser Thematik, messen ihr die

Datenschutzbeauftragten eine hohe Bedeutung bei.

6.3 Berucksichtigung des Patientenwillens bei der
stellvertretenden Entscheidung

Die ,Zentrale Ethikkommission*“ fordert, dass eine klinische Studie mit

mittelbarem Nutzen nur dann zu rechtfertigen ist, wenn der gesetzliche

Vertreter anstelle des Patienten eine wirksame Einwilligung erteilt hat (92).

Eine Voraussetzung ist, dass der gesetzliche Vertreter aus der Kenntnis des
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vertretenen Patienten ausreichende Anhaltspunkte hat, um auf seine
Bereitschaft zur Teilnahme an der Untersuchung schlielen zu kdnnen. Er
muss also in der Lage sein, den mutmalilichen Willen des Patienten zu
ermessen. Zudem wird von der ,Zentralen Ethikkommission“ unter anderem
gefordert, dass ein ablehnendes Verhalten des Betroffenen selbst nicht
vorliegen darf. Trotz Einwilligungsunfahigkeit ist der aktuelle Willen des

Patienten zu bertcksichtigen (92).

Ist es dem Stellvertreter des Patienten nicht moglich, dessen mutmalflichen
Willen zu erkunden, kann ein Studieneinschluss dennoch mit der
Menschenwirde vereinbar und somit moglich sein. Die Befugnisse
gesetzlicher Betreuer reichen Uber das individuelle Wohl des jeweiligen
Schutzbefohlenen hinaus, wenn dem Wohl des Betreuten (berragende
Interessen der Gemeinschaft gegeniberstehen und dem nichteinwilligungs-
fahigen Patienten kein Schaden droht (26). So ist fur einige Erkrankungen
eine Heilungschance nur gegeben, wenn an anderen Patienten, die sich in
vergleichbarer Lage befinden, geforscht werden kann. Im Bereich der
Forschung mit Minderjahrigen wurde in diesem Zusammenhang der Bergriff
»1herapeutic Orphan* gepragt, da aus ethischen wie auch wirtschaftlichen
Grunden die Forschung mit Minderjahrigen haufig zurickgestellt wurde (73).
Eine Analogie zu der Gruppe der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen

Patienten kann hier gesehen werden.

Ist die Einwilligungsunfahigkeit eines Patienten im Verlauf seiner Erkrankung
denkbar, so ist es sinnvoll, frihzeitig mit ihm Gesprache tber eine Teilnahme
an maoglichen Forschungsvorhaben zu fihren. Diese kénnten zu einem
spateren Zeitpunkt im Hinblick auf eine Vorabeinwilligung, im Sinne einer
antizipierten Einwilligung hilfreich sein (44). Es wird als kritisch betrachtet,
dass zum Zeitpunkt einer antizipierten Einwilligung in der Regel weder die Art
noch der genaue Inhalt eines zukinftigen Forschungsprojekts bekannt sind.
Eine Vorabeinwilligung erfullt somit nicht die Anforderungen des ,informed
consent’. Dennoch ist sie richtungsweisend im Hinblick auf die Ermittlung des

mutmaflichen Willens des Patienten (46).
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Bei den zur vorliegenden Statuserhebung befragten Forschern hat die
stellvertretende Einwilligung aufgrund des mutmalilichen Willens des
Patienten die groRte Bedeutung. Der antizipierte Wille des Patienten
beeinflusst bei einigen Mitgliedsverbinden der TMF haufig den Einschluss in
das Forschungsvorhaben, bei anderen nie. Ein ahnliches Bild sieht man beim
Einfluss der aktuellen WillensauBerungen des Patienten. Dieses uneinheitliche
Bild konnte auf unterschiedliche Krankheitsbilder zuriickzufuhren sein, die
Gegenstand der klinischen Forschung der einzelnen Mitgliedsverbinde der
TMF sind. So ist beispielsweise die Tatigung einer aktuellen Willensauf3erung
bei einem beatmeten und tief sedierten Patienten im Gegensatz zu einem

Demenzkranken unmaglich.

6.4  Auswahl und Befugnis der stellvertretend fir den

Patienten entscheidenden Personen

Ein Angehdriger ist nicht befugt, stellvertretende Entscheidungen zu treffen.
Erst nach Einrichtung als gesetzlicher Betreuer, ist es einem Angehdrigen
maoglich, Uber arztliche Malinahmen in Vertretung des Patienten zu
entscheiden (79). Jedoch nehmen Angehorige eine wichtige Stellung bei der
Ermittlung des mutmalllichen Willens des nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten ein. Sie sind meist am besten in der Lage, die zuvor
bestehende Geisteshaltung des nun Einwilligungsunfahigen einzuschatzen

und auf die derzeitige Situation zu projizieren.

Ein Vorsorgebevollmachtigter wird von einem noch einwilligungsfahigen
Patienten fur den Fall einer zukunftig fehlenden Einwilligungsfahigkeit
bestimmt. Noch einwilligungsféahige Patienten werden ausdrucklich ermutigt,
auf diese Weise ihre Selbstbestimmungsrechte und ihre Eigen-
verantwortlichkeit durch eine bindende Vorausverfigung zu starken (80).
Eine empirische Untersuchung aus dem Jahr 2005 zur Praferenz von
Personen als Bevollméachtigte fur die Gesundheitssorge zeigt jedoch, dass nur
10-20% der Befragten eine Patientenverfiigung verfasst haben (70). Das im

selben Jahr verabschiedete 2. Betreuungsanderungsgesetz festigt das
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Gewicht von Vorsorgevollmachten. Mit der Anderung muss das
Vormundschaftsgericht Gdber die Existenz von Betreuungsverfigungen
unterrichtet werden (8 1901 BGB) (19). Weitergehende Forderungen, die
Vertretungsmacht naher Verwandter in der Gesundheitssorge zu starken,
wurden bis jetzt nicht umgesetzt (39). Einige Arzte und Medizinethiker
hofften auf die Implementierung einer gesetzlich fixierten ,nattrlichen
Reihenfolge* fur die rechtliche Stellvertretung nichteinwilligungsfahiger
Patienten, so dass Gerichte nur noch in Ausnahmeféllen bemiht werden
missen. Das Verfahren der Benennung eines Stellvertreters wirde
beschleunigt und die Gerichte entlastet. In den USA besteht ein
vergleichbares Modell, bei dem die Reihenfolge der stellvertretend
entscheidungsbefugten Personen, in diesem Fall Ehepartner, Kinder, Eltern
und nachfolgend entfernte Verwandte, vom Gesetzgeber festgelegt wurden.
Gerichte werden hier nur bei Verdacht auf missbrauchliche Entscheidungen
durch Bevollméachtigte im Einzelfall aktiv (75). Kritiker dieses Konzepts sehen
eine erhdhte Missbrauchsgefahr und verweisen auf den Zerfall der familidren
Gemeinschaft, alternative Formen des Zusammenlebens und die
zunehmende Mobilitat in unserer Gesellschaft. Es wird als Ruckschritt
betrachtet, bei ,hochstpersdnlichen” und in vielen Fallen unumkehrbaren
Stellvertreterentscheidungen in Gesundheitsfragen auf eine richterliche
Legitimation zu verzichten (81). Im Hinblick auf klinische Studien werden
sogar noch engere Richtlinien gefordert. Da in der Regel in einer
Patientenverfligung die Thematik einer Einwilligung in klinische Studien nicht
explizit genannt ist, diskutieren Habermann et al., dass ein
Vorsorgebevollméchtigter nicht gleichwertig zu einem gesetzlichen Vertreter

in Klinische Studien einwilligen kann (41).

Es ist also nicht nur zu betrachten, welche Personen befugt sind,
stellvertretend einzuwilligen, sondern auch wie weit die Kompetenzen des
einzelnen Stellvertreters reichen. Die Uberwiegende Meinung in der
Rechtsliteratur verneint die fremdnitzige Forschung mit

Nichteinwilligungsféahigen (77). Laut der Stellungnahme der ,Zentralen
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Ethikkommission“ ,Zum Schutz nicht-einwilligungsfahiger Personen in der
medizinischen Forschung“ ist ausschlieldlich fremdnitzige Forschung
unvertretbar. Ein Forschungsprojekt mit nichteinwilligungsfahigen Patienten
muss wesentliche Aufschliisse zur Erkennung, Aufklarung, Vermeidung oder
Behandlung einer Krankheit erwarten lassen. Falls das geplante
Forschungsprojekt auch an einwilligungsfahigen Personen durchgefihrt
werden kann, dirfen nichteinwilligungsfahige Patienten nicht eingeschlossen
werden (92). Aus verfassungsrechtlicher Sicht kann ein gesetzlicher Betreuer
nur die Eigeninteressen des nichteinwilligungsfahigen Patienten vertreten.
Eine stellvertretende Zustimmung zu fremdnitziger Forschung ist somit
ausgeschlossen (84). Dennoch wurden von einem Teil der in der
vorliegenden Studie befragten Ethikkommissionen, auch fir den Bereich der
fremdnitzigen Forschung, Empfehlungen zur Wahl der stellvertretend
entscheidenden  Personen gegeben. Nur drei der antwortenden
Ethikkommissionen verweisen auf die Unzulassigkeit fremdnutziger
Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Patienten. Mogliche Grinde kdnnten
ein Missverstandnis der Frage des Erhebungsbogens oder ein vorschnelles
Ausfillen desselben gewesen sein. Kommentare zu den positiven
Empfehlungen, die die Meinung begrinden, wurden nicht gegeben. Eine
liberalere Auslegung der bestehenden Gesetzeslage wird jedoch von einigen

Forschenden und Ethikkommissionen derzeit bereits praktiziert (84).

Der Uberwiegende Teil der stellvertretenden Einwilligungen wird bei den
Mitgliedsverbinden der TMF vom gesetzlichen Betreuer erteilt. Dies
entspricht den in den Erhebungsbdgen gegebenen Empfehlungen der
Ethikkommissionen. Datenschutzbeauftragte machen keine Vorgaben zur
Auswahl des Stellvertreters. Im Hinblick auf die rege Diskussion Uber die
Wertigkeit der Vorsorgebevollmachtigung konnten klarere Empfehlungen die

Umsetzung Klinischer Studien erleichtern.

Der Stellenwert einer stellvertretenden Zustimmung fir die Speicherung von
Daten in  Forschungsdatenbanken  wird insbesondere von den

Datenschutzbeauftragen als sehr wichtig eingestuft. Die Frage nach
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moglichen  Stellvertretern, die in eine Aufnahme von Daten in
Forschungsdatenbanken einwilligen sollten, wird jedoch nicht einheitlich
beantwortet. Zugleich finden sich in der Literatur keine Empfehlungen fur die
Auswahl eines Stellvertreters im Hinblick auf eine Datenschutzeinwilligung.
Bei der Aufnahme von Patientendaten in Langzeitdatenbanken werden die
informellen Rechte nichteinwilligungsfahiger Patienten Uber einen langen
Zeitraum berthrt. Zudem koénnen stellvertretend getroffene Entscheidungen
bezuglich der Anonymisierung oder Loschung von Daten weit reichende
Folgen fir den Patienten mit sich bringen, falls seitens des Patienten die
Einsicht in die erhobenen Daten und daraus eventuell resultierenden
Therapieoptionen gewilnscht wird. Aus diesen Grinden erscheint es sinnvoll,
abzuwagen, welcher Stellvertreter die Legitimation Dbesitzt, diese
Entscheidungen zu treffen. Es ist zu klaren, ob die Bestimmungen, die fur
eine stellvertretende  Studieneinwilligung gelten, auch auf eine

stellvertretende Datenschutzeinwilligung anwendbar sind.

6.5 Einfluss dringlicher Situationen auf den

Studieneinschluss und die Datenverarbeitung

Der Einschluss von einwilligungsunfahigen Notfallpatienten in eine Klinische
Studie ist im AMG 8 41 Abs. 1 speziell geregelt (21). Eine eindeutige Nutzen-
Risiko-Relation und die bessere Erfolgsaussicht gegenliber einer
Behandlungsalternative mussen objektiv beurteilt werden. So heil3t es: , Kann
die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf
eine Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr
Leiden zu erleichtern, umgehend erfolgen.” (21; 53). Es finden sich jedoch
auch zum Teil widersprichliche Regelungen in AMG und MPG (21; 22).
Zudem sind die Vorgaben aus AMG und MPG nicht ohne weiteres auf die
nicht spezialgesetzlich geregelten Bereiche der medizinischen Forschung wie

zum Beispiel die Grundlagenforschung erweiternd anwendbar (76).
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Falls der gesetzlich vorgegebene Weg, einen Betreuer zu befragen oder eine
Betreuung anzuregen, dem nichteinwilligungsfahigen Patienten, der sich in
einer Notsituation befindet, zum Nachteil gereichen wirde, kann es einem
Arzt gestattet sein, den Patienten ausnahmsweise auch ohne Einwilligung
eines Stellvertreters in die Studie einzuschlieRen. Da ein Prifarzt potentiell
befangen ist, ist es sinnvoll, die Zustimmung eines zweiten erfahrenen und
unabhangigen, nicht an der Studie beteiligten Arztes einzuholen. Er hat zu
beurteilen, ob die gesetzlichen Voraussetzungen (AMG § 41) im konkreten
Einzelfall erftllt sind (21). Die Einschatzung des Einzelfalls mithilfe einer
~Zweiten fachkundigen Meinung“ dient dem Schutz von Patient und Prufarzt
und fordert das Vertrauen in der Offentlichkeit (41; 89).

Funf Ethikkommissionen empfehlen ein standardisiertes Verfahren zum
Einschluss von nichteinwilligungsféahigen erwachsenen Patienten in Studien,
bei denen das Zeitfenster fur den Einschluss limitiert ist. Jedoch hat keine
einen Musterbogen dem zurlckgesendeten Erhebungsbogen beigelegt,
ahnlich dem, der auf der Internetpréasenz der Ethikkommissionen der
Universitatsklinika Giellen und Marburg einzusehen ist (32). Diese im

Internet vertffentliche Musterldsung ist im Anhang beigefiigt (Abbildung 10).

Die Teilnahme an einer klinischen Studie zieht haufig die Erfassung
personengebundener Daten mit sich. In einer Notfallsituation kann die
Aufnahme in eine Studie als Geschéaftsfihrung ohne Auftrag erfolgen, analog

gilt dies auch fur die Erfassung personengebundener Daten.

Uber die Art der Datenverarbeitung kann erst nach Bestellung des Betreuers
entschieden werden. Da eine Anonymisierung der erhobenen Daten einen
spateren Zugriff unmoglich macht, muss der Zeitpunkt der Anonymisierung
mit Bedacht gewahlt sein. Eine Aufnahme von Patientendaten in
Langzeitdatenbanken ist jedoch, falls sie vor der Einwilligung eines Betreuers
erfolgt, nach Meinung einiger der antwortenden Datenschutzbeauftragten
nur in anonymisierter Form moglich. Dabei sind die oben genannten
Nachteile zu bedenken. Zur Wahl des Zeitpunktes der Aufnahme von Daten

nichteinwilligungsfahiger Patienten in eine Forschungsdatenbank &uferten

52



sich die Datenschutzbeauftragten uneinheitlich und verwiesen auf
Einzelfallentscheidungen. Eine Einwilligung nach dem Muster von
Organspendeausweisen, wie sie von zwei Datenschutzbeauftragten
vorgeschlagen wurde, scheint nicht praktikabel. Da trotz intensiver
Offentlichkeitsarbeit der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO)
lediglich 11 % der Bundesburger im Besitz eines Organspendeausweises
sind, ist zu erwarten, dass ein Ausweis zur Teilnahme an klinischen Studien
und der zugehorigen Datenverarbeitung noch weniger Akzeptanz findet (9).
Auch in der Fachliteratur wurde die Verarbeitung personengebundener Daten
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in Notfallsituationen nicht
abschlieBend diskutiert. Insbesondere in Notfallsituationen kann jedoch ein
standardisiertes Vorgehen vorteilhaft sein. Durch die Entwicklung einer
Modelllosung, die sich an dem bereits bestehenden Musterbogen der
Universitatsklinika GieBen und Marburg orientiert und zusatzlich auf die
Verarbeitung personengebundener Daten eingeht, koénnte hier mehr
Sicherheit im praktischen Umgang mit klinischer Forschung mit

nichteinwilligungsfahigen Patienten in Notfallsituationen gegeben werden.

6.6 Reaktion auf eine sich im Verlauf verandernde

Einwilligungsfahigkeit des Patienten

Im AMG 8§41 Abs. 1 ist festgelegt, dass die Einwilligung zur weiteren
Teilnahme an der klinischen Prifung einzuholen ist, sobald dies méglich und
zumutbar ist (21; 54). Zur zeitlichen Abfolge der Uberprifung einer sich
verdndernden Einwilligungsfahigkeit werden in der Fachliteratur keine

Vorgaben gemacht.

Die Mitgliedsverbinde der TMF, die Studien an nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten durchftihren, prifen in Uberwiegender Zahl eine sich
verdndernde Einwilligungsféahigkeit. Die Prufintervalle variieren jedoch
studienspezifisch. Beziiglich der zeitlichen Abfolge der Uberpriifung einer sich
verandernden Einwilligungsfahigkeit geben die antwortenden

Ethikkommissionen  und  Datenschutzbeauftragten  ebenfalls  keine
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Empfehlungen. Aufgrund der Vielzahl der Krankheitsbilder und moglichen
Studiendesigns bei Kklinischen Prifungen mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten muss abgewogen werden, ob hier eine
Standardisierung in Form einer Musterlésung sinnvoll erscheint, oder ob
ausschlieBlich individuelle Entscheidungen in den einzelnen Studien getroffen

werden sollten.

Nach Abschluss einer klinischen Prifung werden die erhobenen Daten, bis zu
dem in Aufklarung und Einwilligung benannten Datum der Lo&schung,
archiviert. Ein Patient, der ehemals Nichteinwilligungsfahig war, kénnte
Einsicht in die von ihm erhobenen Daten oder die Loschung seiner Daten
verlangen. Dieser Eigenwille kdnnte den vom gesetzlichen Stellvertreter
getroffenen Entscheidungen entgegenstehen. Dennoch wird in der
Fachliteratur nicht explizit benannt, wann eine Uberpriifung, ob der
nichteinwilligungsfahige erwachsene Patient seine Einwilligungsfahigkeit nach
Studienabschluss wiedererlangt hat, durchgefuhrt werden muss. Hier bedarf
es insbesondere fur die Langzeitspeicherung von Daten noch weiterer

Diskussion.

6.7 Einfluss der Risiko-Nutzen-Abwagung auf den

Studieneinschluss und die Datenverarbeitung

Zur Sicherung des ,informed consent’ muss durch die konkrete Benennung
des Forschungsvorhabens eine Zweckbindung erfolgen. Wird angestrebt,
Folgeuntersuchungen mit den schon erhobenen Daten im Sinne einer
weiteren Studie zu betreiben, mussen die Vorgaben des Datenschutzes
beachtet werden. Das Speichern, Verandern oder Nutzen personenbezogener
Daten fir andere Zwecke ist nach § 14 BDSG unter anderem zuléssig, ,wenn
der Betroffene eingewilligt hat* oder ,es offensichtlich ist, dass es im
Interesse des Betroffenen liegt, und kein Grund zu der Annahme besteht,
dass er in Kenntnis des anderen Zwecks seine Einwilligung verweigern
wurde“ (8; 13). Die Forschungsklauseln des BDSG gelten fur den ,informed

consent’ von einwilligungsfahigen Patienten (8). Ob sie dem erhohten
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Schutzbedtirfnis von nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten stand
halten, wird in der Literatur nicht diskutiert. SchlieRlich kdnnte eine
Einwilligung eines gesetzlichen Stellvertreters in die Weiterverwendung
personengebundener Daten zu anderen Forschungszwecken, dem Willen
eines Patienten, der seine Einwilligungsfahigkeit wiedererlangt hat,
entgegenstehen. Die befragten Mitgliedsverbiinde der TMF sehen in Bezug
auf eine sich verandernde Einwilligungsfahigkeit und die Zweckbindung von
Forschungsdaten in der Mehrzahl kein Konfliktpotential. Dies kdnnte auf
einen hohen Anteil von anonymisierten Daten in den Forschungsdatenbanken
zurUckzufihren sein. In diesem Fall ware eine Einholung einer neuerlichen
Einwilligung nicht notwendig (16). Die Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragten antworteten nicht einheitlich. Sie setzen allerdings
engere Malistabe als die Mitgliedsverbinde der TMF an, was durch ihre

Position als Vertreter der Patienten bedingt sein kénnte.

Die Datenschutzgesetze schiitzen ebenso wie die EG-Datenschutzrichtlinie
explizit nur personenbezogene Daten, die sich auf lebende Personen
beziehen. Fur Verstorbene fehlt, von einigen speziellen Datenschutzregeln
wie Strafvorschriften, die den Schutz des Andenkens Verstorbener zum
Gegenstand haben, oder von Archivvorschriften abgesehen, eine Regelung
(55). Direktiven fur die Verwendung von personengebundenen Daten
ehemals nichteinwilligungsfahiger Verstorbener in medizinischen
Forschungsvorhaben oder der Einwilligungsbefugnis der ehemals
eingesetzten gesetzlichen Betreuer sind derzeit nicht vorhanden. Den Einfluss
des Todes eines nichteinwilligungsfahigen Patienten sehen die
Mitgliedsverblinde der TMF gering, Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragte setzen keine klare Gewichtung. Motive fur dieses
inhomogene Bild kénnten ebenfalls eine Diskrepanz zwischen der Funktion
als Huater der Patientenrechte seitens der Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragten einerseits und der Forschenden andererseits sein,
die ihrer Auffassung nach schon einen recht hohen Standard im Umgang mit

Studiendaten setzen und eine frihzeitige Anonymisierung durchfiuhren.
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Die ,Zentrale Ethikkommission* fordert bei Verarbeitung personenbezogener
Gesundheitsdaten die Vermeidung einer Exposition fir gesellschaftliche
Ausgrenzung (93). Diese Forderung nach der Vermeidung von
Diskriminierung oder Stigmatisierung einer Person, Familie oder Gruppe im
gesamten Spektrum der Forschungsarbeiten ist aktuell in der ,Empfehlung
Uber Forschung mit humanbiologischem Material“ des Europarates bestarkt
worden (65). Der Umgang mit mdglicherweise stigmatisierenden
Erkrankungen, speziell bei Forschungsvorhaben mit nichteinwilligungsféhigen
Patienten, wird von einigen Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragten
in anderer Weise gewertet als von der Mehrzahl der Mitgliedsverblinde der
TMF. Die Mitgliedsverbinde der TMF verneinen einen Einfluss mdglicher
gesellschaftlich stigmatisierender Erkrankungen auf die Datenverarbeitung
nichteinwilligungsfahiger Patienten. Ethikkommissionen und Datenschutz-
beauftragte beantworteten diese Frage, wie auch schon die vorhergehenden,
uneinheitlich. Eine mogliche Ursache kdnnte sein, dass nach Meinung der
Mitgliedsverbiinde der TMF der Schutzstatus der in einer Studie
eingeschlossenen Patienten durch die angewandten Datenschutzmalinahmen
schon so hoch ist, dass eine weitere Erhdhung der Sicherheit nicht nétig
erscheint. Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragte fordern in ihrer
Rolle als Hiter der Patientenrechte einen maximalen Schutz insbesondere fir

die Gruppe der nichteinwilligungsféahigen Patienten.

Von der ,Zentralen Ethikkommission“ wird eine strenge Risiko-Nutzen-
Abwagung bei der Forschung mit nichteinwilligungsfahigen Patienten
gefordert (92). Dennoch wird deutlich, dass die Wertung von Risiken, je nach
Blickwinkel des Betrachters, variiert. Durch fehlende Stellungnahmen in der
Fachliteratur zu der Ubertragbarkeit von Handlungsverfahren fir den
Umgang mit einwilligungsfahigen Patienten auf die Gruppe der

nichteinwilligungsfahige Patienten bleibt ein groRer Diskussionsbedarf.

56



6.8 Gesonderte Anforderungen an den Datenschutz

Nach 8§ 40 ,Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten durch
Forschungseinrichtungen“ des BDSG sind personenbezogene Daten zu
anonymisieren, sobald dies nach dem Forschungszweck mdglich ist (8). Bis
dahin sind die Daten zu pseudonymisieren, das hei8t die Merkmale, mit
denen Einzelangaben Uuber personliche oder sachliche Verhaltnisse einer
bestimmten oder bestimmbaren Person zugeordnet werden koénnen, sind
gesondert zu speichern. Sie ddrfen mit den Einzelangaben nur
zusammengefihrt werden, soweit der Forschungszweck dies erfordert. Eine
langfristige namentliche Aufbewahrung, Speicherung und Verwendung der
Proben oder Daten ist fur die Forschung im Regelfall nicht erforderlich und

daher unzulassig (8; 69).

Vor der Verarbeitung personenbezogener Daten steht die Aufklarung im
Sinne des ,informed consent’. Der Zweck und Umfang der Datenspeicherung,
die Ubermittlung von Daten an Dritte, die Tragweite der gewonnenen
Informationen, die Dauer der Datenaufbewahrung und die MalRnahmen zur
Datensicherheit, wie der Zeitpunkt und die Art der Pseudonymisierung,
missen im Gesprach benannt werden. Das Recht, die Vernichtung der Probe
und die Loschung der genetischen Daten oder die Aufhebung der
Zuordnungsmaoglichkeit zu verlangen, wenn die Einwilligung widerrufen wird,
muss dem Patienten bekannt gemacht werden (28; 55). Spezielle
Anforderungen an die Datenschutzeinwilligung von nichteinwilligungsfahigen

erwachsenen Patienten sind in der Fachliteratur nicht zu finden.

Dennoch ergeben sich beim Umgang mit Daten nichteinwilligungsfahiger
Patienten zusatzliche Problemstellungen. Die Verarbeitung anonymisierter,
also nicht personenbezogener Daten von Patienten ohne Einwilligung wird als
zulassig angesehen (87). Allerdings gibt es fur die Speicherung von Daten
und Proben ein Widerrufsrecht, welches im Falle einer Anonymisierung nicht
ausgelbt werden kann. Damit wird eine gesonderte Zustimmung zur

Anonymisierung erforderlich. Ein ehemals nichteinwilligungsfahiger Patient,
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der seine Einwilligungsfahigkeit wiedererlangt hat, kann sein Widerrufsrecht
nicht mehr ausitben, falls sein Stellvertreter zuvor in eine Anonymisierung
eingewilligt hat. Um so erstaunlicher ist es, dass in der vorliegenden
Erhebung vom Grolditeil der antwortenden Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragten  keine  speziellen  Anforderungen an die
Datenschutzeinwilligung  von nichteinwilligungsfahigen  erwachsenen

Patienten gestellt werden.

Die Mitgliedsverbiinde der TMF, die Studien mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen  Patienten  durchfihren, schitzen die Daten ihrer
Studienpatienten in funf Fallen durch Pseudonymisierung, in dreien durch
Anonymisierung. In den Stellungnahmen, die in den Erhebungsbégen
gegeben  wurden, bevorzugen die Datenschutzbeauftragten die
Anonymisierung der Daten. Falls eine Anonymisierung nicht maéglich ist, kann
nach ihrer Meinung einer Pseudonymisierung zugestimmt werden. Die oben
genannte Problemstellung scheint hier nicht ins Gewicht zu fallen. Zusatzlich
ist zu bedenken, dass nach einer Anonymisierung eine Einsicht in
Untersuchungsergebnisse der Studie fur den Patienten nicht mehr moglich
ist. Ein ehemals nichteinwilligungsféhiger Patient konnte somit keinen Nutzen
mehr im Hinblick auf seinen Krankheitsverlauf aus den von ihm personlich

erhobenen Daten ziehen.

Eine Regelung fir das Kollektiv der nichteinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten beziglich des Datenschutzes, insbesondere der Anonymisierung
beziehungsweise Pseudonymisierung, zu finden, scheint schwierig. Es scheint
praktikabel, die  Auswahl eines der beiden Verfahren als
Einzellfallentscheidung im  Konsens mit  Datenschutzbeauftragten,

Ethikkommissionen und Forschenden zu treffen.
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7 Schlussfolgerung

Die Erhebung zur Patienteninformation und Einwilligung fir klinische Studien
mit nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten und der in diesem
Zusammenhang notwendigen Datenschutzerklarung zeigt, dass
uneinheitliche Empfehlungen der Ethikkommissionen und fehlende
Empfehlungen der Datenschutzbeauftragten zu Unsicherheiten in der
Umsetzung fuhren konnen. Speziell auf dem Gebiet des Datenschutzes
bestehen, auch aufgrund mangelnder Auseinandersetzung mit der Thematik,

Unklarheiten.

Durch vorhandene Rechtsgrundlagen wie AMG, MPG und GCP-V werden nicht
alle Arten der Kklinischen Forschung mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten abgebildet. Eine Ubertragbarkeit auf spezialgesetzlich
nicht geregelte Bereiche ist nicht ohne Weiteres mdglich. Zudem lassen die

Gesetzestexte verschiedene Auslegungen zu.

Im Hinblick auf das breite Spektrum der Erkrankungen, die zu einem Verlust
der Einwilligungsfahigkeit fihren koénnen, erscheint der Ruf nach
Einzelfallentscheidungen begrindet. Auch die Vielzahl unterschiedlicher
Studienprotokolle erschwert den Aufbau einer einheitlichen Modelllésung.
Jedoch ware ein Leitfaden, der Hilfe zu ,,Workflow“ und Prozessabbildung

gibt, nach Meinung von allen Gruppen der Befragten wiinschenswert.

Eine interdisziplinare Zusammenarbeit zwischen Forschenden,
Ethikkommissionen, Datenschutzbeauftragten und Juristen ist unverzichtbar,
um die noch bestehenden Unklarheiten im Umgang mit der Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten zu minimieren. Angeregt
durch die vorliegende Arbeit findet im Juni 2007 ein Workshop zum Thema
»,Grundlagen und Rahmenbedingungen fur die Forschung an
einwilligungsunfahigen Patienten* mit der Beteiligung von Forschern und
namhaften Mitgliedern von Ethikkommissionen, Datenschutzbeauftragten

sowie Juristen statt.
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8 Zusammenfassung

Die Notwendigkeit medizinischer Forschung mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten ist unbestritten. Patienten in Notfallsituationen, wie
Traumapatienten oder Patienten mit Myokardinfarkt, bedurfen gesicherter
Therapieoptionen. Aber auch chronische Krankheiten, die zu verminderter
Einwilligungsfahigkeit fuhren, wie M. Alzheimer oder Demenz, stellen einen
ebenso grofRen Einschnitt in die Lebensqualitat, Lebenserwartung und
Lebensplanung des Patienten dar. Eine Verbesserung von Verstandnis der
Pathophysiologie und  Therapiemdglichkeiten ist  hinsichtlich  der
Patientenzufriedenheit, dem Outcome und der Gesundheitsdkonomie

bedeutend.

Da die Rechte nichteinwilligungsféhiger erwachsener Patienten in besonderer
Weise geschutzt werden missen, besteht eine Vielzahl spezifischer Gesetze,
die den Umgang mit dieser Patientengruppe in medizinischen
Forschungsvorhaben regeln. Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen sind
nicht in allen Fallen einheitlich und erfassen nicht alle Teilbereiche des weiten
Feldes erschopfend. Eine Ubertragbarkeit von Regelungen fur
einwilligungsfahige auf nichteinwilligungsfahige Patienten ist in der Literatur
wenig diskutiert. Ferner werden durch die Vernetzung klinischer Forschung in
~-Kompetenznetzen“, ,Koordinierungszentren fir Klinische Studien* und
anderen Forschungsnetzen weitere organisatorische und rechtliche Probleme
aufgeworfen. Zustandigkeitsbereiche verschiedener Ethikkommissionen oder
bundes- und landesspezifischer Gesetzestexte konnen sich  bei

Uberregionalen Forschungskooperationen Uberlappen.

In der vorliegenden Arbeit zur medizinischen Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten und der zu diesem Zweck
erforderlichen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Patientendaten
wurde zunachst eine eingehende Sichtung von Gesetzestexten, Richtlinien
und ethisch gebotenen Voraussetzungen durchgefuhrt. Im Anschluss wurde

der aktuelle Status zur Anwendung und Prifung von Patienteneinwilligungen
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in den Mitgliedsverbinden der ,Telematikplattform fir Medizinische
Forschungsnetze®, bei Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragten
durch eine postalische Befragung erhoben. Der Erhebungsbogen der
Befragung umfasste wichtige Schltsselpunkte, die mittels Literaturrecherche
herausgearbeitet wurden. Vorgaben durch Gesetzestexte, Richtlinien sowie

Stellungnahmen fanden Bertcksichtigung.

Den Mitgliedsverbiinden der ,Telematikplattform fir Medizinische
Forschungsnetze* war der Umgang mit Patienteneinwilligungen von
nichteinwilligungsfahigen  Patienten  vertraut.  Datenschutzbeauftragte
konnten in der Beantwortung des Erhebungsbogens auf wenig konkrete
Erfahrungen zurtckgreifen. Ethikkommissionen antworteten zuriickhaltend,
da sich, zeitgleich zur Befragung im Rahmen der vorliegenden Arbeit, der
Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen mit einer verwandten
Thematik befasste und eine Empfehlung von dieser Seite abgewartet werden
sollte. Dies verdeutlicht die Aktualitdt der Problemstellung der vorliegenden

Arbeit.

Aus den zurtickgesandten Erhebungsbodgen liel3 sich ableiten, dass der
mutmalliche Wille bei der Bertcksichtigung des Patientenwillens die grolite
Bedeutung hat, um auf eine Bereitschaft eines nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Patienten zu einer klinischen Studie und der Datenverarbeitung
in Forschungsdatenbanken zu schlielen. Der gesetzlich bestellte Betreuer ist
die am haufigsten stellvertretend entscheidende Person. Die Rolle des
Vorsorgebevollméchtigten ist noch nicht als gleichwertig zum gesetzlichen
Betreuer anzusehen. Die Befugnis der Betreuer, stellvertretende
Entscheidungen treffen zu durfen, ist nicht klar definiert. Fir den Einschluss
von nichteinwilligungsfahigen Notfallpatienten in klinische Studien gibt es
bereits eine Modellldsung. Sie ist allerdings nicht bei allen Befragten bekannt.
Eine Erweiterung auf den Umgang mit der Verarbeitung von
personengebundenen Daten nichteinwilligungsfahiger Notfallpatienten ware
winschenswert. Die Intervalle, in denen eine sich veréandernde

Einwilligungsfahigkeit des Studienteilnehmers gepruft werden, variieren
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studienspezifisch. Bei der Vielzahl der Krankheitsbilder und Studiendesigns
bei klinischen Prufungen mit nichteinwilligungsfahigen erwachsenen
Patienten wird eine Musterlésung nur schwer zu etablieren sein.
Einzelfallentscheidungen scheinen hier sinnvoller. Die Wertung von Risiken
und Nutzen fur den nichteinwilligungsfahigen Studienteilnehmer seitens
Forschern, Datenschutzbeauftragen und Ethikkommissionen st sehr
unterschiedlich. Dies verstarkt Unsicherheiten im Umgang mit dem Einschluss
nichteinwilligungsfahiger Patienten in Studien und Forschungsdatenbanken.
Es bestehen gut ausgearbeitete Datenschutzkonzepte fir die Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von personengebundenen Daten
einwilligungsfahiger Patienten. Eine Ubertragbarkeit auf die Gruppe der
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten, speziell im Hinblick auf die
Entscheidungen zwischen Anonymisierung und Pseudonymisierung, ist nicht
klar definiert. Auch aufgrund mangelnder Auseinandersetzung mit dem
Datenschutz flur nichteinwilligungsfahige erwachsene Studienteilnehmer

besteht hier noch ein groRer Diskussionsbedarf.

Einzelfallentscheidungen bei Planung und Durchfiihrung von Studien und
Datenspeicherung werden vor allem seitens der Ethikkommissionen und
Datenschutzbeauftragten eine hohe Bedeutung beigemessen. Dennoch wird
die Erstellung eines Leitfadens von den Mitgliedsverbinden der
»1elematikplattform far Medizinische Forschungsnetze®, den
Ethikkommissionen sowie den Datenschutzbeauftragten begruf3t. Es wurde
mithilfe der Erhebung nochmals deutlich, dass die Erstellung eines solchen
Leitfadens nur in enger interdisziplindrer Zusammenarbeit zwischen
Forschenden, Ethikkommissionen, Datenschutzbeauftragten und Juristen

maglich ist.

Abstract

The need of clinical research in disabled patients is beyond dispute. For

patients in emergency situations, such as trauma or myocardial infarction,
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reliable therapeutic measures are required. But also chronic illness that leads
to reduced ability to consent, such as Alzheimer’s disease or dementia, also
causes fundamental interference in quality of life, life expectancy and
patients” planning for the future. A better understanding of pathophysiology
and therapeutic options is relevant with respect to patients” satisfaction,

outcome and health economics.

As particular focus has to be put on protecting the rights of incapacitated
adults, there is a multiplicity of specific laws which indicate how to deal with
this group of patients in medical research projects. Law, guidelines and
recommendations are not always in line with each other and apart from that
they do not exhaustively cover all parts of this area. The potential transfer of
policies from legally competent patients to incapacitated adult persons is
almost not discussed in any publication. Moreover the integration of clinical
research in “Networks of Competence”, “Coordination Centres for Clinical
Trials” and additional research networks pose additional issues with respect
to organisational and legal aspects. National co-operations for research imply
the risk of competing requirements provided by ethics committees or laws on

federal and state level.

This study on medical research with incapacitated adult patients and related
data collection, data processing and usage of personal data has been based
on an in-depth review of texts of laws, guidelines and ethical principles. After
that it has been looked into the current status regarding practice and control
of informed consent by sending out questionnaires to the membership
networks of the “Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze”
(TMF), ethics committees and commissioners for data protection. This
questionnaire covered relevant key points based on the former literature
research and also considered texts of law, guidelines and other relevant

statements.

The membership networks of TMF were familiar with informed consent while
the commissioners for data protection could hardly share such experiences

from their day to day business. The feedback from the ethics committees
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was rather reserved as they were waiting for the outcome of a statement of
the “Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen” that was currently
carried out on a similar subject. This fact indicates the necessity of these

research objectives.

From the returned feedback it could be deduced that the presumed will of a
patient is the most relevant factor for the conclusion that an incapacitated
adult patient is willing to participate in a clinical research study and agrees to
the appropriate data processing in research databases. In the majority of the
cases where a substitute’s decision is needed, the decision is taken by a
legally acceptable representative. The role of a representative, who has to be
formally legitimized before the patient becomes incompetent, can not be
regarded equivalent to the role of a legal representative. The authority of
taking decisions on behalf of the legally acceptable representatives is not yet
clearly defined. There is already a procedural method available which
outlines how to include incapacitated emergency patients in clinical research
studies. However, this option is not known to all interviewed. An extension of
the above model to allow for processing of individual-related data of
incapacitated emergency patients would be desirable. The period specified
for verifying the consent if the patient is still incompetent or in the meantime
has become able to give his informed consent, varies. As the range of a
clinical situation is wide and the study designs with incapacitated adult
patients vary considerably, a standard way of dealing with these informed
consents could is hard to achieve. Individual case decisions seem to be more
reasonable. The evaluation of risks and benefits for incapacitated participants
of studies is not assessed unanimously by researchers, commissioners for
data protection and ethics committees. This enforces uncertainties when
including incapacitated adult patients in studies and research databases.
There are detailed data protection concepts for collecting, processing and
using individual-related data of patients who are able to give informed
consent. The option of transferring these concepts to incapacitated adult

patients, in particular with regard to the question if the data have to be
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made anonymous or pseudonymous, is not clearly defined. There is still need

for discussion on this subject.

Case by case decisions with regard to planning and implementing studies as
well as data handling, are of great importance — in particular by the ethics
committees and the commissioners for data protection. Nevertheless the
design of a guideline is welcome to the membership networks of the TMF,
ethics committees and commissioners for data protection. This survey also
illustrates that the design of such a guide can only be achieved in close
cooperation of researches, ethics committees, commissioners for data

protection and legal practitioners.
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10Anhang

10.1 Musterbogen zur Feststellung einer Notfallsituation

| Feststellung einer Notfallsituation |

fiir die Einbeziehung eines nicht einwilligungsfiahigen Patienten
in die klinische Priitung

(Titel des Vorhabens)

durch den behandelnden Arzt: | I |durch einen unabhéngigen Konsiliararzt:

Frau / Herr .....
(Name des Patienten)

JBIEIEE B Lttt e e et et ettt ettt et f et e h £ E £ e et e £ 8 Ct £a R e et eh et e et ettt e

Um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern,
ist eine Behandlung ochne Aufschub erforderlich. [ ist eine Behandlung chne Aufschub erforderlich.
[ erscheint ein Behandlungsaufschub von maximal
reverenens StUNden ohne Risiko fur die Gesundheit
des Patienten als veriretbar.

Der Patient wurde von mir darauf untersucht, ab er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite seines
Handelns sowie auch nur der klinischen Prifung zu erkennen und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Die
Untersuchung hat ergeben, dass der Patient
nicht einwilligungsfahig ist. [ nicht einwilligungsfahig ist.

[ einwilligungsfahig ist.

Die Einbeziehung in die oben genannte klinische Prifung stellt dem Patienten in seiner aktuellen Situatian
einen persdnlichen Behandlungsvorteil in Aussicht. [] einen persénlichen Behandlungsvorteil in
Aussicht.
[ keinen persénlichen Behandlungsvorteil in
Aussicht.

Eine Erklérung tber die Einwilligung konnte nicht herbeigefuhrt werden. Insbesondere konnte ein Betreuer flir
die Gesundheitssorge des Patienten nicht befragt bzw. nicht rechizeitig bestellt werden. Unter Beriicksichti-
gung sowohl der zu erwartenden Vorteile wie der denkbaren Risiken

halte ich die gesetzlichen Voraussetzungen fUr eine halte ich die Teilnahme des Patienten an der klini-
Einbeziehung des Patienten in die klinische Prifung schen Prifung
flr gegeben. [ fir gerechtfertigt.
[ Die vorherige Stellungnahme des unabhéngigen [ nicht for gerechtfertigt.
Arztes konnte aufgrund der Unaufschiebbarkeit An der klinischen Prifung bin ich nicht beteiligt.

der Behandlung nicht herbeigefihrt werden.

GieBen, der ..oovvvcciiiieei v D GieBen, der .. i N
(Datum) (Uhrzeit) (Datum) (Uhrzeit)

(Unterschrift des behandelnden Arztes) (Unterschrift des Konsiliararztes)

Stand: 15.01.2005

Abbildung 10: Feststellung einer Notfallsituation
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10.2 Erhebungsbogen fir die Mitgliedsverbiinde der TMF

1.3 Speichern Sie Langzeitverliufe von nichteinwilligungsfihigen erwachsenen

Patienten in Forschungsdatenbanken?
Telematikplattform fiir M F O .
Medizinische Forschungsnetze e V. O Nein

1.4 Verwenden Sie Musteraufklirungen und Einwillipungserklirungen fiir
nichteinwilligungsfihize erwachsene Patienten, die an die jeweilige Stodie

Statuserhebung zum Umgang von Kompetenznetzen adaptiert werden?
On
[ Nein

Wenn Ja, bitten wir Sie, Thre Musteraufklirung und Einwilligungserklirung dem
Erhebungshogen beizulegen.

und Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

mit Patienteneinwilligungen bei
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten
1.5 Welchen Stellenwert hiitte fiir Sie eine allgemeingiiltipe Checkliste zur

Erstellung von Aufklirueg und Einwilligungserklirung bei  nichi-
einwillipungsfihigen erwachsenen Patienten?

| 1 Allgemeiner Status |
1.1 Betrenen Sie Studien mit nichteinwilligungsfibipen erwachsenen Patienten?
[m
[J Nein

‘Wenn ja. welche Krankheitsbilder fiihren zum Einschluss in die Studien?

In Bezug auf die Studieneinwilligung

(O] eher mwichtig
O\ 3| umwichtic

(3| sehr wichtig

In Bezug auf die Datenverarbeitung

1.2B Sie Forsch 1 in denem Datem von micht-
einwilligungsfihigen erwachsenen Patienten gespeichert werden?

D Ja

O Nein

Abbildung 11a: Erhebungsbogen fur die Mitgliedsverbiinde der TMF

| 2 Wille des Patienten I 3.2 Von welchen Personen wird der iiberwiegende Teil der stellvertretenden
Einwilligungen zur Teilnahme an Studien und zur Awfnahme in
2.1 Wie ermitteln Sie den Willen des Patienten bei nichteinwilligungsfihigen Forschungsdatenbanken erteilt?
erwachsenen Patienten? (Bitte wahlen Sie den am haufigsten einwilligenden Stellvertreter aus.)
Studie: Forschungsdatenbank:
O Arzten O Arzten
Weann Sie Informationsn terial besiizen. bitten wir Sie, dieses dem Erhebungsbogen baizulagen. D Vorsorgebevollmichtigten D Vorsorgebevolliméchtigten

[ Gesetzlichen Betreuern / Vertretern [] Gesetzlichen Betreuern / Vertretern
2.2 Wie hiiufig beeinflussen aktuelle Auerungen des Patienten, die Ermittlung
des mutmaBlichen Willens oder des antizipierten Willens in Form einer
Patientenverfiigung den Einschluss in das Forschungsvorhaben?

[0 vomundschafisgerichten [ vormundschaftsgerichten

| 4 Dringlichkeit

3 % ) 4.1 Wenden Sie standardisierte Verfahren an, um Patienten eine Teilnahme an
r= einer Studie zu ermiglichen, bei der das Zeitfenster zum E limitiert ist
Aktuelle WillenstuBerungen des Patienten a aag (zB. R akuter Schlaganfall)?
Ermittlung des mutmaBlichen Willens des Patienten O og O n
Ermittlung des antizipierten Willens des Patienten O [ ] [ wein

Wenn ja, bitte beschreiben Sie Ihr Vorgehen in diesen Situationen.

3 Stellvertreterregelung I

3.1 Haben Sie feste Repelungen zur Wahl der anstelle des Patienten
einwilligenden Person {Stellvertreter)?

D e Wenn Sie Informatiormsmmierial besizen, hinen wir Sie, dieses dem Erhebungsbogen beizulogen,
D Mein

‘Wean ja, welche?

Weann Sie Informationsn terial besizen. biten wir Sie, dieses dem Erhebungsbogen baizulagen.

Abbildung 11b: Erhebungsbogen fiir die Mitgliedsverbiinde der TMF
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| 5 Krankheitsverlauf | 6 Risiko-Nutzen-Abwdgung

51 Priiffen Sie eine sich veriindernde Einwilligungsfihighkeit des Patienten 6.1 Hat die Einwillipungsfihigheit Einfluss anf die Weite: wendung von
wiihrend der laufenden Studie mit Blick auf die Einwilligung in die Forschungsdaten einer Datenbank iiber den wrspriimglichen Verwendungs-
Forschungsvorhaben? zweck hinaus?

| Y | T

[ wein [ wein

‘Wenn ja. in welchen zeitlichen Abstinden? ‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihr Vorgehen in diesen Situationen.

Wann Sie Informationsmaterial besitzen, hitten wir Sie, dieszs dem Erhebungshogen baizulogen.

5.2 Priifen Sie eine sich verindernde Einwillipungsfihigkeit des Patienten mit

Blick auf die Zulissigkeit der Datenverarbeitung? 6.2 Hat eine migliche gesellschaftlich stigmatisierende Erkrankung Einfluss
D G auf die Datenverarbeitung bei nichteinwilligungsfihigen Patienten?
1
Omn
O nein
O wein

‘Wenn ja. in welchen zeitlichen Abstinden?
‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihr Vorgehen in diesen Situationen.

Wenn Sie Infoomationsmaterial besitzen, bitten wir Sie, dieses dem Frhebungsbogen beizulegen.

53 Uber welchen Zeit iib riifen Sie die Einwill fihigheit d
T welchen raum iiberprifen Sie die Einwilllpungsfihigke s 6.3 Hat der Tod eines zuvor nichteinwillipungsfihigen Patienten Einfluss auf

Patienten?

die Datenverarbeitung?

On

[ Nein
54 Wie erreichen Sie die Patienten, wenn diese sich nicht mehr in Ihrer ‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Inr Yorgehen in diesen Situationen.
Einrichtung befinden?

Wenn Sie Infoomationsmaterial besitzen, bitten wir Sie, diesas dem Ehebungshogan beizulegen.

Abbildung 11c: Erhebungsbogen fiir die Mitgliedsverbiinde der TMF

7 Datenschutz 7.4 Welchen Status hat die Umsetzung des Datenschutzkonzeptes?

7.1 Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmung der verschiedenen [ Datenschutzkonzept genehmigt
pesetzlichen  Stellvertreter bei der Speicheruny von Daten micht-

einwilligungsfihiger erwachsener Patienten in Forschungsdatenbanken? D Datenschutzkonzept eingereicht

[ Datenschutzkonzept in Arbeit
[0 Sonstiges:

2
g 3
g = £
= = 3
s E B -
¥ 0w o= w | 8 Sonstiges
Vorsorgebevol Iméichtigter OoOooa 8.1 Welcher Institution gehiren Sie an?
Gesetzliche Betreuer / Vertreter OoOooagd O xompetenznetz
Vormundschaftsgericht ooono [0 Koordinierungszentrum Klinische Studien
[0 Sonstiges:
7.2 Welche Mabnahmen zum Datenschutz ergreifen Sie?
[ Psendonymisierung
O Anonymisierung Vielen Dank, dass Sie sich Zeit zum Ausfiillen

des Erhebungsbogens genommen haben
7.3 Welches Datenschutzkonzept verwenden Sie zur Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfihiger erwachsener Patienten in Forschungsdatenbanken?
[ Datenschutzkonzept angelehnt an Typ A der TMF Bitte senden Sie den Er gshogen und geg Infori ial
[0 Datenschutzkonzept angelehnt an Typ B der TMF mit dem beigefiigten Riickumschlag bis zum 20. Mai zuriick an

D Anderes Datenschutzkonzept
Dres. Katia Weismilller / Rainer Réhrig

Klinik fur Anisthesiologie, Intensivmedizin, Schmerztherapie
Universitdtsklinkum Giefben und Marburg GrbH — Standort Giefen
Rudolf-Buchheim-Strafe 7

35385 Giefen

Abbildung 11d: Erhebungsbogen fiir die Mitgliedsverbiinde der TMF
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10.3 Erhebungsbogen fur die Vorsitzenden der

Ethikkommissionen

Telematikplattform for
Medizinische Forschungsnetze e. .

(T

Statuserhebung zum Umgang von éffentlich-rechtlichen
medizinischen Ethikkommissionen
mit Patienteneinwilligungen bei
nichteinwilligungsfahigen erwachsenen Patienten

Ethikkommission XY

| 1 Allgemeiner Status

1.1 Priifen  Sie im Rahmen Threr Tiitigkeit Studiem mit nicht-
einwilligungsfihigen erwachsenen Patienten?

[ E
[J Nein

‘Wenn ja, welche Krankheitshilder sind Grundlage der Studien?

1.2 Beurteilen Sie in Threr Titigkeit Forschungsdatenbanken mit Daten von
nichteinwilligungsfihigen erwachsenen Patienten?

| m F

[ Nein

1.3 Empfenlen Sie MusteraunfkEirungen und Einwilligungserklirungen fiir
nichteinwilligunpgsfihige erwachsene Patienten, die an eine jeweilipe Studie
adaptiert werden?

| E

[ Nein

‘Wenn ja, bitten wir Sie, Thre Musteraufklimng und Einwilligungserklirung dem
Erhebungsbogen beizulegen.

1.4 Fiir wie sweckmiiBig erachten Sie eine Checkliste fiir die Aufklirung und
Einwilligungserkliirung bei nichteinvwilli fiihi erwach Patients
um die Studienplanung und Durchfiihrung zu erleichtern?

In Bezug auf die Studieneinwilligung

| O] eher mwichtig

O\ 0| setr wi
O|(] eher w

In Bezug auf die Datenverarbeitung

Abbildung 12a: Erhebungsbogen fur die Ethikkommissionen

| 2 Wille des Patienten

2.1 Sprechen Sie Empfehlungen zur Ermittlung des Willens des Patienten bei
nichteinwilligungsfihigen erwachsenen Patienten aus?

D I
D Nein

Wenn ja, bitten wir Sie, Ihre Musteraufklinng und Einwilligungserklirung dem
Erhebungsbogen beizulegen

| 3 Stellvertreterregelung

3.1 Haben Sie grundsétzliche Empfehlungen zur Wahl der anstelle des
Patienten einwillizenden Person (Stellvertreter)?

On
O Nein

‘Wean ja, welche?

Wenn Sie Informatiomsnrierial besizen, bitten wir Sie. dieses dem Erhebungsbogen beizulagen.

3.2 Welche Stellvertreter Sie bei den Forsc| vorhaben

mit nichteinwilligungsfihigen Patienten zur Wahrung derer Interessen?

Gruppennutzen und kofem Risiko filr den Patienten

Rein fremdntitzige Forschung

a|al ad O O | O |3|0| Geseteliche Betrener/Vertreter
ao|al O O | O | O | O] Keine Vorgabe zur Stellvertreterwa hl
ajga| a O O | O |O|0| Keine steliveriretende Zustimmung méglich

oo o

z
=
]
i
El
=
z E
=} =}
o -
Heilbehandlung O O
Therapeutische Forschung O O
Nichttherapeutische Forschung mit mittelbarem D D
MNutzen und germgem Risiko filr den Patienten
Nichttherapeutische Forschung mit mittelbarem D D
MNutzen und fokem Risiko filr den Patienten
Nichttherapeutische Forschung ausschlieflich mit
Gruppennutzen und geréngem Risiko filr den O O
Patienten
Nichttherapeutische Forschung ausschlieflich mit D

Aufnahme von Daten in Forschungsdatenbanken

Abbildung 12b: Erhebungsbogen fiir die Ethikkommissionen




4 Dringlichkeit

4.1 Empfehlen Sie ein standardisiertes Verfahren zum Einschluss in Studien,
wenn das Feitfenster fiir den Einschluss limitiert ist (z.B. Reanimation, akoter
Schlaganfall)?

[
[J Nein

‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihre Empfehl in diesen

Wann Sie Informatiomsnmterial besiten, bitten wir Sie, dieses dem Erhebungshogen beizulegen.

| 5 Krankheitsverlauf

51 Machen Sie Vorgpaben zur Priifung einer sich wverindernden
Einwilligungsfahizkeit des Patienten wihrend der laufenden Studie bei initial
nichteinwilligungsfihigen Patienten?

O

[ Nein

Wenn ja, im welchen zeitlichen Abstiinden sollten Untersuchungem zur
Einwilligungsfihizkeit stattfinden?

52 Machen Sie Vorgaben zor Priifung einer sich verindernden
Einwilligungsfihizgkeit des Patienten mit Blick aof die Zuldssigkeit der
Datenverarbeitung?

|m
[ Wein

Wenn ja, im welchen zeitlichen Absti sollten Unter Zur

Einwilligungsfihigkeit stattfinden?

5.3 Uber welchen Zeitraum sollte die Einwilligungsfihigkeit des Patienten
iiberpriift werden?

Wann Sie Informationsrmterial besiwen, bitten wir Sie, dieses dem Ehebungshogen heizulagen.

6 Risiko-Nutzen-Abwagung

6.1 Hat die Einwilligungsfihigkeit Einfluss anf die Weiterverwendung von
Forschungsdaten einer Datenbank iiber den urspriimglichen Verwendungs-
Zweck hinaus?

|
D Mein

‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihre Empfehlungen zum Yorgehen im Falle
einer Nichteinwillignngsfihigkeit.

Wenn Siz Informationsraierial besiten, bitten wir Sie. dieses dem Erhebungsbogen beizulagen.

6.2 Hat eine migliche gesellschaftlich stipmatisierende Erkrankung Einfluss
auf die Datenverarbeitung bei nichteinwillipungsfihizen Patienten?

O n
O wein

‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihre Empfehlungen zum Vorgehen in diesen
Situationen.

Wann Sie Informatonsnmterial besitzen, bitten wir Sie, dieses dem Erhebungshogen baizulagen.

Abbildung 12c: Erhebungsbogen fiir die Ethikkommissionen

6.3 Hat der Tod eines zuvor nichteinwillignngsfhigen Patienten Einfluss anf
die Datenverarbeitung?

O
] m™ein

‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte [hre Empfehlungen zum Vorgehen in diesen
Situationen.

Wann Sie Informaticrsmaterial besitzen, bitten wir Sie. dieszs dem Erhebungsbogen beizulegen.

7 Datenschutz

T.1 Stellen Sie spezielle Datenschuizanforderungen an die Aufmahme und
Verwaltung vom Daten nichteinwillipungsfibiger erwachsemer Patienten in
Forschungsdatenbanken?

| m JF
[J MNein

‘Wenn ja, wie sehen die Vorgaben aus?

Wenn Sie Informaticosmaterial besiten, bitten wir Sic. dieszs dem Erhebungshogen baizulegen.

7.2 Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmung der verschiedenen
gesetzlichen  Stellvertreter bei der Speic von Daten micht-
einwillipungsfihiger erwachsener Patienten in Forschungsdatenbanken?

Vorsorgebevol Iméichtipter

Gesetzliche Betrever / Vertreter

O|3|0| setr wichtig
O|3|0| ener wichtig
a|alg| uwic

Vormundschaftsgericht

Vielen Dank, dass Sie sich Zeit zum Ausfiillen

des Erhebungshogens genommen haben

Bitte senden Sie den Er und Infori ial
mit dem beigefiirten Riickumschlag bis zum 20. Mai zuriick an

Dires. Katia Weismilller / Rainer Réhrig

Klinik fir Anfisthesiologie, Intensivmedizin, Schmerztherapie
Universititsklinkum Giefben und Marburg GmbH — Standort Giefen
Rudolf-Buchheim-Strafe 7

35385 Gieben

Abbildung 12d: Erhebungsbogen fiir die Ethikkommissionen
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10.4 Erhebungsbogen fur die Datenschutzbeauftragten

Telematikplattform fur
Medizinische Forschungsnetze e. /.

T

Statuserhebung zum Umgang von Datenschutz-
beauftragten mit Patienteneinwilligungen bei
nichteinwilligungsfiéhigen erwachsenen Patienten

Duterschu zhamnragter XY

1Al Status

1.1 Haben Sie bereits Datens fiir Forsch d banken bei
Forschungsvorhaben mit nichteinwilligungsfihigen erwachsenem Patienten
begutachtet?

O n

[ wein

Wenn ja, welche Kr sind G der Studien?

(Mehrfachnennungen maglich)

Akute neurologische Erkrankungen (z.B. Schlaganfall)

Chronische neurologische Erkrankungen (z.B. Demenz)

Akute psychiatrische Erkrankungen (z.B. akuter schizophrener Schub)
Chronische psychiatrische Etkrankungen

Unfallverletzungen, Notfallsituationen (z. B. Reanimation, Polytrauma)

Scmstige akute Erkrankungen (z.B. Sepsis)

OOoOooooono

Sonstige chronische Erkrankungen

1.2 Stellen  Sie  Musteraufklirungen und Einwilligungserklirungen fiir
nichteinwillipungsfihige erwachsene Patienten zur Verfigung, die an die
Jewellige Studie und das jeweilige Datenschutzkonzept adaptiert werden
kiinnen?

D Ia

O Nein

‘Wenn ja, bitten wir Sie, [hre Musteraufklinng und Einwilligungserklirung dem
Erhebungsbogen beizulegen.

1.2 Fiir wie zweckmdBig erachten Sie eine allpemeingiiltige Checkliste zur
Erstellung von  Anfklirung  und Einwilligungserklirung  bei
nichteinwillipungsfihigen erwachsenem Patienten in  Bezug auf die
Datenverarbeitung?

D Sehr wichtig
[0 Eher wichtig
[ Neutral

[0 Eherunwichtig
[0 Unwichtig

2 Wille des Patienten

1.1 Sprechen Sie Empfehlungen zur Ermittlung des Willens des Patienten bei
nicht einwilligungsfihizen Patienten aus?

Omn
[ Nein

Wenn ja, welche?

Wenn Sie hierzu Informationsmaterial verwenden, bitten wir Sie, dieses dem Frhebungshogen
beizulegen.

Abbildung 13a: Erhebungsbogen fur die Datenschutzbeauftragten

| 3 Stellvertreterregelung

4 Dringlichkeit

3.1 Haben Sie grundsitzliche Empfehlungen zur Wahl der anstelle des
Patienten einwilligenden Person (Stellvertreter) bei der Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfihiger erwachsener Patienten?

O
[ Nein

‘Wenn ja, welche?

Wann Sie Informationsmaterial besitzen, bitten wir Sie. dieses dem Frhebungshogen beizulegen.

3.2 Welche Personen sollten Ihrer Meinung pach eine stellvertretende
Einwilligung zur Aufnahme von Daten in Forschumgsdatenbanken erteilen?
(Mehrfachnennungen moglich)

O Arze

[ vorsorgebevollmichtigte

[ gesetzliche Betreuer/Vertreter

[ vormundschaftsgerichte

D Bisher keine Stellungnahme notwendig

D Eine Stellvertreterregelung ist nicht miglich

migliche Erliuternngen:

4.1 Bei einer Reihe von Erkrankungen ist das Zeitfenster zum Einschluss von
nichteinwillipungsfihizen erwachsenen Patienten in Studien und Forschungs-
vorhaben limitiert (zB. R akuter Schl; fall). Daten miissen
erhoben werden, bevor ein gesetzlicher Stellvertreter bestimmt ist. Zu welchem
Zeitpunkt kinnen die Daten dieser Patienten in eine Forschungsdatenbank
eingeschlossen werden?

D Bei Studiensinschluss (mit Anfallen der Daten)
D NMach Einrichtung des gesetzlichen Stellvertreters
[ sonstiges

5 Krankheitsverlauf

5.1 Geben Sie Empfehlungen zur Prifung einer sich verindernden
Einwilligungsfihigkeit des Patienten mit Blick auf die Zulissigkeit der Daten-
verarbeitung?

O mn
O Nein

Wenn ja, in welchen zeitlichen Abstinden sollten Untersuchungen zur
Einwillipunpsfibipkeit stattfinden?

5.2 Uber welchen Zeitraum sollte die Einwillipungsfihigkeit des Patienten
iiberpriift werden?

Abbildung 13b: Erhebungsbogen fiir die Datenschutzbeauftragten
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| 6 Risiko-Nutzen-Abwigung 7 Datenschutz

6.1 Hat die Einwilligungsfihigkeit Einfluss anf die Weiterverwendung von 7.1 Stellen  Sie besondere Anforderungen an den Datenschutz bei der
Forschungsdaten einer Datenbank iiber den urspriinglichen wendungs- Speicherung von Daten nichteinwilligungsfihiger erwachsener Patienten in
Zweck hinaus? Forschungsdatenbanken?
O O
] Nein ] Nein

‘Wenn ja, wie unterscheiden sich diese Anforderungen von denen bei
‘Wenn ja. beschreiben Sie bitte Ihre Empfehlungen zum Vorgehen in diesen einwillipungsfihizen Patienten?

Situationen.

Wann Sie Informatiomsnmterial besizen, bilten wir Sie, dieses dem Erhebungshogen beizulegen.

Wann Sie Informationsraterial basiten, bitten wir iz, dieses dem Erhebungsbogen beizulagm,

6.2 Hat eine migliche llschaftlich sti tisi de Erkrankung Einfluss

auf die Datenverarbeitung bei nichteinwilligungsfihizen Patienten? 7.2 Welchen Stellenwert hat in der Praxis die Zustimmupg der verschiedenen
On gesetzlichen Stellvertreter bei der Speicherung von Daten
nichteinwilligungsfahiger erwachsener Patienten in Forschungsdatenbanken?
D Mein
o0
‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihre Empfehlungen zum Vorgehen in diesen g % ~
Situationen. s 5 : &
5 2 § B &
£ 2 3 8 E
Wenn Sie Informationsmaterial besitzen, bitten wir Sie, dieses dem Erhebmgshogen beimlogen. ® B = o =
Vorsorgehevol Iméichtigter OoOoo0ooaoang
6.3 Hat der Tod ei - nichteinvwilli fiihi Patienten Einfl f
die D:t“l:.lem:be;l::;:uml T S enten Sinfluss au Gesetzliche Betreuer / Verreter D D D D D
On Vormundschaflsgericht OOooOogoaga
O Nein

‘Wenn ja, beschreiben Sie bitte Ihre Empfehlungen zum Vorgehen in diesen
Situationen.

Wann Sie Informationsmaterial besitzen, bitten wir Sie, dieses dem Frhebungshogen beizulogen.

Abbildung 13c: Erhebungsbogen fiir die Datenschutzbeauftragten

7.3 Welche MaBnah zum Dati h pfehlen Sie filr die Gruppe der
nichteinwilligungsfihigen erwachsenen Patienten?

[ Pseudonymisierung
[ Anonymisierung
migliche Erliuterungen:

Vielen Dank, dass Sie sich Zeit zum Ausfiillen

des Erhebungshogens gcenommen haben

Bitte senden Sie den Er gshogen und geg: Infor] ial

mit dem beigefiigten Riickumschlag bis zum 08. Juni zurick an

Dres. Katja Weismuller / Rainer Rahrig

Klinik far Angsthesiologie, Intensivimedizin, Schmerztherapie
Universitatskl inikum Giefen und Marburg GmbH — Standort Giefien
Rudolf-Buchheim-Strafe 7

35383 Giefen

Abbildung 13d: Erhebungsbogen fiir die Datenschutzbeauftragten
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10.5 Abkulrzungen

AMG

BDSG

BGB

DSO

EMEA

EU-DS

GCP

GCP-V

ICH

ICH-GCP

KKS

MPG

NGFN

SPSS

StriSchVv

TMF

Gesetz uber den Verkehr mit

Arzneimittelgesetz
Bundesdatenschutzgesetz

Burgerliches Gesetzbuch

Deutsche Stiftung Organtransplantation

European Medicines Agency,

Zulassungsbehorde

Arzneimitteln,

Europaische

Richtlinie 95/46/EG zum Schutz naturlicher Personen bei

der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum

freien Datenverkehr

Good Clinical Practice (Gute Klinische Praxis)

Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen

Praxis bei der Durchfuhrung von klinischen Prifungen mit

Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen

International Conference on Harmonisation of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for

Human Use

ICH Topic E6 Guidelines for Good Clinical Practice

Koordinierungszentren fir Klinische Studien

Medizinproduktegesetz
Nationales Genomforschungsnetz
Statistical Product and Service Solution

Strahlenschutzverordnung

Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e.V.
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