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Eine Notfallsituation gemaR § 43a liegt vor, wenn die Situation unerwartet eintritt und unmit-
telbares Handeln erfordert. Die klinische Situation muss mit dem Verlust der Einsichts- und
Urteilsfahigkeit z.B. durch einen vortibergehenden Bewusstseinsverlust verbunden sein. Zu
denken ist dabei insbesondere an einen Schock unterschiedlicher Ursache (durch Volums-
verlust, Hypopate, septisch, etc.), einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder ein Schadel-
Hirn-Trauma.

Da in solchen Situationen aufgrund des Zeitdrucks kein Sachwalter bestellt werden kann,
bestimmte Prifungen aber nur an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten durchgefuhrt werden
kénnen, und diese Ergebnisse flr die Entwicklung geeigneter Arzneimittel notwendig sind,
wird mit § 43a eine Sonderregelung fur Notfallsituationen geschaffen. Eine Notfallsituation in
diesem Sinn endet jedenfalls mit dem Ende der medizinischen Notfallsituation, und nicht
erst, wenn ein eventueller gesetzlicher Vertreter erreicht werden kann.

Der Entwurf orientiert sich an den entsprechenden Bestimmungen des Zusatzprotokolls For-
schung zur Biomedizinkonvention. Gibt es Anhaltspunkte wie z.B. eine Patientenverfligung,
die die Annahme zulassen, dass die Patientin/der Patient die klinische Prufung ablehnen
wurde, so darf zur Wahrung seines Selbstbestimmungsrechts die klinische Prifung nicht
durchgefuhrt werden (Z 1).

Durch Z 2 wird der Anwendungsbereich auf jene klinischen Priifungen beschrankt, in die ih-
rem Wesen nach nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden kénnen. Zum Schutz der zu
diesem Zeitpunkt einwilligungsunféhigen Prifungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich
restriktiv auszulegen. Fur die Z 3 und Z 4 qilt das zu § 43 Gesagte entsprechend.

Jede Klinische Priifung an einem Einwilligungsunféhigen in einer Notfallsituation muss mit ei-
nem potentiellen direkten Nutzen fur den Prifungsteilnehmer verbunden sein der die Risken
Uberwiegt. Jede Art von fremdnutziger Forschung an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten ist
damit ausgeschlossen.

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der Offentlichkeit tiber die Durchfiihrung derartiger
Forschung in den jeweiligen Prufzentren dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben un-
ter grofitmaoglicher Transparenz ablaufen zu lassen und somit dem Vorwurf der Heimlichkeit
schon a priori entgegenzuwirken. Die Information im Prifzentrum kann zum einen in der ex-
pliziten Information des jeweiligen Patientenvertreters, zum anderen durch einen Aushang an
bestimmten flr die Patientinnen/Patienten oder ihre Angehérigen zuganglichen Stellen in
den einzelnen Prifzentren oder auf der Web-Site des Prifzentrums erfolgen.

AMG § 41a Abs. 1
Die ... Ethikkommissionen haben ... in ihrer Stellungnahme insbesondere zu bericksichtigen:

7. die Angemessenheit und Vollstandigkeit der zu erteilenden schriftlichen Auskinfte sowie
das Verfahren im Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklarung und die Rechtfertigung fur
die Forschung an Personen, die zur Einwilligung nach Aufklarung nicht in der Lage sind,
was die spezifischen Einschrdnkungen gemal3 den 88 29, 38, 39, 42, 43 und 43a anbe-
langt,




AMG § 43a

(1)

(2)

3)

(4)

Kann eine klinische Prifung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen, in denen in ange-
messener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann,
durchgefuhrt werden, so kann an einer Person, die nicht in der Lage ist einzuwilligen,
eine klinische Prufung dann durchgefuhrt werden, wenn

1.

keine Anhaltspunkte daflr bestehen, dass der Patient die klinische Priifung abge-
lehnt hat oder ablehnen wiirde,

derartige Forschungen fur die Validierung von Daten, die bei klinischen Prifungen
an zur Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels anderer For-
schungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sind und nur in Not-
fallsituationen durchgeftihrt werden kdnnen,

das Arzneimittel, das geprift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder
Verhitung von Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt ist,

die Anwendung des Arzneimittels, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpatienten eine Krank-
heit oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder diesen vor
weiteren Krankheiten zu schiitzen und der mit der Einbeziehung in die klinische
Prifung verbundene Nutzen fir den Prifungsteilnehmer das Risiko Uberwiegt,

die Vornahme der Prifung und der Prifplan von einer Ethikkommission, die Uber
Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsi-
tuation und die betroffene Patientengruppe verfligt oder die sich in klinischen und
ethischen Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die
Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe beraten lie3, ausdricklich fur
die Durchfuhrung Klinischer Prifungen in Notfallsituationen an Personen, die nicht
in der Lage sind, personlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den o6ffentlichen Interessen und
den Interessen der Wissenschaft stehen.

An dem Prifzentrum, an dem eine klinischen Prifung in Notfallsituatio_nen an Perso-
nen, die nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefuhrt wird, ist die Offentlichkeit in
geeigneter Weise Uiber diesen Umstand zu informieren.

Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich dartiber zu infor-
mieren, dass eine klinische Prifung in einer Notfallsituation an ihm durchgefihrt wurde
oder wird. Er ist im Sinne der 88 38 und 39 aufzuklaren. Eine Fortfihrung der klini-
schen Prifung ist nur zulassig, wenn die Einwilligung nach Aufklarung erteilt wird.

Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt werden kann, ist ei-
ne Fortfiihrung der klinischen Prifung nur unter den Voraussetzungen des § 42 oder
8§ 43 zulassig.



