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Ethik und Menschenrechte — Munchen

Forschung an Menschen,
die dazu nicht selber
Ja oder Nein sagen konnen

Bei welchen Menschen durfen neue
Medikamente ausprobiert werden?
Oder auf keinen Fall?

Information in Leichter Sprache
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Worum es in diesem Heft geht:

Arzte sollen Krankheiten erforschen
und kranke Menschen heilen.

Es gibt Krankheiten, flr die es noch keine guten Medikamente gibt.

Es ist gut,
dass Arzte immer weiter forschen.

Sonst hatten wir keine neuen Medikamente.

Aber Arzte missen Regeln einhalten.

Manche Arzte sagen:
Bestimmte Regeln sind zu streng.

Sie wollen mehr Freiheit.

Eine besonders schwere Krankheit hei3t Demenz.

Vor Demenz haben viele Leute Angst.

Weil man dann sehr hilf-los werden kann.

Die heutigen Medikamente gegen Demenz helfen sehr wenig.
Deshalb wollen viele Arzte und viele Leute neue Medikamente.

Sie sagen: mit so strengen Regeln kdnnen wir nicht forschen.

Nun erlaubt das Medikamenten-Gesetz etwas,

was bisher streng verboten war.

Abstimmung Uber das neue
Gesetz am 9.11.2016 im
Bundes-tag




Das heifl’t: Mehr Freiheit flr die Forschung.
Aber auch: Weniger Recht auf Selbst-Bestimmung

von Menschen mit schwerer Behinderung.

Forschung heildt: etwas genau unter-suchen, etwas heraus-finden.

Die Forscher schreiben auf, was sie heraus-gefunden haben.

Wir sagen:
Der Schutz von Menschen mit schwerer Behinderung ist immer das Wichtigste.

Wichtiger als neue Medikamente finden fur fremde Menschen.

Uber dieses Problem wollen wir Sie hier informieren.

Man soll den Text leicht lesen konnen.

Deshalb haben wir nur eine Schreib-weise verwendet.
Fur Manner und Frauen.

Zum Beispiel: Arzt statt Arzt und Arztin.

Oder Betreuer statt Betreuer und Betreuerin.

Gemeint sind aber immer Manner und Frauen.

Lila geschriebene Worter werden erklart.

Beispiel: Bundes-tag

Im Bundes-tag werden Gesetze gemacht.

Wir empfehlen lhnen:

Lesen Sie dieses Heft zusammen mit einer Vertrauens-person.

Sie kann Ihnen manches noch besser erklaren.

Ihr Okumenischer Arbeitskreis Ethik und Menschenrechte Miinchen



Forschung an Menschen,
die dazu nicht selber Ja oder Nein sagen konnen

Viele Menschen brauchen Medikamente.

Zum Beispiel:

Menschen mit Herz-problemen
Menschen mit Epilepsie

Menschen im Rollstuhl

oder Menschen, die dauernd Kopf-schmerzen haben.

Die Krankheiten verandern sich.

Und die Menschen werden alter.

Dann helfen die bisherigen Medikamente vielleicht nicht mehr.
Deswegen brauchen wir immer neue und bessere Medikamente.
Diese mussen aber vorher von vielen Menschen ausprobiert werden.

Dafur gibt es sehr strenge Gesetze.

Kein Mensch darf gezwungen werden,

dass er ein Medikament ausprobiert. %

Arzte dirfen ein neues Medikament nur bei Menschen ausprobieren,
die sich frei-willig dazu melden.

Und nur, wenn es ihnen nicht schadet.

Die Arzte miissen den Personen vorher ganz genau erklaren,

was sie machen wollen.

Zum Ausprobieren brauchen die Arzte

viele Menschen fur langere Zeit.




Frage:
Was wird normaler-weise gemacht,

wenn ein neues Medikament ausprobiert wird?
Antwort:

Es darf nichts Gefahrliches gemacht werden.
Die Person darf keine Schmerzen bekommen.
Vielleicht merkt der Arzt, dass die Person
nervos wird oder nicht mehr weiter machen will.

Dann muss er sofort aufhoren mit dem Test.

Oft will der Arzt Kérper-fliissigkeiten untersuchen.
Dazu braucht er eine kleine Menge von

Blut, Speichel oder Urin.

Das tut meistens nicht weh.

( seccccs

Manchmal will der Arzt eine Réntgen-aufnahme machen.
Damit kann er die Knochen, die Organe

und das Gewebe unter der Haut gut sehen.

Die inneren Organe sind zum Beispiel:

das Herz, die Leber, die Lunge, die Galle,

die Nieren, der Magen.

Wenn der Arzt wissen will, wie das Gehirn arbeitet:

dann muss er die Hirn-stréme messen.

Er setzt Stépsel und Drahte auf die Kopf-haut.

Dann kann er die Hirn-stréme auf dem Bild-schirm sehen.

Ein Gerat schreibt Wellen auf einen Streifen Papier.

Das nennt man auch EEG.




Bei Demenz-kranken will der Arzt manchmal auch
Hirn-wasser entnehmen.

Das kann unangenehm sein.

Oder der Arzt will messen, wie grof® der Kopf ist.

Oder psychologische Tests machen.

Demenz ist eine schwere Krankheit vom Gehirn.

Wenn man dement ist, vergisst man ganz viele Sachen.

Bei psychologischen Tests

stellt der Arzt verschiedene Fragen.

Meistens sind solche Tests harmlos.
Aber es kann vorkommen,
dass Menschen Angst bekommen.

Dann muss der Arzt sofort aufhoren.

* Wenn man vorher alles genau erklart bekommt,
« und wenn man es auch verstanden hat,

kann man Ja dazu sagen oder Nein.

Es dauert meistens viele Jahre,
bis ein neues Medikament in die Apotheke kommt.

Erst dann kann es der Arzt verschreiben.

Ein neues Medikament:

 kann besser sein als das alte.
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« Die Arzte hoffen, dass es den kranken Menschen hilft.

 Es kann aber auch schlechter sein.

+ Das weiR man erst, wenn man es ausprobiert.




Aber kein Arzt darf ohne Erlaubnis
bei einem Menschen neue Medikamente ausprobieren.

Dafir gibt es strenge Gesetze.

Menschen mit Behinderung durfen nicht
ungerecht behandelt werden.

Niemand darf Menschen mit Behinderung ausnutzen.

Frage:
Wenn ein kranker Menschen mit schwerer Behinderung

nicht selber Ja dazu sagen kann:

Darf man dann ein neues Medikament bei ihm ausprobieren?
Antwort:

Ja, wenn man ihm damit helfen will.

Und wenn auch sein Betreuer Ja dazu sagt.

Obwohl man noch nicht wissen kann, ob es das Richtige ist.

Zur Zeit sorgen sich Arzte sehr um Menschen mit Demenz.
Immer mehr altere Menschen haben diese Krankheit.
Demenz ist eine schlimme Krankheit.

Man kann sie noch nicht heilen.

Die Kranken

* vergessen immer mehr,

« wissen manchmal nicht, wo sie sind oder welcher Tag heute ist.

Sie vergessen Worter.

Oder sogar Menschen, die ihnen lieb und wichtig sind.

Sie sind durcheinander und werden immer schwacher.

Am Ende der Krankheit konnen sie sich oft nicht mehr bewegen.
Und nicht mehr sprechen.

Sie haben alles vergessen.

Man kann sie nicht mehr alleine lassen.




Das ist fur sie sehr schlimm.
Und manchmal auch fur die Angehdrigen.

Deshalb ist es gut, wenn wir Medikamente gegen Demenz haben.

Arzte mdchten gerne daran forschen.
Aber wie?
Demenz-kranke Menschen kdnnen nicht sagen,

ob die Arzte an ihnen Medikamente ausprobieren dirfen.

Unsere Politiker im Bundes-tag
haben deshalb im Herbst 2016 ein Gesetz geandert:

das strenge Arznei-mittel-gesetz.

Im Bundes-tag werden Gesetze gemacht.

Das neue Gesetz soll die Forschung leichter machen.
Es soll ab 2018 gelten.

Aber es gibt ein Problem:

Das Gesetz erlaubt namlich:

Arzte diirfen neue Medikamente an Kranken ausprobieren .

Zum Beispiel wenn das Gehirn krank ist.

Arzte diirfen das:

« Wenn die Patienten friher selber schriftlich Ja dazu gesagt haben.
Damals: als sie noch nicht krank oder behindert waren.
« Und wenn die Arzte ihnen alles ganz genau erklart haben,

was sie dann spater mit ihnen machen wollen.

Arzte dirfen das auch dann:

 wenn die Patienten nicht verstehen konnen, was man mit ihnen macht.
* Und auch dann, wenn die neuen Medikamente den Patienten selber gar
nicht helfen.

 Aber vielleicht anderen Patienten.



Das alles aber naturlich nur:

 wenn die Patienten keinen Schaden erleiden.

« und wenn ihr rechtlicher Betreuer jetzt auch Ja dazu sagt.

Die Politiker und die Arzte hoffen,
dass sie so neue Medikamente finden.

Sie denken:

Vielleicht kdnnen spater einmal andere Menschen damit geheilt werden.
Die die gleiche Krankheit bekommen.
Oder ihre Krankheit ist dann wenigstens nicht mehr ganz so schlimm.

Das hoffen sie.

Das war bisher in Deutschland streng verboten.
Bisher durften nur Medikamente ausprobiert werden,

die dem Kranken selber direkt helfen sollen.

Manche Politiker wollten das alte strenge Gesetz nicht andern.
Sie haben gesagt:
Menschen mit Behinderung verstehen das vielleicht nicht.

Menschen mit Behinderung konnen ausgeniitzt werden.

Fur Forschung, die nur anderen Menschen hilft.

Aber nicht ihnen selber.

Wir sind der Okumenische Arbeitskreis Ethik und Menschen-rechte Miinchen.
Wir sind katholische und evangelische Christen.
Wir uberlegen gemeinsam:

Was soll nach unserem christlichen Glauben gut und richtig sein?

Menschen-rechte schutzen das Leben, die Freiheit
und die Wurde von jedem Menschen.

Es sind Grund-rechte. Sie stehen jedem zu.

So ist jeder Mensch vor dem Gesetz gleich-berechtigt.




Wir sagen:
Alle Menschen haben ein Recht auf Selbst-bestimmung.

Alle Menschen dirfen beim Arzt und im Kranken-haus selber entscheiden.

Niemand darf liber Menschen mit Behinderung bestimmen.

Menschen haben friher vielleicht Ja gesagt zu Medikamenten-tests.

Es kann aber sein, dass sie viele Jahre spater anders denken.

Und jetzt nicht mehr Ja dazu sagen wollen.

Es kann auch sein, dass sie gar nichts mehr dazu sagen konnen.

Weil Menschen sich verandern.

Besonders, wenn sie demenz-krank geworden sind.

Nicht alle Menschen konnen Ja oder Nein zu medizinischen Tests sagen.

Es ist wichtig, dass diese Menschen besonders geschutzt werden.

Jeder Mensch ist einmalig.

Jeder Mensch ist wertvoll.

Niemand darf gezwungen werden,

dass er Medikamente fur andere ausprobiert.

Wenn er nicht verstehen kann,

was man mit ihm macht.

Wir empfehlen:

Bei einem Menschen mit Behinderung

soll ein neues Medikament nur ausprobiert werden:

wenn es ihm selber direkt helfen kann,

¥

wenn er verstanden hat, welchen Vorteil er selber davon haben kann,

wenn die Arzte ihm alles ganz genau erklart haben,

wenn man ihm auch erklart,
welchen Nachteil oder Schaden er vielleicht dadurch hat,

und wenn er frei-willig sagt: Ich bin damit einverstanden.



Nur wenn eine Person das alles nicht verstehen kann,

darf der Betreuer fur sie Ja sagen.

Wir meinen:

Ein Mensch mit Behinderung soll nicht

ein neues Medikament ausprobieren,

das nur anderen Kranken spater vielleicht einmal hilft.

Das deutsche Grund-Gesetz sagt:

Artikel 1 (1) :

Die Wurde des Menschen ist un-antastbar.

Artikel 2 (2):

Jeder hat das Recht auf Leben und korperliche Un-versehrtheit.

Die Freiheit der Person ist un-verletzlich.

Artikel 3 (3):

Niemand darf wegen seiner Behinderung benachteiligt werden.

Un-antastbar heifldt:
Jeder Mensch ist wertvoll.

Das gilt immer und unbedingt.

Un-versehrtheit heil3t:

Niemand darf einen anderen verletzen.

Un-verletzlich heif3t:

Niemand darf den Menschen ihre Freiheit nehmen.




Zur Anderung des Arznei-mittel-gesetzes (§ 40b) sagt der Bundes-rat

in schwerer Sprache:
,Forschung, die ausschlielBlich einen Nutzen fur die Patientengruppe des

Prufungsteilnehmers hat (gruppennutzige Forschung), mit nicht
einwilligungsfahigen Erwachsenen bleibt grundsatzlich verboten. Sie soll nur
dann im Rahmen der engen Vorgaben des europaischen Rechts zulassig sein,
wenn die Person als einwilligungsfahige volljahrige Person fur den Fall ihrer
Einwilligungsunfahigkeit schriftlich nach arztlicher Aufklarung festgelegt hat,
dass sie in bestimmte, zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar

bevorstehende gruppennutzige klinische Prufungen einwilligt.” (16.12.2016)

Wenn Sie mehr wissen wollen:
Fragen Sie lhren Arzt!

Oder eine Person, der Sie vertrauen.

Mehr erfahren Sie auch aus
Punkt 1 des Nurnberger Kodex aus dem Jahr 1947:

http://www.ippnw.de/der-verein/geschichte-der-

ippnw/erklaerungen/artikel/de/nuernberger-kodex-1997.html

Der Nurnberger Kodex enthalt zehn Gebote flr die Forschung.
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In diesem Heft erfahren Sie,
wie Arzte neue Medikamente fiir Krankheiten im Gehirn

ausprobieren durfen.

Hier finden Sie eine Antwort auf die Frage:

Darf man Medikamente auch bei Menschen ausprobieren,

die das gar nicht verstehen?




