informiert | BLAK

Internationale Konferenz in Munchen
berat uber Deklaration von Helsinki

Die vom Weltirztebund ins Leben gerufene
Deklaration von Helsinki (DoH), das inter-
national giiltige Fundament ethischer Leit-
linien fiir die medizinische Forschung am
Menschen, feiert dieses Jahr ihr 60-jih-
riges Bestehen. Darin erhalten vulnerable
Gruppen einen besonderen Schutz. Diese
waren Mittelpunkt der Diskussionen der
Mitte Mai in Miinchen ausgetragenen in-
ternationalen Konferenz zur DoH, die sich
derzeit im Revisionsprozess befindet.

Fachleute aus aller Welt kamen am 14. und
15. Mai im Arztehaus Bayern in Miinchen zur
internationalen Konferenz ,Research with vul-
nerable people” der Nationalen Akademie der
Wissenschaften Leopoldina und der Bundes-
drztekammer (BAK) in Kooperation mit dem
Weltiarztebund (WMA) und dem amerikani-
schen Arzteverband (AMA) zusammen, die von
der Bayerischen Landesirztekammer (BLAK) als
Gastgeber unterstiitzt wurde. Zentrales Thema
der Veranstaltung war der Umgang mit vulne-
rablen Gruppen in klinischen Studien. Die DoH
gewahrt Kindern, Jugendlichen oder nicht-ein-
willigungsfahigen Erwachsenen einen besonderen
Schutz, so dass sie meist in klinische Studien nicht
einbezogen werden. Doch dieser Schutz bringt
gleichzeitig auch erhebliche Nachteile mit sich:
die Angehdrigen dieser Gruppen haben haufig
nur eingeschrankten oder verzdgerten Zugang
zu therapeutischen Innovationen aufgrund der
Nicht-Beteiligung an Studien. So erhalten sie
meist erst nach der Erprobung von neuen Me-
dikamenten an ausreichend vielen Erwachsenen
Zugang zu innovativen Therapien, im Durch-
schnitt meist erst sechs Jahre spiter. Besonders
fiir krebskranke Kinder und Jugendliche kénnen
dabei Verzégerungen bei der Verfligbarkeit neuer

Professor Dr. Thomas Krieg, Vizeprasident der Leopoldina, Dr. Lujain AIQodmani, Présidentin des Weltéarzte-
bundes und Dr. Klaus Reinhardt, Président der Bundesérztekammer (v. li.) wurden von BLAK-Président

Dr. Gerald Quitterer (Mitte) gebiihrend empfangen.

Behandlungen gravierende Folgen haben. Es stellt
sich also die Frage, inwieweit der beabsichtigte
Schutz dieser Gruppen auch wirklich férderlich
ist und nicht vielmehr zum Nachteil fiir diese
wird. Verschiedene Arbeitsgruppen sind nun
damit beschaftigt, auf Basis der gesammelten
Daten und Diskussionen Empfehlungen fiir die
Uberarbeitung der entsprechenden Paragrafen
der DoH vorzubereiten.

Meilenstein

Der Prisident der BLAK, Dr. Gerald Quitterer,
sprach zu Beginn der Konferenz ein GruBwort
und hieB die internationalen Giste in Miinchen
herzlich willkommen. Das 60-jéhrige Bestehen
der DoH sei ein ,Meilenstein in der Geschichte
der medizinischen Ethik". Das Dokument diene
seither als Grundlage und Leitlinie fiir ethisches
Verhalten in der medizinischen Forschung welt-
weit und somit fiir alle Arztinnen und Arzte in
ihrer Verantwortung fiir ihre Patientinnen und
Patienten. Im Zuge des medizinischen Fortschritts
und der gesellschaftlichen Dynamik sei es uner-
lasslich, dass der ethische Rahmen sténdig lber-
priift und optimiert werde, so Quitterer. Dr. Lujain

AlQodmani, Prasidentin des Weltarztebundes, hob
hervor, dass eine Aktualisierung der Deklaration
essenziell sei, um deren Relevanz und Wirksamkeit
zu erhalten. Sie betonte, dass die Deklaration von
Helsinki in vielen Landern eine zentrale Richtli-
nie fiir die Forschung am Menschen darstelle.
Dr. Klaus Reinhardt, Prasident der BAK, hob die
Bedeutung unabhéngiger ethischer Bewertungen
hervor. Er wies auf aktuelle politische Entwicklun-
gen in Deutschland hin, die diese Unabhéngigkeit
bedrohen konnten. So sei im Entwurf des neuen
Medizinforschungsgesetzes eine spezialisierte
Ethikkommission beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) vorgesehen.
Dariiber hinaus habe der 128. Deutsche Arzte-
tag in Mainz den Gesetzgeber aufgefordert, die
Unabhéngigkeit der ethischen Bewertungen bei
klinischen Priifungen zu wahren, wie Reinhardt
ausfiihrte. Der Vizeprasident der Leopoldina,
Professor Dr. Thomas Krieg, betonte die Unab-
héngigkeit der Akademie von politischen und in-
dustriellen Einflissen. Diese Unabhéngigkeit sei
entscheidend fiir die Bearbeitung gesellschaftlich
relevanter Themen wie der aktuellen Konferenz
zur Deklaration von Helsinki.

Nils Hartel (BLAK)
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