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4 ethische Grundprinzipien4 ethische Grundprinzipien

•• BelmontBelmont--ReportReport
•• National Commission for the Protection of National Commission for the Protection of 

Human Subjects of Biomedical ResearchHuman Subjects of Biomedical Research
(1978)(1978)

•• BeauchampBeauchamp & & ChildressChildress (1977, 1994)(1977, 1994)
•• GebotGebot

–– der Nichtschädigungder Nichtschädigung
–– der Besserung und Fürsorgeder Besserung und Fürsorge
–– der Gerechtigkeit undder Gerechtigkeit und
–– der Autonomieder Autonomie



Dürfen Schutzbestimmungen dazu führen, dass Kindern und Dürfen Schutzbestimmungen dazu führen, dass Kindern und 
Jugendlichen psychopharmakologischer Fortschritt vorenthalten Jugendlichen psychopharmakologischer Fortschritt vorenthalten 

bleibt?bleibt?

•• Anwendung dieser Prinzipien auf die Frage der Anwendung dieser Prinzipien auf die Frage der 
psychopsycho--pharmakologischen Behandlungpharmakologischen Behandlung

•• NichtschädigungNichtschädigung: Zu fordern ist eine wirksame : Zu fordern ist eine wirksame 
und möglichst nebenwirkungsarme Therapie, die und möglichst nebenwirkungsarme Therapie, die 
für die Patientengruppe hinsichtlich ihrer für die Patientengruppe hinsichtlich ihrer 
Effektivität und Effektivität und LangzeitsicherheitLangzeitsicherheit geprüft istgeprüft ist

•• Besserung und FürsorgeBesserung und Fürsorge: Therapie entspricht : Therapie entspricht 
dem therapeutischen Zieldem therapeutischen Ziel

•• Gerechtigkeit:Gerechtigkeit: gleiche Behandlungsqualität wie gleiche Behandlungsqualität wie 
für erwachsene Patientenfür erwachsene Patienten

•• AutonomieAutonomie: größtmögliche Beteiligung von : größtmögliche Beteiligung von 
Kindern und Jugendlichen an Kindern und Jugendlichen an 
BehandlungsentscheidungenBehandlungsentscheidungen

Fegert (1999)Fegert (1999)



Gleiche Behandlungsqualität?Gleiche Behandlungsqualität?

•• zentrale Fragen der zentrale Fragen der LongLong--TermTerm--SafetySafety und der und der 
EfficacyEfficacy atypischer Neuroleptika sind derzeit bei atypischer Neuroleptika sind derzeit bei 
Kindern und Jugendlichen nicht empirisch beKindern und Jugendlichen nicht empirisch be--
antwortet (vgl. auch Schulz et al. 1999, Fegert et antwortet (vgl. auch Schulz et al. 1999, Fegert et 
al. 2000)al. 2000)

•• Folge: Folge: OffOff--LabelLabel--UseUse bis heute ist kein bis heute ist kein atypiatypi--
schessches Neuroleptikum im KindesNeuroleptikum im Kindes-- und und JugendalJugendal--
terter für die Indikation Schizophrenie zugelassen für die Indikation Schizophrenie zugelassen 
(Ausnahme (Ausnahme ClozapinClozapin ab 16 Jahre, aber unter ab 16 Jahre, aber unter 
den bekannten Kautelen, Ausnahme den bekannten Kautelen, Ausnahme RisperidonRisperidon
seit Herbst 2001 Zulassung für eine andere seit Herbst 2001 Zulassung für eine andere IndiIndi--
kationkation ab 5. Lebensjahr)ab 5. Lebensjahr)



ProblemstellungProblemstellung

•• Nicht hinreichende Forschung an Kindern Nicht hinreichende Forschung an Kindern 
und Jugendlichen deshalb ausgedehnter off und Jugendlichen deshalb ausgedehnter off ––
labellabel useuse
–– Designs, spezifische Fragestellungen (Designs, spezifische Fragestellungen (longlong termterm

safetysafety), ), fremdnützigefremdnützige ForschungForschung
–– Keine hinreichenden ökonomischen Anreize, Keine hinreichenden ökonomischen Anreize, 

politische Reaktionsmöglichkeitenpolitische Reaktionsmöglichkeiten
•• Einwilligung & Aufklärung im Dreieck: Einwilligung & Aufklärung im Dreieck: 

•• Arzt  Arzt  -- Eltern Eltern -- Kind Kind 
–– informedinformed consentconsent paradigmaparadigma nur eingeschränkt nur eingeschränkt 

hilfreich (Rothärmel & Fegert, hilfreich (Rothärmel & Fegert, MedRMedR 2000)2000)



Klinische Bedeutung des Klinische Bedeutung des offoff--labellabel useuse

•• In der stationären Behandlung von Kindern ca. In der stationären Behandlung von Kindern ca. 
70% off 70% off –– labellabel useuse (50 (50 –– 90% verschiedene 90% verschiedene 
Studien)Studien)
–– Höchste Raten in der Intensivmedizin, Höchste Raten in der Intensivmedizin, NeonatologieNeonatologie, , 

OnkologieOnkologie

•• In der ambulanten Behandlung (Gleiter et al. In der ambulanten Behandlung (Gleiter et al. 
2001) 13,2%2001) 13,2%
–– Daten AOK BW Kinder 0Daten AOK BW Kinder 0--16 Jahre 1. Quartal 199916 Jahre 1. Quartal 1999
–– Hoher off Hoher off –– labellabel Anteil bei Anteil bei topischentopischen Arzneimitteln Arzneimitteln 

63,8% und bei Antidepressiva 36,6 %63,8% und bei Antidepressiva 36,6 %



Entwicklungsdimension  Unmündigkeit Entwicklungsdimension  Unmündigkeit vsvs MündigkeitMündigkeit

•• Schleiermacher 1826: „ Man darf den Willen Schleiermacher 1826: „ Man darf den Willen 
nicht unterdrücken, denn je schwächer er sich nicht unterdrücken, denn je schwächer er sich 
entwickelt, desto weniger kann er nachher entwickelt, desto weniger kann er nachher 
anerkannt werden ...“anerkannt werden ...“

•• §1626 II BGB Verpflichtung der Eltern, die §1626 II BGB Verpflichtung der Eltern, die 
wachsende Fähigkeit und das wachsende wachsende Fähigkeit und das wachsende 
Bedürfnis des Kindes zu selbstständigen und Bedürfnis des Kindes zu selbstständigen und 
verantwortungsbewusstem Handeln zu verantwortungsbewusstem Handeln zu 
berücksichtigenberücksichtigen



Schutz Einwilligungsunfähiger Schutz Einwilligungsunfähiger 
BioethikkonventionBioethikkonvention

•• Art. 17 I v. Vetorecht für Kinder bei der Art. 17 I v. Vetorecht für Kinder bei der 
Teilnahme an StudienTeilnahme an Studien

•• Art. 16 I v. u. Art. 17 I i InformationsrechteArt. 16 I v. u. Art. 17 I i Informationsrechte
•• Art. 10  Information über die Ergebnisse der Art. 10  Information über die Ergebnisse der 

StudieStudie
•• Art. 6 : „ Die Ansicht des Minderjährigen wird als Art. 6 : „ Die Ansicht des Minderjährigen wird als 

ein mit zunehmendem Alter und mit ein mit zunehmendem Alter und mit 
zunehmender Reife an Bedeutung gewinnender zunehmender Reife an Bedeutung gewinnender 
Faktor in die Entscheidung mit einbezogen.“Faktor in die Entscheidung mit einbezogen.“



voicevoice effecteffect

•• Mitsprachemöglichkeiten im Mitsprachemöglichkeiten im 
Entscheidungsprozess erhöhen die Entscheidungsprozess erhöhen die 
wahrgenommene Fairness, selbst dann wahrgenommene Fairness, selbst dann 
wenn keine Kontrolle hinsichtlich des wenn keine Kontrolle hinsichtlich des 
Ergebnisses der Entscheidung bestehtErgebnisses der Entscheidung besteht

•• Mitsprache führt zu höherer Akzeptanz Mitsprache führt zu höherer Akzeptanz 
und Bindung an die Folgen der und Bindung an die Folgen der 
EntscheidungEntscheidung



Behandlung von EinwilligungsunfähigenBehandlung von Einwilligungsunfähigen

•• „„Man kann ja nicht einfach so über ein Man kann ja nicht einfach so über ein 
Lebewesen hinweg entscheiden , ob nun Kind Lebewesen hinweg entscheiden , ob nun Kind 
oder Jugendlicher. Es muss ja wenigstens oder Jugendlicher. Es muss ja wenigstens 
gefragt werden auch wenn man nicht akzeptiert gefragt werden auch wenn man nicht akzeptiert 
wird.“wird.“

(Mädchen 8 Jahre, in Fegert et al. 2000 , (Mädchen 8 Jahre, in Fegert et al. 2000 , 
gefördert  von VW  II/ 74 904)gefördert  von VW  II/ 74 904)

UN KRK:UN KRK: Artikel 12  (Meinung bilden, Artikel 12  (Meinung bilden, 
angemessen berücksichtigen)angemessen berücksichtigen)

Artikel 13 (Informationsfreiheit)Artikel 13 (Informationsfreiheit)



ConsentConsent und und AssentAssent

•• Spezifische Aufklärung für Kinder und Spezifische Aufklärung für Kinder und 
Jugendliche Jugendliche 
–– EntwicklungsspezifischEntwicklungsspezifisch
–– AnforderungsspezifischAnforderungsspezifisch
–– Krankheitsspezifisch (Krankheitseinsicht bei Krankheitsspezifisch (Krankheitseinsicht bei 

schizophrenen Patienten zu Anfang oft nicht schizophrenen Patienten zu Anfang oft nicht 
vorhanden: Aufklärungskontinuum)vorhanden: Aufklärungskontinuum)

–– Rechtliche und ethische Aspekte insbesondere das Rechtliche und ethische Aspekte insbesondere das 
Vetorecht  Vetorecht  

•• Überprüfung ob die konkrete Aufklärung Überprüfung ob die konkrete Aufklärung 
verstanden wurdeverstanden wurde

•• Leitfaden und Einsatz von FAQ besser als Leitfaden und Einsatz von FAQ besser als 
„erschlagende primär juristisch abgesicherte „erschlagende primär juristisch abgesicherte 
Aufklärungsformulare“Aufklärungsformulare“



Problematik des Umgangs mit der Ablehnung der Behandlung bei Problematik des Umgangs mit der Ablehnung der Behandlung bei 
HeilversuchenHeilversuchen

•• European Note European Note forfor GuidanceGuidance: unqualifiziertes Vetorecht : unqualifiziertes Vetorecht 
auch für Kinder bei Versuchenauch für Kinder bei Versuchen

•• Einnahmeverweigerung müsste dann zum Abbruch des Einnahmeverweigerung müsste dann zum Abbruch des 
Heilversuchs führenHeilversuchs führen

•• Güterabwägung, intensive Einbeziehung der ElternGüterabwägung, intensive Einbeziehung der Eltern
–– Aufklärung, Information und Partizipation an Aufklärung, Information und Partizipation an BehandBehand--

lungsentscheidungenlungsentscheidungen
•• Patienten der Diagnosegruppen F 20 (Schizophrenie) Patienten der Diagnosegruppen F 20 (Schizophrenie) 

und F 60 (Persönlichkeitsstörungen) erleben und F 60 (Persönlichkeitsstörungen) erleben BehandBehand--
lungsentscheidungenlungsentscheidungen signifikant häufiger als fremdbesignifikant häufiger als fremdbe--
stimmt als andere über 14jährige kinderstimmt als andere über 14jährige kinder-- und und jugendpsyjugendpsy--
chiatrischechiatrische Patienten (Patienten (chichi²² = 7,504 p = 0,23 = 7,504 p = 0,23 GesamtGesamt n n 
derder üüberber 14j14jäährigen 161, hrigen 161, davondavon F 20 F 20 bzwbzw. F 60 . F 60 jeweilsjeweils
19)19)



Wer hat entschieden, dass du in die KinderWer hat entschieden, dass du in die Kinder-- und und 
Jugendpsychiatrie kommst?Jugendpsychiatrie kommst?

-- nur Jugendliche nur Jugendliche --

55,0% 35,0%

10,0%

38,4%

50,7%

11,0%

ohne Patient mit Patient Patient allein

Diagnose F20 (N = 20) andere Diagnosen (N = 146)



Medikamentenaufklärung aus der Sicht schizophrener JugendlicherMedikamentenaufklärung aus der Sicht schizophrener Jugendlicher

„…„…damit ich ruhiger werde, gegen die Stimmen damit ich ruhiger werde, gegen die Stimmen 
in meinem Kopf“in meinem Kopf“

„…für meinen Kopf, dass ich wieder normal „…für meinen Kopf, dass ich wieder normal 
werde“werde“

„…um die Einbildungen, die ich hatte, zu „…um die Einbildungen, die ich hatte, zu 
unterdrücken und um ruhiger zu werden“unterdrücken und um ruhiger zu werden“

„weiß nicht „weiß nicht –– eigentlich soll es mir danach besser eigentlich soll es mir danach besser 
gehen“gehen“

57,1% wurden eigenen Angaben zufolge informiert über 
Nebenwirkungen und Langzeitfolgen

14,3% wurden eigenen Angaben zufolge über alternative 
Medikamente aufgeklärt 



 Wurdest Du aufgeklärt über Alternativen?

Alle medikamentös behandelten Patienten

fehlende Angaben = 7

ja

nein



Wie wurde entschieden, dass du Medikamente bekommst?Wie wurde entschieden, dass du Medikamente bekommst?

„Die Ärzte haben entschieden, vom ersten Tag an.“„Die Ärzte haben entschieden, vom ersten Tag an.“
„Auf der ...Station wurde das von den Ärzten „Auf der ...Station wurde das von den Ärzten 
angeordnet.“angeordnet.“
„Das hat der Arzt gesagt.“„Das hat der Arzt gesagt.“
„Ich hatte schon ein anderes, das wurde dann „Ich hatte schon ein anderes, das wurde dann 

getauscht.“getauscht.“
„Es wurde einfach gesagt, dass ich welche nehmen soll.“„Es wurde einfach gesagt, dass ich welche nehmen soll.“
„Das haben die Ärzte mir mitgeteilt.“„Das haben die Ärzte mir mitgeteilt.“
„Ich wurde zusammen mit meinen Eltern gefragt.“„Ich wurde zusammen mit meinen Eltern gefragt.“



Selbsteinschätzung der Selbsteinschätzung der 
PartizipationsmöglichkeitenPartizipationsmöglichkeiten

•• Erstaunlich realistische Erstaunlich realistische SelbsteinschätSelbsteinschät--
zungzung der Entscheidungskompetenz: der Entscheidungskompetenz: 
schizophrene Patienten, Patienten mit schizophrene Patienten, Patienten mit 
Persönlichkeitsstörungen und essgestörte Persönlichkeitsstörungen und essgestörte 
Patienten wünschen sich am seltensten Patienten wünschen sich am seltensten 
bzw. gar nicht, alleine über wichtige bzw. gar nicht, alleine über wichtige BeBe--
handlungsentscheidungenhandlungsentscheidungen bestimmen zu bestimmen zu 
dürfen (Aufnahme, Medikamentengabe, dürfen (Aufnahme, Medikamentengabe, 
Essensvorgabe etc.)Essensvorgabe etc.)



Qualitätssicherung und Qualitätssicherung und EvidenceEvidence BasedBased
MedicineMedicine

•• EvidenceEvidence Base Grundvoraussetzung für Base Grundvoraussetzung für DefiniDefini--
tiontion von Standardsvon Standards

•• Standards sollen Klinikern und Patienten Standards sollen Klinikern und Patienten SicherSicher--
heitheit geben, Qualitätssicherung setzt Auswertung geben, Qualitätssicherung setzt Auswertung 
von Behandlungsergebnissen voraus, AMG von Behandlungsergebnissen voraus, AMG verver--
unmöglichtunmöglicht dies derzeit bei Heilversuchendies derzeit bei Heilversuchen

•• Resultat: Standardformulierung trotz mangelnResultat: Standardformulierung trotz mangeln--
der der EvidenceEvidence Base riskante rechtliche Situation Base riskante rechtliche Situation 
für Patienten und Behandlerfür Patienten und Behandler



Pharmakotherapie mit Pharmakotherapie mit AntipsychotikaAntipsychotika

Typische und sog. „atypische“ Typische und sog. „atypische“ AntipsychotikaAntipsychotika sind sind 
Medikamente der ersten Wahl (Ausnahme Medikamente der ersten Wahl (Ausnahme ClozapinClozapin). ). 
Patienten und Eltern sind über erwünschte und Patienten und Eltern sind über erwünschte und 
unerwünschte Wirkung aufzuklären. Dies gilt auch für unerwünschte Wirkung aufzuklären. Dies gilt auch für 
andere Medikationen, die im Einzelfall zusätzlich zu den andere Medikationen, die im Einzelfall zusätzlich zu den 
AntipsychotikaAntipsychotika indiziert sein können (z.B. Lithium, indiziert sein können (z.B. Lithium, 
BenzodiazepineBenzodiazepine, Antidepressiva, , Antidepressiva, BiperidenBiperiden).).

Leitlinie Schizophrenie und verwandte Störungen (S. 5)Leitlinie Schizophrenie und verwandte Störungen (S. 5)



Anwendung atypischer Neuroleptika im Rahmen Anwendung atypischer Neuroleptika im Rahmen 
eines individuellen Heilversuchseines individuellen Heilversuchs

•• ist kein Verstoß gegen das Verkehrsverbot nach §21 I   ist kein Verstoß gegen das Verkehrsverbot nach §21 I   
AMGAMG

-- AciclovirAciclovir--UrteilUrteil des OLG Köln: Pflicht,      des OLG Köln: Pflicht,      
Medikamente auch außerhalb des Medikamente auch außerhalb des 
zugelassenen Einsatzbereiches einzusetzen, zugelassenen Einsatzbereiches einzusetzen, 
wenn dies wissenschaftlicher Standard ist.wenn dies wissenschaftlicher Standard ist.

•• Ist eine therapeutische Anwendung und nicht eine Ist eine therapeutische Anwendung und nicht eine 
„Abgabe“ oder ein „„Abgabe“ oder ein „InverkehrbringenInverkehrbringen“ im Sinne des “ im Sinne des 
AMGAMG

•• entspricht (nicht ?) dem Wirtschaftlichkeitsgebot (vgl. entspricht (nicht ?) dem Wirtschaftlichkeitsgebot (vgl. 
Urteil des 1. Senats des Bundessozialgerichts 19.3.2002) Urteil des 1. Senats des Bundessozialgerichts 19.3.2002) 



PsychopharmkotherapiePsychopharmkotherapie der EOS mit der EOS mit 
vorwiegender Negativsymptomatikvorwiegender Negativsymptomatik

Ein bemühter Arzt will alles richtig machen und hält sich an...Ein bemühter Arzt will alles richtig machen und hält sich an...

•• Erlaubtes IndikationsspektrumErlaubtes Indikationsspektrum
-- klassisches Neuroleptikum starke EPS,klassisches Neuroleptikum starke EPS,
SpätdyskinesienSpätdyskinesien......

-- „„AciclovirAciclovir--UrteilUrteil““

•• LeitlinieLeitlinie
-- atypisches Neuroleptikumatypisches Neuroleptikum

-- klärt aber nicht hinreichend aufklärt aber nicht hinreichend auf
-- „„surgibonesurgibone--FallFall““
-- „Kommastellen„Kommastellen--Fall“Fall“

•• -- klärt hinreichend aufklärt hinreichend auf
-- aber Haftungsrisiko für Sorgeberechtigte aber Haftungsrisiko für Sorgeberechtigte 
-- VerordnungsfähigkeitVerordnungsfähigkeit im Rahmen der GKVim Rahmen der GKV



Checkliste AufklärungCheckliste Aufklärung

•• Aufklärung über Wirkungen und Nebenwirkungen des Aufklärung über Wirkungen und Nebenwirkungen des AtypikumsAtypikums
-- Nachfragen, Einzelfragen dokumentieren!Nachfragen, Einzelfragen dokumentieren!
-- zur Unterstützung AACAPzur Unterstützung AACAP--FragenkatalogFragenkatalog

•• Aufklärung darüber, dass das Medikament für diese Altersgruppe Aufklärung darüber, dass das Medikament für diese Altersgruppe 
nicht arzneimittelrechtlich zugelassen ist.nicht arzneimittelrechtlich zugelassen ist.

•• Aufklärung über die zugelassene BehandlungsalternativeAufklärung über die zugelassene Behandlungsalternative

•• Aufklärung über das Recht, jederzeit den Heilversuch abzubrecheAufklärung über das Recht, jederzeit den Heilversuch abzubrechenn

•• Aufklärung über haftungsrechtliche KonsequenzenAufklärung über haftungsrechtliche Konsequenzen

•• Informationen über bisherige Behandlungserfahrungen und die Informationen über bisherige Behandlungserfahrungen und die 
Leitlinien der FachgesellschaftenLeitlinien der Fachgesellschaften





WirtschaftlichkeitsgebotWirtschaftlichkeitsgebot

•• Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum OffOff--LaLa--
belbel--UseUse und zur Wirtschaftlichkeit, Relativierung der Urund zur Wirtschaftlichkeit, Relativierung der Ur--
teile von 1999 und 2000 durch das Urteil vom 19.03.02teile von 1999 und 2000 durch das Urteil vom 19.03.02

•• Bedingungen für eine wirtschaftliche Verordnung außerBedingungen für eine wirtschaftliche Verordnung außer--
halb zugelassener Indikationsgebiete:halb zugelassener Indikationsgebiete:
–– schwerwiegende, lebensbedrohliche oder die Lebensqualität auf schwerwiegende, lebensbedrohliche oder die Lebensqualität auf 

Dauer nachhaltig beeinträchtigende ErkrankungenDauer nachhaltig beeinträchtigende Erkrankungen
–– keine andere Therapie verfügbarkeine andere Therapie verfügbar
–– Datenlage erlaubt begründete Aussicht auf BehandlungserfolgDatenlage erlaubt begründete Aussicht auf Behandlungserfolg

•• Definition begründete Aussicht auf Behandlungserfolg:Definition begründete Aussicht auf Behandlungserfolg:
–– Erweiterung der Zulassung bereits beantragtErweiterung der Zulassung bereits beantragt
–– veröffentlichte Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prüfuveröffentlichte Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prüfung ng 

Phase IIIPhase III
–– klinischer Beleg für Wirksamkeitklinischer Beleg für Wirksamkeit
–– veröffentlichte Erkenntnisse, die außerhalb eines veröffentlichte Erkenntnisse, die außerhalb eines 

Zulassungsverfahrens gewonnen wurden (vgl. Zulassungsverfahrens gewonnen wurden (vgl. Dt. ÄrzteblattDt. Ärzteblatt
19.4.02 Jahrgang 99, Heft 16)19.4.02 Jahrgang 99, Heft 16)




