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Zusammenfassung 

Bei der Durchführung von klinischen Studien in der Intensiv- und Notfallmedizin 
bestehen bei nichteinwilligungsfähigen Patient*innen unterschiedliche Ansichten 
von Mediziner*innen, Ethikkommissionen und Jurist*innen. Durch differente 
Ansichten über die Teilnahme von nichteinwilligungsfähigen Patient*innen wird damit 
zusätzlich die Vorbereitung und Durchführung von klinischen Prüfungen erschwert. 
Mittels entsprechender Literaturrecherche konnte ein Konsensmodell (Kölner 
Modell) durch klinisch forschende Ärzt*innen, Ethikkommission und Jurist*innen 
erstellt werden, dass sowohl Patient*innen, den für die Studie wissenschaftlich 
Verantwortlichen als auch Ethikkommissionen und Betreuungsrichter*innen ein 
Höchstmaß an Patient*innensicherheit sowie Rechtssicherheit bringt und gleichzeitig 
wissenschaftliche Forschung ermöglicht. 

Schlüsselwörter 
Klinische Prüfung · Ethikkommission · Ehegattenvertretungsrecht · Betreuung · Einwilligungser-
klärung 
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Einleitung 

In den letzten Jahren hat die Forschung 
im intensiv- und notfallmedizinischen Be-
reich stark zugenommen. Der großen Be-
deutung der Forschung in der Intensiv-
und Notfallmedizin stehen ethische Be-
denken gegenüber, Studien bei nichtein-
willigungsfähigen Patient*innen durchzu-
führen. In Deutschland bestehen von Me-
diziner*innen, Ethikkommissionen und ju-
ristischer Seite unterschiedliche Ansichten 
zu Anforderungen im Hinblick auf die Teil-
nahme von nichteinwilligungsfähigen Pa-
tient*innenanwissenschaftlichenStudien. 
Dies kann etwa bei multizentrischen Stu-

dien in einzelnen teilnehmenden Zentren 
zu Irritationen führen. 

Mit Wirksamwerden der Verordnung 
(VO) (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen 
ParlamentsunddesRatsvom16.April2014 
über klinische Prüfungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtli-
nie 2001/20/EG (im Folgenden: VO (EU) Nr. 
536/2014) werden die Rechtsvorschriften 
für die Durchführung klinischer Prüfungen 
in Europa harmonisiert [1]. Diese Rechts-
verordnung ist am 31.01.2022 wirksam ge-
worden mit einer Übergangszeit bis zum 
30.01.2025. Ein Novum dieser Verordnung 
ist die nicht mehr ortsgebundene Bewer-
tung der klinischen Prüfung durch die für 
die Leitung der klinischen Prüfung zustän-
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digen lokalen Ethikkommission, sondern 
durch eine gemäß Geschäftsverteilungs-
plan zugeordnete Ethikkommission. Da-
durch können differente Ansichten über 
die Teilnahme von nichteinwilligungsfähi-
gen Patient*innen im intensiv- und notfall-
medizinischen Bereich zusätzlich die Vor-
bereitung und Durchführung von klini-
schen Prüfungen erschweren. Ziel war es 
daher, ein Modell zu entwickeln, das so-
wohl die Patient*innen und den für die 
Studie wissenschaftlich Verantwortlichen 
als auch Ethikkommissionen und Betreu-
ungsrichter*innen ein Höchstmaß an Pa-
tient*innensicherheit sowie Rechtssicher-
heit bringt und gleichzeitig wissenschaftli-
che Forschung ermöglicht. Es kann damit 
auch ein zusätzliches Instrument in der 
europäischen Harmonisierung zur Durch-
führung von klinischen Studien sein. 

Methode 

Es wurdeeineausführlicheLiteraturrecher-
che zum Thema Aufklärung von nicht-
einwilligungsfähigen Patient*innen für 
intensiv- und notfallmedizinische Studien 
durchgeführt. Für die Literaturrecherche 
wurden nur Publikationen mit dem The-
ma Intensivmedizin, Notfallmedizin und 
nichteinwilligungsfähige Patient*innen 
verwendet. Ausgeschlossen wurden Pub-
likationen zu Patient*innen, die psychia-
trisch erkrankt sind oder im Rahmen einer 
Behinderung eine dauerhafte Betreuung 
benötigen. Es wurde anschließend eine 
gemeinsame Arbeitsgruppe bestehend 
aus Mitgliedern der Ethikkommission der 
Universität zu Köln, einer Juristin des 
Amtsgerichts Köln und Studienärzt*innen 
der internistischen Intensivstation der 
Uniklinik Köln gegründet, die in regelmä-
ßigen Sitzungen sowohl die vorhandenen 
wissenschaftlichen Publikationen als auch 
juristische Ausführungen, Positionspapie-
re bzw. Stellungnahmen zu diesem Thema 
ausgewertet haben, um auf dieser Grund-
lage und mit der klinischen Erfahrung in 
der Durchführung von klinischen Studi-
en in der Intensiv- und Notfallmedizin 
ein Modell für nichteinwilligungsfähige 
Patient*innen zu entwickeln. 

Ergebnisse 

Die Recherche der internationalen Lite-
ratur konnte nur eingeschränkt als Infor-
mationenquelle genutzt werden [2–5]. Es 
gibt international teils erhebliche soziale, 
juristische, administrative und kulturelle 
Unterschiede in der Bewertung der Stu-
dienteilnahmevonnichteinwilligungsfähi-
gen Patient*innen. Es wurden zur weite-
ren Erstellung des Modells hauptsächlich 
deutschsprachige Artikel und juristische 
Stellungnahmen berücksichtigt [6–19]. 

In den ersten Sitzungen der Arbeits-
gruppe wurde rasch deutlich, dass durch 
unterschiedliche wissenschaftliche Unter-
suchungsmethoden zum Teil sehr unter-
schiedliche ethische Aspekte und Betrach-
tungsweisen indie Bewertungeiner Studie 
einfließen. 

Grundsätzlich muss für klinische Stu-
dien oder andere Forschungsprojekte, die 
Menschen involvieren, vorab das Votum 
einer Ethikkommission eingeholt werden 
(§ 15 Abs. 1 [Muster-]Berufsordnung für 
die in Deutschland tätigen Ärztinnen und 
Ärzte – MBO-Ä 1997 – in der Fassung 
der Beschlüsse des 114. Deutschen Ärzte-
tags 2011 in Kiel); für klinische Prüfungen 
von Arzneimitteln oder Medizinprodukten 
bedarf es neben der zustimmenden Be-
wertung durch die Ethikkommission auch 
einer Genehmigung durch die zuständige 
Bundesoberbehörde. Bei Arzneimittel-
prüfungen ist die Stellungnahme der 
Ethikkommission für die Genehmigung 
durch den Mitgliedsstaat von entschei-
dender Bedeutung. Damit erfolgt bei 
allen Studien und klinischen Prüfungen 
im ersten Verfahrensschritt eine Befas-
sung der zuständigen Ethikkommission 
mit dem Forschungsvorhaben. Diese leis-
tet die Nutzen-Schaden-Abwägung sowie 
formale Einordnung der Studie gemäß der 
im Folgenden beschriebenen Klassifika-
tion in Risikokategorien und erteilt nach 
Beratung ggf. ein positives Votum. 

Der zweite Verfahrensschritt ist eine 
eventuelle Vorabinformation des zuständi-
gen Amtsgerichts. Dies ist abhängig von 
der Art der Studie, wobei 3 Kategorien 
von Studien zu unterscheiden sind (sie-
he . Abb. 1). Diese unterscheiden sich da-
nach, ob von der klinischen Routine abge-
wichen wird und welcher mögliche Nutzen 
für die einzelnen Patient*innen (abgewo-

gen gegen den möglichen Schaden) zu 
erwarten ist: 

Kategorie I: Studien ohne Schadenspo-
tenzial für das körperliche Wohlergehen 
der Patientin oder des Patienten 
– anonymisierte retrospektive Studien 
– pseudonymisierte retrospektive Studi-

en 
– prospektive Beobachtungsstudien 

Kategorie II: Studien mit möglichem Ei-
gennutzen für Patient*innen 
– Studien mit möglichem klinischem 

Nutzen für die Patientin oder den 
Patienten bei geringen Belastungen 
und vertretbarem Schadensrisiko 

– klinische Situationen, in denen mit 
einer hohen Mortalität zu rechnen 
ist, jedoch eine neue Therapieoption 
mit vertretbarem Sicherheitsrisiko 
angeboten werden kann 

– Add-On-Studien. Hierbei ist die An-
wendung eines Placebos kein Aus-
schlusskriterium, wenn im Placeboarm 
die Standardtherapie sichergestellt ist 
und keine Maßnahmen erfolgen, die 
über ein minimales Risiko oder eine 
minimale Belastung hinausgehen (die 
rechtlichen Voraussetzungen nach VO 
(EU) Nr. 536/2014: Art. 35 Abs. 1b sind 
zu beachten) 

Kategorie III: Studien ohne möglichen Ei-
gennutzen für Patient*innen 
– Erkenntnisgewinn für die Pa-

tient*innengruppe steht im Vor-
dergrund der Fragestellung 

– nicht klar zu definierender Vorteil für 
die einzelnen Patient*innen 

In diesem zweiten Verfahrensschritt wer-
den nur die Studien der Kategorie II beim 
zuständigen Amtsgericht vorgestellt. 
Dies dient der Vorabinformation der für 
die Einrichtung der Betreuung zuständi-
gen Amtsrichterin oder des Amtsrichters. 
Das Betreuungsgericht hat nicht über die 
Studie als solche zu entscheiden, könnte 
z. B. aber an dieser Stelle einwenden, dass 
die Einrichtung von Betreuungen für diese 
Studie fraglich erscheint, etwa weil kein 
möglicher Vorteil für die Patient*innen 
erkannt werden kann. 

Denn nur bei der Kategorie II kann sich 
die Notwendigkeit einer Betreuungsein-
richtung ergeben: Rechtlich ist grundsätz-
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Kategorie I A 
anonymisiert 
retrospektiv 

Kategorie I B 
pseudo-

nymisiert/ nicht 
anonymisiert 
retrospektiv 

Kategorie I C 
prospektive 

Beobachtungs-
studien 

Kategorie I 

Studien bei akut nicht einwilligungsfähige/n Patient*innen 

Kategorie II Kategorie III 

Studien mit wahrscheinlichen Vorteil bzw. 
klinischen Nutzen für die/den Patient*in 
Studien bei Patient*innen, bei denen sonst 
mit einer erhöhten Mortalität zu rechnen ist 
Add-On-Studien (1) 

Studien mit nicht klar zu definierenden 
Vorteil oder Schaden für die/den 
Patient*in� 
gruppennützige klinische Prüfung 

Vorstellung, Prüfung und Einteilung der Studien in Kategorien I-III�durch zuständige Ethikkommission 

Vorsorgevollmacht/ Ehegattenvertretungsrecht/ 
Betreuung bereits eingerichtet und Studie 

entspricht (dennoch) dem Wohle der betroffenen 
Person� - oder - bei AMG-Prüfung: die Person hat 
als einwilligungsfähige nach ärztliche Aufklärung in 

die noch nicht unmittelbar bevorstehende 
gruppennützige Forschung eingewilligt 

Optional: Information über 
Studienteilnahme an eine 
Person des persönlichen 

Umfelds(2). 

Studienteilnahme sofort möglich 

Anmeldung� der Studie Amtsgericht 

Positive Bewertung der Studien durch zuständige Ethikkommission 

Prüfung der Eignung einer/s Patientin/en 

Studiendurchführung 

Ermittlung des mutmaßlichen Willens der/ 
des Patientin/en im persönlichen 

Umfeld(2), bzw. ob ein entgegenstehender 
Wille der/des Patientin/en besteht�in 
Anwesenheit eines sachkundige/n 

Zeugin/en(3) 

lokale(4) Studienteilnahme 
und Analyse sofort 

möglich(5) 

Studien-
teilnahme 

sofort 
möglich 

Studienteilnahme nur möglich, wenn 
rechtliche Vorraussetzungen erfüllt 

Nachträgliche Einverständniserklärung durch amtsgerichtlich bestellten 
Betreuenden oder durch Patientin/en selber, wenn wieder einwilligungsfähig. 

Einleitung einer studienbedingten�Betreuung beim Amtsgericht 

zentrale(6) 
Studienteilnahme 

1 Ein Placebo-Arm ist kein Ausschlusskriterium, wenn im Placebo-Arm�die Standardtherapie sichergestellt ist und keine Maßnahmen erfolgen,�die über ein 
minimales Risiko oder eine minimale Belastung hinausgehen; die rechtlichen Voraussetzungen nach�Verordnung Europäische Union (VO (EU))� 
Nr. 536/2014: Art. 35 Abs. 1b sind zu beachten 
2�Verwandten 1° (Eltern, Kinder) + 2° (Geschwister),�ggf. langjährige/r Lebenspartner/In 
3�Intensivmediziner*in, der/ie nicht Teil der gleichen behandelnden Abteilung ist 
4 Innerhalb der dem Patientin/en behandelnden Klinik 
5 Vor Weitergabe von Daten/±Proben (siehe (6)) ist die Einwilligung des Patientin/en/ Betreuender/ Vorsorgebevollmächtigte/n oder Ehegattenvertretungsrecht 
erforderlich 
6 Multicenter Studien mit Studienzentrum außerhalb der behandelnden Klinik 

Abb. 1 8 Übersicht über die Einteilung der Studien und das weitere Vorgehen bei nichteinwilligungsfähigen Patient*innen 
in der Intensiv- und Notfallmedizin. Erläuterung siehe Text 

lich Voraussetzung für die Teilnahme an 
einer Studie, dass vor Beginn der Studie 
die Teilnehmerin oder der Teilnehmer bzw. 
seine/ihre Vertretung über die Studie auf-
geklärt worden ist und einer Teilnahme 
an ihr zugestimmt hat. Ist dies der Fall, 
ist eine Involvierung des Betreuungsge-
richts nicht nötig. Jedoch ist auch ohne 
Aufklärung/Zustimmung der Studienteil-
nehmer*innen/Vertretung gemäß Art. 35 
Absatz 1 b) VO (EU) Nr. 536/14 eine Stu-

dienteilnahme möglich, wenn es wissen-
schaftliche Gründe für die Erwartung gibt, 
dass die Teilnahme der Prüfungsteilneh-
mer*innen an der klinischen Prüfung un-
ter Umständen einen direkten klinisch re-
levanten Nutzen für die Prüfungsteilneh-
mer*innen zur Folge hat, kein entgegen-
stehender Wille der betroffenen Person 
bekannt ist und eine informierte Einwil-
ligung der Patientin oder des Patienten 
oder seiner gesetzlichen Vertretung nicht 

möglich ist. In  solchen  Fällen ist  die Zu-
stimmung der gesetzlichen Vertretung un-
verzüglich nachzuholen. Gibt es keine*n 
in diesem Sinne Berechtigte*n, muss das 
Betreuungsgericht hierfür eine*n Betreu-
er*in bestellen. Durch die Vorabinformati-
on über die Studie soll das Betreuungsver-
fahren beschleunigt werden, da die für die 
Betreuungsbestellung zu klärende Vorfra-
ge, ob eine Teilnahme der Patientin oder 
des Patienten aufgrund eines zu erwar-
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tenden Vorteils möglich ist, bereits vom 
Betreuungsgericht geklärt werden konnte. 

Der dritte Verfahrensschritt ist dann 
der Studieneinschluss von für die Studie 
geeigneten Patient*innen. 

Kategorie I 

Mit dieser Kategorie werden Studien er-
fasst, in denen routinemäßig erhobene 
klinische Daten retrospektiv ausgewer-
tet werden. Eine Zustimmung der Pati-
entin/des Patienten/seines gesetzlichen 
Vertreters ist lediglich für die Daten-
verarbeitung/-weitergabe von nicht an-
onymisierten patient*innenspezifischen 
Daten an Dritte von Belang. Ein sofortiger 
Studieneinschluss der Patientin/des Pati-
enten ist grundsätzlich möglich, wenn die 
personenbezogenen Daten zunächst nur 
lokal verarbeitet werden. 

Kategorie II 

In einem Gespräch mit Verwandten ers-
ten und/oder zweiten Grades oder einem/ 
einer langjährigen Lebenspartner*in soll 
der mutmaßliche Wille der Patientin/des 
Patienten hinsichtlich einer Studienteil-
nahme ermittelt werden. Auch wenn von 
gesetzlicher Seite ein solches Gespräch nur 
zum Ziel haben müsste, einen entgegen-
stehenden Willen zu ermitteln, erscheint 
es aus ethischen Gründen, aber auch 
zur Erhaltung des Vertrauensverhältnisses 
erforderlich, den Willen der Patientin/des 
Patienten nicht nur negativ, sondern auch 
positiv zu ermitteln. Dies soll in Anwesen-
heit einer Intensivmedizinerin oder eines 
Intensivmediziners stattfinden, die/der 
nicht Teil des Behandlungsteams ist. Die 
Studien dieser Kategorie lassen einen Vor-
teil der Patient*innen erwarten, weshalb 
eine sofortige Studienteilnahme möglich 
ist, bevor die Prüfungsteilnehmerin/der 
Prüfungsteilnehmer bzw. ihre/seine ge-
setzliche Vertretung zugestimmt hat. 
Diese ist dann unverzüglich nachzuholen 
(vgl. Art. 35 Absatz 2V O [EU] Nr. 536/214). 
Das Besondere an diesem Vorgehen ist 
der unmittelbare Beginn der Studienthe-
rapie. Ein Abwarten auf die Einrichtung 
einer Betreuung durch das Amtsgericht 
ist nicht notwendig. Da die Aufklärung 
über die Studie und die Zustimmung zu 
der Teilnahme unverzüglich nachzuholen 

sind, muss unmittelbar nach Studienbe-
ginn entweder die Patientin/der Patient 
selbst oder ihre/seine bereits vorhandene 
gesetzliche Vertretung aufgeklärt werden 
und zustimmen. Ist dies nicht möglich, 
weil die Patientin/der Patient auch nach-
träglich nicht zustimmen kann und eine 
rechtliche Vertretung nicht besteht, ist 
zu diesem Zweck eine Betreuung durch 
das bereits informierte Betreuungsgericht 
einzurichten. 

Kategorie III 

Hier ist eine Studienteilnahme nur mög-
lich, wenn hierzu eine berechtigte Vertre-
tung der Patientin/des Patienten der Stu-
dienteilnahme zustimmt. Hierzu ist etwa 
eine erteilte Vorsorgevollmacht oder die 
Voraussetzungen des seit dem 01.01.2023 
geltenden Ehegattenvertretungsrechts zu 
prüfen. Eine gesetzliche Betreuung hät-
te den (mutmaßlichen) Willen der Pati-
entin/des Patienten zu beachten. Kritisch 
wird in diesen Fällen auch vom der ge-
setzlichen Vertretung zu prüfen sein, ob 
die Teilnahme dem Wohl der betreuten 
Person entspricht. 

Diskussion 

Durch die VO (EU) Nr. 536/2014 besteht 
nicht nur ein Harmonisierungsbedarf beim 
Antrag auf Genehmigung von klinischen 
Prüfungen allgemein, sondern insbeson-
dere auch bei den zuständigen Ethikkom-
missionen. Durch das hier aufgeführte Mo-
dell wird versucht, sowohl den rechtlichen 
Aspekten, dem Patient*innenschutz, als 
auch der klinischen Forschung in diesem 
neuen Umfeld gerecht zu werden. Hier-
durch soll sowohl der Ethikkommission als 
auch den Forschenden ein Leitfaden für die 
Bewertung bzw. Planung von klinischen 
Studien an die Hand gegeben werden. 

Bisher gab es schon einige Initiativen 
bzw. Modelle für Verfahren zur Teilnah-
me an intensiv- und notfallmedizinischen 
Studien bei nichteinwilligungsfähigen 
Patient*innen. Das „Gießener Modell“ 
beinhaltet die Einholung der Meinung 
einer/eines beliebigen an der klinischen 
Prüfung nicht beteiligten Mediziner*in 
[20]. Das „Heidelberger Verfahren“ sieht 
vor: Auch akut nichteinwilligungsfähige 
Patient*innen sollten nach § 41 Abs. 3 

AMG a. F. unterliegen (Schutzvorschriften 
zugunsten Einwilligungsunfähiger und 
§ 41  Abs. 1  AMG  a.  F.). Zur  Not  sollte eine  
Eilentscheidung durch einen Betreuungs-
richter*in [15, 21] getroffen werden. Das 
„Münsteraner Modell“ sieht vor in dem 
besonderen Fall einer Einwilligungsunfä-
higkeit aufgrund eines Notfalls, dass dies 
geregelt wird durch das AMG in § 41 Abs. 1 
S. 2 und 3. Nach Anwendung der für den 
jeweiligen Notfall indizierten, schulmedi-
zinischen Behandlungsverfahren dürfen 
diese Patient*innen an einer klinischen 
Prüfung teilnehmen, wenn die Vorausset-
zungen (s. a. [22]) eingehalten werden. 
Es wird grundsätzlich keine Entscheidung 
einer Vertretung benötigt (sofern ein 
solcher nicht bereits vor dem Notfall vor-
handen und im Notfall erreichbar ist). Die 
Ethikkommission hat hierbei eine zentrale 
steuernde Funktion. 

In einer Publikation von den Kol-
leg*innen Weimann et al. über den Ein-
schluss von Intensivpatient*innen in klini-
schenStudienwerdendieethischen, recht-
lichen und organisatorischen Probleme 
aus interdisziplinärer Sicht herausgearbei-
tet und diskutiert [23]. Hier werden die un-
terschiedlichen Arten von klinischenStudi-
en gut definiert und dienen als Grundlage 
für unsere Einteilung. Die Autor*innen 
vertreten die Meinung, dass ein Stu-
dieneinschluss im Patient*inneninteresse 
auch dann gerechtfertigt ist, wenn die zu 
prüfende therapeutische Intervention für 
sich allein nicht lebensrettend ist, aber im 
therapeutischen auf Heilung ausgerich-
teten Gesamtkonzept günstige Effekte 
für die Patientin/den Patienten erwar-
tet werden dürfen.  Dies  gilt  sogar  für  
Kontrollpatient*innen, da unter kontrol-
lierten Studienbedingungen häufig eine 
bessere Standardbehandlung durchge-
führt wird [24]. Das in der Publikation 
vorgeschlagene Modell des Kompetenz-
netzwerks Sepsis (SepNet) sieht bei nicht-
einwilligungsfähigen Patient*innen, die 
keine Betreuung haben, das unabhängige 
Konsilarztverfahren vor. Dieser bestätigt 
schriftlich die Nichteinwilligungsfähigkeit 
der Patientin oder des Patienten, die 
Dringlichkeit der Studienteilnahme sowie 
den möglichen Nutzen für die Patientin 
oder den Patienten in der Kombination 
mit einer Einrichtung einer Eilbetreuung. 
Ausführlich werden in dem Manuskript 
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die Vorteile, aber auch Nachteile dieses 
Modells diskutiert. Im Gegensatz zu dem 
von uns  vorgestellten  Modell  hat sich ei-
ne Eilbetreuung in vielen Amtsgerichten 
bzw. Betreuungsgerichten nicht realisie-
ren lassen oder war zeitlich so verzögert, 
dass eine Studienteilnahme nicht mehr 
möglich war. Zudem hat eine zuneh-
mende Anzahl von Ethikkommissionen 
nicht den möglicherweise vorhandenen 
Nutzen einer Studienteilnahme, sondern 
die Ermittlung des vermutlichen Willens 
der Patientin oder des Patienten in den 
Vordergrund gestellt. 

In unserem Kölner Modell wurde ver-
sucht, klare Definitionen für unterschied-
liche Studienarten (retrospektive Studien, 
prospektive Studien, Phase-I- bis -III-Stu-
die bzw. gruppennützige Forschung) für 
die Einteilung in die Kategorien I bis III zu 
benennen, um so eine differenzierte Be-
trachtung für den Einschluss nichteinwil-
ligungsfähiger Patient*innen zu machen. 
Die meisten Studien können in der Re-
gel eindeutig zugeordnet werden. Unklare 
Studienarten müssen dann mit der Ethik-
kommission und der zuständigen Studien-
leitung in eine der 3 Kategorien zugeord-
net werden. Hier gibt es noch keine kon-
kreten Verfahrensanweisungen, allerdings 
halten wir die Anzahl dieser nicht eindeu-
tig zuordbaren Studien für sehr gering. 

In Studien der Kategorie I werden rou-
tinemäßig erhobene klinische Daten re-
trospektiv ausgewertet. Eine Zustimmung 
der Patient*innen/der gesetzlichen Vertre-
tung ist lediglich für die Datenverarbei-
tung/-weitergabe von nichtanonymisier-
ten patient*innenspezifischen Daten an 
Dritte vorgesehen. 

Dass es unterschiedliche Rechtsauffas-
sungen für Studien der Kategorie II und III 
gibt, zeigt die vorhandene Literatur zu die-
sem Thema. In der Beurteilung von Uni.-
Prof. Dr. jur. Thomas Gutmann (Lehrstuhl 
für Bürgerliches Recht, Rechtsphilosophie 
und Medizinrecht, Universität Münster) 
stellt er fest, dass ein studienbedingter 
Einschluss von nichteinwilligungsfähigen 
Patient*innen möglich ist, wenn er dem 
mutmaßlichen Willen der Patient*innen 
entspricht (§ 630d Abs. 1 Satz 4 BGB). 
Dieser ist in der Regel über Angehörige 
ersten und zweiten Grades oder langjäh-
rige Lebenspartner*innen zu ermitteln. 

Ob Angehörige oder die Lebenspart-
nerin oder der Lebenspartner in der Lage 
sind, eine Entscheidung über eine Studien-
teilnahme abzugeben, ist Gegenstand ei-
niger internationaler Untersuchungen. In 
diesem Zusammenhang untersuchten Gi-
gon et al., wie sich die Invasivität einer 
Studie auf die Entscheidung darüber aus-
wirkt, wer die Zustimmung erteilen soll 
und wie die informierte Zustimmung er-
folgen soll [2]. Bei der Entlassung von der 
Intensivstation wurden Patient*innen und 
Angehörige nach dem Zufallsprinzip aus-
gewählt, ob sie die Vignette einer nichtin-
vasiven oder einer invasiven Studie erhal-
ten, und jede Vignette enthielt Fragen zu 
einer/einem bewusstlosen Patient*in und 
einer/einem Patient*in bei Bewusstsein. 
Es wurden 185 Patient*innen und 125 Fa-
milienangehörige eingeschlossen. Die In-
vasivität der Studie hatte keinen Einfluss 
auf die Entscheidung der Befragten, wer 
die Einwilligung geben sollte, aber die in-
vasivere Studie veranlasste die Befragten 
eher dazu, mehr als eine Person in den 
Einwilligungsprozess einzubeziehen, und 
die Akzeptanz einer aufgeschobenen oder 
2-stufigen Einwilligung nahm ab. In ei-
ner weiteren Beobachtungsstudie unter-
suchten Potter et al. Patient*innen, die 
an der NICE-SUGAR-Studie („normoglyce-
mia in intensive care and survival using 
glucose algorithm regulation“) teilgenom-
men haben, über die „verzögerte Einwilli-
gung“, die in dieser Studie eingesetzt wur-
de [3]. Die NICE-SUGAR-Studie war eine 
multizentrische randomisierte kontrollier-
teStudie,die inAustralien,Neuseelandund 
Nordamerika durchgeführt wurde. Sie un-
tersuchten 298 der NICE-SUGAR-Teilneh-
mer*innen (79 % Antwortquote), von de-
nen bei 27 % der Teilnehmer*innen eine 
verzögerte Einwilligung und von 72 % eine 
Ersatzeinwilligung eingeholt wurde. Von 
diesen Teilnehmern*innen hätten 96 % an 
NICE-SUGAR teilgenommen, wenn sie vor 
der Einschreibung gefragt worden wären, 
und 82 % hätten die Person, die tatsächlich 
in ihrem Namen zugestimmt hat, als erste 
Wahl angegeben. Die Autor*innen kamen 
zudemSchluss,dassder inNICE-SUGARan-
gewandte Einwilligungsansatz, einschließ-
lich der verzögerten Einwilligung, wenn 
keine Ersatzperson zur Verfügung stand, 
für die große Mehrheit der Studienteilneh-
mer*innen akzeptabel war. Untersuchun-

gen aus Deutschland liegen diesbezüglich 
nicht vor. Es  kann jedoch davon  ausgegan-
gen werden, dass die soziokulturellen Un-
terschiede innerhalb Europas und Australi-
ens/Neuseelands in dieser Frage nicht sehr 
ausgeprägt sind und eine Übertragbarkeit 
der Untersuchungsergebnisse statthaft ist. 

Damit sind für Studien der Katego-
rie II vorgesehene Befragungen der An-
gehörigen ersten und zweiten Grades 
sowie langjähriger Lebensgefährt*innen 
über den mutmaßlichen Willen der Pa-
tientin/des Patienten aus unserer Sicht 
ausreichend. Anders sieht es bei Studien 
der Kategorie III aus. Hier hat die Pa-
tientin/der Patient keinen Vorteil durch 
die Teilnahme an der Studie bzw. kann 
sogar Schaden davontragen. Ebenfalls gilt 
dies für gruppennützige Forschung, die 
allerdings in der Intensivmedizin selten 
ist. 

Neu in der Bewertung ist das Ehegat-
tenvertretungsrecht (§ 1358 BGB), das seit 
dem01.01.2023gilt.Nachbisdahingelten-
dem Recht konnten Ehegattin bzw. Ehe-
gatten weder Entscheidungen über me-
dizinische Behandlungen für ihre*n nicht 
mehr selbst handlungsfähige*n Partner*in 
treffen noch diesen im Rechtsverkehr ver-
treten, solange sie nicht als gesetzliche*r 
Betreuer*in bestellt wurden oder zuvor 
von der/dem Ehepartner*in bevollmäch-
tigt wurden. In diesem neuen Gesetz ist 
es möglich, dass eine gegenseitige Ver-
tretung von Ehegatten in Angelegenhei-
ten u. a. der Gesundheitssorge besteht. 
Das Ehegattenvertretungsrecht gilt nicht, 
wenn sich die Ehepartner in Trennung be-
finden bzw. getrennt leben, bei Ableh-
nung des Vertretungsrechts durch die/den 
vertretene*n Ehegatten*in und wenn es 
eine schon offiziell bestellte Vertretung/ 
Betreuung gibt und es keinen Ausschluss-
grund für das Vertretungsrecht gibt. Mit 
dieser seit 2023 bestehenden Möglichkeit 
ergibt sich für die Durchführung von kli-
nischen Studien im intensivmedizinischen 
Bereich eine deutliche Vereinfachung für 
den Einschluss von nichteinwilligungsfä-
higen Patient*innen. 

Allerdings ist die aktuelle Meinung von 
Intensivmediziner*innen, Ethiker*innen 
und Jurist*innen zum Ehegattenvertre-
tungsrecht teilweise sehr different und 
Gegenstand von Diskussionen. Haupt-
sächlich geht es um die Frage, ob das 
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Ehegattenvertretungsrecht auch für den 
Fall einer Studie greift oder ob hier 
eine neue Situation vorliegt. Explizit fin-
det die Teilnahme an einer Studie und 
die Zustimmung durch das Ehegatten-
vertretungsrecht keine Erwähnung [25]. 
Ethiker*innen und Medizinrechtler*innen 
sehen hier eine mögliche Überforderung 
der Ehepartnerin/des Ehepartners, in ei-
ner besonders emotional belastenden 
Situation eine Entscheidung über eine 
Studienteilnahme zu treffen. Zuständi-
ge Amtsgerichte sehen unterschiedliche 
Ermessensbereiche und mitunter keinen 
Unterschied zwischen einem Behand-
lungsvertrag (wie es im Gesetz steht) und 
einem z. B. Studien(einschluss-)Vertrag 
und lassen demnach die letztendliche 
Entscheidung offen oder aber wenden 
in den meisten Fällen das Ehegatten-
vertretungsrecht an. Zumal bislang in 
vielen Fällen in der Vergangenheit der 
Ehepartnerin/dem Ehepartner auch die 
medizinische Betreuung zugesprochen 
wurde. 

Bei einwilligungsunfähigen Patient*in-
nen ist gemäß § 630d Abs. 1 S. 2 BGB 
die Einwilligung eines hierzu Berechtig-
ten einzuholen, soweit nicht eine Pa-
tient*innenverfügung nach § 1827 Abs. 1, 
S. 1 BGB die Maßnahme gestattet oder 
untersagt. Bei Vorliegen der Voraussetzun-
gen des Ehegattennotvertretungsrechts 
wird der vertretende Ehegatte oder Ehe-
gattin in diesem Sinne zum Berechtigten, 
der die Einwilligung erteilen kann. Die-
ser ist allerdings auch dann, wenn keine 
Patient*innenverfügung vorliegt, an den 
(mutmaßlichen) Willen des Vertretenen 
gebunden. Dies dürfte im Regelfall in den 
Fällen der Kategorie I/II gegeben sein; in 
der Kategorie III ist dies unwahrscheinlich, 
aber nicht von vornherein ausgeschlos-
sen. In jedem Fall beachtlich ist § 1829 
BGB soweit die begründete Gefahr be-
steht, dass der Patient durch die ärztliche 
Maßnahme stirbt oder einen schweren 
und länger dauernden gesundheitlichen 
Schaden erleidet. 

Ein  weiterer wichtiger Punkt  ist  aus  
unserer Sicht das enge zeitliche Fenster für 
einen Studieneinschluss der Patientin/des 
Patienten. Je nach Studie in Kategorie II 
beträgt dieses nur wenige Stunden. Je 
nach Tageszeit und Wochentag oder 
an Feiertagen bedeutet dies einen er-

heblichen organisatorischen Aufwand. 
Ebenfalls gibt es erhebliche Unterschiede 
in der Bearbeitungsdauer bzw. Schnellig-
keit an deutschen Betreuungsgerichten. 
Durch die Vorabinformation und der „nur“ 
studienbedingten Betreuungseinrichtung 
kann der administrative Aufwand deutlich 
verringert werden, da zusätzliche Aspekte 
des sonst üblichen Betreuungsverfahrens 
ausgeblendet werden können. Sowohl im 
Ehegattenvertretungsrecht als auch in der 
studienbedingten Betreuungseinrichtung 
sind die Berechtigungen des/des ver-
tretenden Ehepartner*in bzw. der dann 
bestellten Betreuungsperson u. a. nur auf 
medizinische Einwilligungserklärung und 
Behandlungsverträge (§§ 630a ff BGB 
und §§ 611 ff BGB i.V.m, SGB V und 
LandesKKH-G sowie SGB IX und SGB XI) 
beschränkt. 

Was ist anders im Vergleich zu den Mo-
dellen aus Gießen, Heidelberg und Müns-
ter? In dem neuen Kölner Modell wur-
den die neuen europäischen Verordnun-
gen([EU]Nr.536/2014)unddasEhegatten-
notvertretungsrecht aufgenommen. Zum 
anderen wurde bewusst Wert darauf ge-
legt, dass nicht alle Studien gleich sind 
und eine differenzierte Bewertung in un-
terschiedliche Kategorien im Vorfeld statt-
finden muss. Anonymisierte retrospektive 
Datenanalysen haben sicherlich einen an-
deren Stellenwert wie randomisierte pla-
cebokontrollierte Studien. 

Ein bundesweiter Einsatz eines einheit-
lichen Modells wäre wünschenswert, um 
eine Harmonisierung in der Durchführung 
von Studien bei nichteinwilligungsfähigen 
Patientinnenund Patienten zubekommen. 
Insgesamt sehen wir mit dem hier vorge-
stellten Kölner Modell eine gute Möglich-
keit im Zusammenhang mit klinischen Stu-
dien,dienotwendigenSchutzmaßnahmen 
für gefährdete Patient*innen bei gleichzei-
tig praktikabler juristischer Umsetzung zu 
beachten und umzusetzen. Damit kann 
eine zeitnahe und effiziente Forschung 
durchgeführt werden, die valide und ver-
allgemeinerbar ist, um die Ergebnisse für 
alle kritisch kranken Patient*innen und ih-
re Familien in Deutschland zu verbessern. 
AuchdurchdieneuenErfordernissederEU-
Verordnung 536/2014 steht mit dem Köl-
ner Modell ein Verfahren zur Verfügung, 
das Eingang in die tägliche Praxis finden 
könnte. 
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