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Medizin-ethische Richtlinien

Abgrenzung von Standard-
therapie und experimenteller
Therapie im Einzelfall

Vom Senat der SAMW genehmigt am 20. Mai 2014,
eine Adaption der Richtlinien erfolgte mit Beschluss vom 19. Mai 2015.
Die deutsche Fassung ist die Stammversion.
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l. PRAAMBEL

Die Medizin befindet sich in einem stetigen Entwicklungsprozess. Ergebnisse aus
der Qualitdtssicherung und Forschung fithren zu neuen Erkenntnissen und tra-
gen zum Fortschritt bei. Was heute als Standardtherapie gilt, kann morgen tiber-
holt sein. Weil die Bewertung durch Expertinnen' und die Ausarbeitung fachlicher
Empfehlungen Zeit brauchen, ist es moglich, dass eine Therapie fiir eine gewisse
Zeit noch nicht als Standardbehandlung gilt, obwohl neueste wissenschaftliche
Erkenntnisse dies nahelegen. Altere Therapien hingegen gelten immer noch als
Standard, obwohl neuere Daten und Erfahrungen sie obsolet erscheinen lassen.

Neuartige Behandlungen und Verfahren werden in der Regel im Rahmen von For-
schungsprojekten wissenschaftlich evaluiert. Eine neuartige Behandlung kann
aber auch unabhangig von der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts, aufgrund
einer Therapieentscheidung bei einer einzelnen Patientin, zur Anwendung kommen;
man spricht dann von einer «experimentellen Therapie im Einzelfall»2.

Wihrend Nutzen und Risiken der Standardtherapie im Allgemeinen bekannt sind,
konnen Nutzen und Risiken einer experimentellen Therapie weniger gut abge-
schitzt werden. Ob im Einzelfall eine Standardtherapie oder eine experimentelle
Therapie zur Anwendung kommt, ist deshalb sowohl fiir die Patientin als auch
fiir die behandelnde Arztin von zentraler Bedeutung. Die Arztin muss nachvoll-
ziehbare Griinde fiir den Einsatz einer experimentellen Therapie haben, und nur
die Patientin selbst kann entscheiden, ob sie eine Therapie auf sich nehmen will,
die mit unklaren Risiken verbunden ist. Dies setzt eine angemessene Informa-
tion der Patientin voraus. Obwohl es selbstverstdndlich zu sein scheint, dass jeder
medizinische Eingriff die «informierte Zustimmung» der Patientin braucht, zeigt
die Praxis, dass eine geniigende Aufkldrung tiber den experimentellen Charakter
einer Therapie nicht immer gewdhrleistet ist.

Die Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz forderte deshalb eine Regelung
der sogenannten «Heilversuche» im Rahmen des Bundesgesetzes {iber Forschung
am Menschen.? Das Parlament hat dies abgelehnt, anerkennt jedoch, dass ein
Bedarf nach mehr Klarheit tiber die verschiedenen Begrifflichkeiten besteht. Mit
einer Motion hat es den Bundesrat beauftragt, die fiir den Bereich der Heilversuche
geltenden Bestimmungen in der Schweiz aufzuzeigen, rechtliche Graubereiche zu
erfassen, den Handlungsbedarf zu bestimmen und gegebenenfalls Vorschlédge zur

1 Die entsprechenden Texte betreffen immer beide Geschlechter der genannten Personengruppen.

2 «Experimentelle Therapien im Einzelfall» werden teilweise auch als «individuelle Heilversuche», «Thera-
pie- oder Behandlungsversuche», «neuartige Heilbehandlungen», «Neulandbehandlungen», «nicht
etablierte Behandlungen» usw. bezeichnet. Die Begriffe «therapeutische Forschung» oder «Human-
experiment», die ebenfalls verwendet werden, umschreiben hingegen Forschungshandlungen. Die vor-
liegenden Richtlinien verwenden ausschliesslich den Begriff «experimentelle Therapie im Einzelfall».

3 Vgl. das SPO-Argumentarium vom 22. April 2010, «Liicken im Humanforschungsgesetz». Mit der Rege-
lung von Heilversuchen soll Rechtssicherheit fir Patientinnen und Arztinnen geschaffen werden.



sachgerechten Erganzung geltender Bestimmungen vorzulegen.* Die vorliegenden
Richtlinien® definieren die Begriffe «Standardbehandlung» und «experimentelle
Therapie im Einzelfall» und informieren {iber die bei der Anwendung von expe-
rimentellen Therapien im Einzelfall ausserhalb von Forschungsprojekten zu be-
achtenden Rechte und Pflichten von Arztinnen und Patientinnen.

4 Vgl. die Motion «Heilversuche» vom 12. Januar 2011 (11.3001).

5 Die Richtlinien der SAMW richten sich an medizinische Fachpersonen (Arztinnen, Pflegefachpersonen
und Therapeutinnen). Mit Aufnahme in die Standesordnung der FIMH werden die Richtlinien
fur FMH-Mitglieder verbindliches Standesrecht.



1. RICHTLINIEN

1.  Geltungsbereich

Die Richtlinien gelten fiir die gesamte Bandbreite medizinischer® Therapien, die
im Rahmen einer Therapieentscheidung im Einzelfall zur Anwendung kommen.
Dies umfasst praventive, diagnostische, therapeutische, palliative und rehabilita-
tive Massnahmen, insbesondere in den Bereichen der Arzneimitteltherapien, der
medizintechnischen Interventionen und Verfahren sowie der operativen Eingriffe.

Nicht in den Geltungsbereich der Richtlinien fallen medizinische Behandlungen,
die im Rahmen von Forschungsprojekten durchgefiihrt werden.

2. Ebenen der Standardisierung

Eine klare und eindeutige Umschreibung von «Standardtherapie» existiert nicht.
In der Rechtsprechung und Literatur wird die Standardtherapie in der Regel als
«die Vorgehensweise, die dem aktuell geltenden Stand des Wissens entspricht»,
umschrieben. Wann im praktischen Alltag von Standardtherapie gesprochen
wird, hdngt aber unter anderem von der Ebene der Betrachtung ab. Der Grad der
Evidenz fiir ihre zu erwartende Wirksamkeit, das Vorliegen von Empfehlungen fiir
ihre Anwendung, die Existenz regulatorischer Bestimmungen der Heilmittelbe-
horde, die Kostentibernahme durch die Sozialversicherung und die Verfiigbarkeit
von Qualitdtsstandards fiir ihre Anwendung kdénnen je im Rahmen unterschied-
licher Kontexte ausschlaggebend sein dafiir, ob von einer Standardbehandlung
gesprochen wird. Damit eine Verstandigung moglich ist, muss eine einheitliche
Betrachtungsebene gewdhlt werden.

2.1. Medizinische Evidenz

Der fiir eine medizinische Massnahme verfiigbare Wirksamkeitsnachweis, wird
nach den Regeln der Evidence-based Medicine (EBM) in Evidenzgrade (levels of
evidence) eingeteilt. Dafiir gibt es viele Klassifikationssysteme’, die in unterschied-
licher Weise die Evidenz in Stufen vom hochsten Niveau systematischer Reviews
von randomisierten Studien bis hinunter zu Fallserien mit historischen Kontrollen
und pathophysiologischen Uberlegungen einteilen. Fiir die Beurteilung der Evi-
denz im Hinblick auf die Erarbeitung von Guidelines wird statt der Verwendung
einer einfachen Liste ein differenzierterer, situationsangepasster Prozess empfoh-
len (z.B. GRADE?).

6 Der Begriff «medizinisch» wird nachfolgend umfassend verwendet und bezieht sich auf die Tatigkeit
von Arztinnen, Pflegefachpersonen und Therapeutinnen.

7 Vgl. Oxford Centre for Evidence-based Medicine (www.cebm.net) oder Cochrane Deutschland
(www.cochrane.de).

8 www.gradeworkinggroup.org



Zur Ableitung von Behandlungsempfehlungen muss die bestmdogliche verfiigbare
Evidenz kritisch bewertet werden. Dies erfordert ein hohes Mass an Fachkenntnis,
klinischer Erfahrung und Urteilskraft. Expertinnen konnen in der Bewertung der
gleichen Evidenz differieren. Es ist zu beachten, dass es viele Therapien gibt, die
sich im Laufe der Zeit etabliert haben, die ausschliesslich auf Fallserien und pa-
thophysiologischen Uberlegungen basieren und die nie im Rahmen von kontrol-
lierten Studien systematisch untersucht wurden.

2.2. Fachliche Empfehlungen

Therapieempfehlungen kdnnen als offizielle Guidelines von nationalen oder in-
ternationalen Fachgesellschaften, als Resultat eines Konsensusprozesses ausge-
wiesener Expertinnen oder als Lehrmeinungen einzelner fachlicher Autoritdten
vorliegen. [hre Relevanz hingt von der Aktualitdt und Vollstindigkeit der bertick-
sichtigten Evidenz, der Kompetenz der beteiligten Expertinnen, gemessen an de-
ren Leistungsausweis in Forschung und Lehre auf dem entsprechenden Gebiet,
und der Autoritdt der sie mittragenden offiziellen Instanzen (z.B. nationale oder
internationale Fachgesellschaften) ab. Ein Instrument zur Beurteilung der Quali-
tat von Guidelines ist z.B. AGREE®. Soweit von nationalen oder internationalen
Fachgesellschaften anerkannte Guidelines existieren, stecken diese den Rahmen
der Standardtherapie ab. Die Praktikerin ist verpflichtet, deren Anwendbarkeit auf
die konkrete klinische Situation zu priifen. Falls sie eine ausserhalb eines solchen
Empfehlungsrahmens liegende Behandlungsoption wihlt, muss sie diese Wahl
nachvollziehbar begriinden konnen.! In Situationen, fiir die keine anerkannten
Guidelines existieren, kann auch die allgemein getibte medizinische Praxis, wie
sie z.B. in internen Richtlinien von Spitdlern oder der Lehrmeinung anerkannter
Expertinnen zum Ausdruck kommt, zur Festlegung der Standardtherapie heran-
gezogen werden.

2.3. Zulassung durch die Heilmittelbehorde

Fiir die Zulassung von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch das Schwei-
zerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) muss die Anbieterin darlegen, dass ihr
Produkt sicher und wirksam ist. Der Prozess der Uberpriifung durch die Behorde
unterscheidet sich jedoch in wesentlicher Hinsicht vom Prozess der Erarbeitung
von fachlichen Empfehlungen. Es kann deshalb weder davon ausgegangen wer-
den, dass ein Vorgehen gemadss offizieller Fachinformation eines Produkts auto-
matisch den geltenden fachlichen Empfehlungen entspricht, noch dass fiir ei-
nen «off-label» oder «unlicensed use»!! das Gegenteil der Fall ist. Ein registriertes

9 Vgl. The AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE)
Instrument, 2003, updated 2009.

10 Vgl. Abteilung Daten, Demographie und Qualitat (DDQ). Guidelines — Qualitatsmerkmale erkennen.
Grundlagenpapier. Schweiz. Arztezeitung 2014;95(3):45-51; sowie Meinung der FMH.
Medizinische Guidelines: Voraussetzung und Anwendung. Schweiz. Arztezeitung 2014;95(3):52—-53.

11 Vgl. Glossar im Anhang.



Medikament kann obsolet geworden sein, ohne dass es seine Zulassung verloren
hat. Viele, oft gebrauchte — und nicht nur komplementarmedizinische — Heilmit-
tel sind wohl zugelassen, werden aber in fachlichen Empfehlungen nicht erwdhnt
oder als wenig wirksam bezeichnet, sodass die Zulassung allein noch nicht eine
Standardtherapie definiert. Umgekehrt sind verschiedene Gebiete der Medizin mit
kleinem Markt, wie z.B. Pddiatrie, Geburtshilfe, Palliativmedizin und Intensivme-
dizin, gezwungen, viele fachlich empfohlene Behandlungen off-label durchzufiih-
ren, weil die Anwendung fiir diese Situationen (noch) nicht registriert ist bzw. aus
wirtschaftlichen Uberlegungen keine Registrierung angestrebt wird.

2.4. Kostenubernahme durch die soziale Krankenversicherung

Der Entscheid fiir die Kosteniibernahme durch die soziale Krankenversicherung
erfolgt iber einen weiteren behoérdlichen Prozess, der sich auf Zulassungsinfor-
mationen, fachliche Empfehlungen und die Beurteilung durch speziell dafiir er-
nannte Expertinnen abstiitzt. So ist bei Arzneimitteln die Zulassung durch das
Heilmittelinstitut eine Voraussetzung fiir die Aufnahme in die Spezialitatenliste
(SL), die vom Bundesamt fiir Gesundheit gefiihrt wird. Arzneimittel, die in der SL
figurieren, werden in allen von Swissmedic zugelassenen Indikationen von der
sozialen Krankenversicherung tibernommen, sofern keine Einschrinkung in der
SL besteht. Die ausnahmsweise Kosteniibernahme einer Therapie im «unlicensed»
oder «off-label use» im Einzelfall ist unter bestimmten Voraussetzungen (z.B. Or-
phan Diseases) moglich.

2.5. Anwendungsqualitat

Medizinische Leistungserbringer sehen sich in den letzten Jahren zunehmend mit
Forderungen nach Standardisierung ihrer Behandlungen im Hinblick auf Quali-
tatssicherung und Patientensicherheit konfrontiert. Qualitatsstandards werden
dabei vorwiegend fiir hdufig durchgefithrte Massnahmen erarbeitet und imple-
mentiert. Damit erhélt der Begriff Standardbehandlung die zusétzliche Dimension
der Anwendungsqualitét. Fachliche Empfehlungen beurteilen eine medizinische
Massnahme primdr unabhéngig von der konkreten Situation ihrer Anwendung,
allenfalls stellen sie gewisse Minimalanforderungen an die Qualifikation von An-
wenderin und Institution. Die Anwendungsqualitdt im Einzelfall kann hingegen
unterschiedlich sein. Ob eine Leistungserbringerin eine Massnahme zum ersten
Mal selbststandig durchfiihrt oder ob sie diese im Rahmen eines aktiv bearbei-
teten Qualitdtsstandards als Routine erbringt, kann zwar fiir die Patientin rele-
vant sein, hat aber nichts mit der allgemeinen Beurteilung der Massnahme als
solcher zu tun.
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3. Definitionen

3.1. Standardtherapie

Aufgrund der Uberlegungen in Kapitel 2 wird in diesen Richtlinien fiir die Defi-
nition der Standardbehandlung die Ebene der fachlichen Empfehlungen gewdhlt,
weil sich diese am besten fiir die Beurteilung der Sorgfaltspflichten der Arztin eig-
net. Entscheidend ist, ob die Arztin sich mit einer Therapie im Bereich der aktu-
ell anerkannten Empfehlungen bzw. der allgemein geiibten Praxis bewegt oder
ob sie diesen verldsst.

«Standardtherapie» beinhaltet fiir diese Richtlinien alle medizinischen Behand-
lungen, die sich auf aktuell giiltige fachliche Empfehlungen (vgl. Kap. 2.2.) stiit-
zen oder — beim Fehlen solcher Empfehlungen — der allgemein getibten Praxis an-
erkannter Expertinnen entsprechen.

3.2. Experimentelle Therapie im Einzelfall

Experimentelle Therapie im Einzelfall bedeutet fiir diese Richtlinien eine Thera-
pie, die von der Standardtherapie abweicht bzw. die bei Fehlen einer Standard-
therapie eingesetzt wird.

Die graduelle Verbesserung therapeutischer oder diagnostischer Verfahren im Rah-
men von Qualitdtsprojekten gilt nicht als experimentelle Therapie im Einzelfall,
solange keine qualitativ neuen Schritte mit experimentellem Charakter eingefiigt
werden. Hingegen kann die Kombination von zwei Standardtherapien experimen-
tellen Charakter aufweisen.

3.3. Behandlung im Rahmen eines Forschungsprojekts

Sowohl eine Standardtherapie als auch eine experimentelle Behandlung kann
im Rahmen eines Forschungsprojekts angewendet werden. Forschungsuntersu-
chungen stellen nicht einen zusdtzlichen Anteil des Behandlungsspektrums ne-
ben Standard- und experimenteller Therapie dar, sondern erweitern die Thera-
pie um die zusétzliche Dimension des wissenschaftlichen Erkenntnisgewinns.!?

12 Vgl. schematische Darstellung «Forschung» im Anhang.



Um eine Behandlung im Rahmen eines Forschungsprojekts handelt es sich, wenn
diese im Rahmen einer wissenschaftlichen Fragestellung durchgefiihrt wird und
damit auch der Gewinnung verallgemeinerbarer Erkenntnisse dient. Dabei ist in
der Regel mindestens eines der folgenden Merkmale erfiillt:'®

— Daten mehrerer Patientinnen werden prospektiv gesammelt und
ausgewertet.

- Die Art und Applikationsweise der Therapie ist nicht nur an den Bediirfnis-
sen der Patientinnen ausgerichtet, sondern wird auch durch das Forschungs-
projekt bestimmt.

— Es werden zusétzliche, fiir die Behandlung nicht notwendige Daten erhoben
bzw. Untersuchungen durchgefiihrt (z.B. Pharmakokinetik).

4. Vorgehen beim Einsatz experimenteller Therapien

4.1. Sorgfaltspflichten
Im Rahmen der Therapiefreiheit kann die Arztin der Patientin eine experimen-
telle Therapie vorschlagen, sofern sie dafiir gute Griinde namhaft machen kann.

Die Anforderungen an die drztlichen Sorgfaltspflichten richten sich gemass Recht-
sprechung des Bundesgerichts'* nach den Umstdnden im Einzelfall und sind nach
folgenden Kriterien zu bemessen:

— Art der Behandlung;

— Risiken und Nutzen der Behandlung;

— Ermessensspielraum;

- Mittel und Zeit, die der Arztin zur Verfiigung stehen; sowie

- Leistungsfihigkeit's und Aus-, Weiter- und Fortbildung der Arztin.

Bei experimentellen Therapien bestehen nach Massgabe der zu erwartenden
Risiken erhohte Sorgfaltspflichten. Bei Therapien, die infolge eines fehlenden
Wirksamkeitsnachweises nicht als Standardtherapie gelten konnen, aber aufgrund
langjdhrigen, verbreiteten Gebrauchs als nur mit minimalen Risiken verbunden
eingeschidtzt werden, muss wenigstens gepriift werden, ob durch die Anwendung
der Patientin nicht eine wirksame Standardtherapie vorenthalten wird.

13 Vgl. Art. 3 im Bundesgesetz Uber die Forschung vom 30. September 2011 und Botschaft
zum Gesetzesentwurf vom 21. Oktober 2009.

14 Vgl. z.B. die Bundesgerichtsentscheide 134 IV 175, E.3.2;130 IV 7, E.3.3;120 |1 248, E.2c; 11311 429,
E.3a.

15 Mit der (personlichen) Leistungsfahigkeit einer Arztin ist ihre eigene Erfahrung, ihr personliches Wissen
gemeint (z.B. wie oft sie einen Eingriff vorgenommen hat, in welchen Einrichtungen unter welchen
Expertinnen sie die Ausbildung gemacht hat, ob sie in die Entwicklung einer neuen Methode personlich
involviert war oder nur dartiber gelesen hat usw.). Je nachdem wie sich der Erfahrungsschatz und
das personliche Wissen einer Arztin gestalten, kann von ihr eine hohere Sorgfalt verlangt werden. Umge-
kehrt ist die weniger erfahrene Arztin unter Umstanden verpflichtet, einen Eingriff an eine erfahrene
Kollegin zu delegieren (bzw. sich Hilfe zu holen), da ihr das nétige Wissen und die Erfahrung (noch) fehlen.

11
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Bevor die Arztin eine experimentelle Therapie im Einzelfall vorschligt, muss sie
die Standardtherapie und die experimentelle Therapie vergleichen sowie den mog-
lichen Nutzen und die potenziellen Risiken fiir die Patientin abschadtzen und do-
kumentieren.

Existiert keine Standardtherapie, muss die experimentelle Therapie gegen eine
Nichtbehandlung abgewogen werden. Bei experimentellen Therapien muss die
Arztin in besonderem Masse mit bisher unbekannten Risiken und Nebenwir-
kungen rechnen. Sie muss ihre Risiko-Nutzen-Abwédgung auf eine rational be-
griindete, nachvollziehbare Hypothese stiitzen und die Anhaltspunkte, die sich
aufgrund der verfligbaren medizinischen Erfahrungen und wissenschaftlichen
Erkenntnisse ergeben, systematisch berticksichtigen. Es muss eine begriindete
Aussicht auf Heilung, Besserung, Linderung oder Pravention bestehen.

Sind die klinische Expertise bzw. die technischen Fdhigkeiten im Hinblick auf den
Behandlungserfolg zentral, z.B. bei einer experimentellen Operationsmethode!®
oder einer komplexen Behandlungsstrategie, muss die Behandlerin tiberpriifen,
ob sie das Verfahren geniigend beherrscht oder ob die Patientin an einen anderen
Ort mit entsprechender Erfahrung tiberwiesen werden sollte.

Vor der Durchfithrung einer experimentellen Therapie im Einzelfall soll die Be-
handlungsoption durch ein Expertinnengremium (z.B. Tumorboard, interdiszipli-
ndre Fallbesprechung) iiberpriift oder mindestens eine Zweitmeinung eingeholt
werden, es sei denn das Risiko wird als minimal'’ eingeschétzt. Die Beurteilung,
ob die zur Verftigung stehenden (priklinischen und klinischen) Daten fiir den erst-
maligen Einsatz gentigend Sicherheit bieten, kann so durch Expertinnen mit in-
terdisziplinarer Perspektive erfolgen. Das Resultat der Expertise muss dokumen-
tiert werden.

Die Therapie muss abgebrochen werden, wenn sich abzeichnet, dass sie erfolg-
los ist oder das Risiko-Nutzen-Verhiltnis nicht vertretbar ist. Deshalb miissen alle
Vorkehrungen getroffen werden, dass eine liickenlose Uberwachung der Patientin
moglich ist und ohne Verzug die erforderlichen Massnahmen zu ihrem Schutz er-
griffen werden konnen. Da Nebenwirkungen spét auftreten kénnen, miissen ge-
eignete Massnahmen zur Nachverfolgung getroffen werden.

16 Anwendung einer Operationsmethode, die in einigen Zentren bereits eingesetzt wird, sich jedoch
noch nicht als Standard etabliert hat (early adoption).

17 «Minimal» umschreibt sowohl die Eintretenswahrscheinlichkeit eines Risikos als auch dessen
Schweregrad.



Da die mit einer experimentellen Therapie gewonnene Erfahrung auch fiir an-
dere Patientinnen nitzlich sein kann, sofern sie dokumentiert und veroffentli-
cht wird, soll bei experimentellen Behandlungen im Einzelfall vorgingig gepriift
werden, ob die Behandlung nicht im Rahmen eines laufenden oder neu zu lancie-
renden Forschungsprojekts durchgefiihrt werden kann.' Ist dies nicht moglich,
sollen die gewonnenen Erfahrungen (insbesondere auch negative Erfahrungen)
nach Moglichkeit in einem Case-Report verdffentlicht und/oder in einem Regi-
ster erfasst werden.

Werden experimentelle Therapien systematisch bei mehreren Patientinnen
durchgefiihrt, kommen die Bestimmungen zur Forschung mit Menschen zur An-
wendung.”

4.2. Aufklarung der Patientin?®

Die Aufkldrung soll in einer der Patientin angepassten Form erfolgen und alle In-
formationen enthalten, die notig sind, um eine informierte Entscheidung zu tref-
fen.?! Falls in einer Notfallsituation die Zeit fiir eine umfassende Aufklarung fehlt,
muss diese so bald wie moglich nachgeholt werden. Massstab des individuellen
Informationsbediirfnisses ist jeweils die direkt betroffene Patientin. Sie bedarf ins-
besondere aller Informationen, die eine Abwédgung zwischen Nutzen und Risiken
ermoglichen. Bei der Aufkldrung tiber eine experimentelle Therapie muss die Pa-
tientin verstehen, dass die moglichen Risiken und der potenzielle Nutzen unter
Umstdnden schwer abschétzbar sind. Falls in der konkreten Situation eine Stan-
dardtherapie zur Verfiigung stehen wiirde, muss die Arztin zudem begriinden, wa-
rum sie eine experimentelle Therapie im Einzelfall vorschlagt.

18 Vgl. die Helsinki-Deklaration § 37: «In the treatment of an individual patient, where proven interventions
do not exist or other known interventions have been ineffective, the physician, after seeking expert
advice, with informed consent from the patient or a legally authorised representative, may use an un-
proven intervention if in the physician’s judgement it offers hope of saving life, re-establishing health
or alleviating suffering. This intervention should subsequently be made the object of research, designed
to evaluate its safety and efficacy. In all cases, new information must be recorded and, where appropriate,
made publicly available.»

19 Vgl. Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen vom 30. September 2011.

20 Bei Patientinnen, die nicht urteilsfahig sind, entscheiden die gesetzlichen Vertretungspersonen. Das
Gesetz erklart folgende Personen bei medizinischen Massnahmen als vertretungsberechtigt. Die Reihen-
folge ist hierarchisch: In erster Linie Personen, die in einer Patientenverfigung oder in einem Vorsorge-
auftrag bezeichnet wurden, in zweiter Linie der Beistand mit einem Vertretungsrecht bei medizinischen
Massnahmen, danach Angehdrige und weitere Bezugspersonen, die der Patientin regelmassig person-
lich Beistand leisten (Ehegatte bzw. eingetragener Partner, Personen im gleichen Haushalt, Nachkom-
men, Eltern, Geschwister). Flr minderjahrige Patientinnen sind die Inhaber der elterlichen Sorge vertre-
tungsberechtigt. Die Vertretungsberechtigten sind analog aufzuklaren.

21 Esist zu beachten, dass in bestimmten Bereichen Aufklarungsinhalte und -formalitaten gesetzlich
vorgegeben sind.

13
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Im Aufkldarungsgespréach iiber die vorgeschlagene experimentelle Therapie sind
zudem folgende Punkte in fiir die Patientin verstdndlicher Form zu besprechen:

der aktuelle Gesundheitszustand der Patientin sowie der anzunehmende
weitere Verlauf der Erkrankung;

die vorgeschlagene Behandlung;

mogliche Risiken und Belastungen der Behandlung, wobei die Aufkldrung
uiber Risiken neben Aussagen tiber die Hiufigkeit und Schwere moglicher
Schiden insbesondere auch Aussagen zur Bedeutung des Risikos und
seine Eintrittswahrscheinlichkeit fiir die individuelle Patientin umfassen
sollte (unabhédngig von der absoluten Haufigkeit);

beim «off-label use»: alle relevanten Informationen, die sich nicht auf
der Packungsbeilage finden;

Art, Umfang, Ablauf, Dauer, Wirkung sowie Dringlichkeit

der vorgeschlagenen Behandlung;

mogliche Behandlungsalternativen;

das Recht, auf eine angemessene Bedenkfrist bis zur Erteilung

der Einwilligung;

das Recht, die Einwilligung zur Behandlung ohne Angabe von Griinden
zu widerrufen;

das Recht eine Zweitmeinung einzuholen (eventuell Uberweisung in

ein anderes Spital oder zu einer anderen Arztin);

allfdllige finanzielle Folgekosten (z.B. Selbstbeteiligung bei medikament&sen
oder chirurgischen Behandlungen); sowie

iiber die an einem anderen Ort verfiigbare grossere Erfahrung mit

der Massnahme.

Das Aufklarungsgesprach muss in der Krankengeschichte dokumentiert und die
relevanten Informationen der Patientin schriftlich abgegeben werden. Entschei-
dungshilfen (z.B. Zeichnungen, Tabellen, Diagramme usw.) kdnnen das Verstand-
nis erleichtern. Die Patientin ist einzuladen, Fragen zu stellen, Vertrauensper-
sonen mitzubringen und Unklarheiten zu dussern. Das Aufklarungsgesprach soll
ein wirkliches Verstindnis der Tragweite der vorgeschlagenen Behandlung ver-
mitteln.



4.3. Einwilligung der Patientin??
Von einer informierten Einwilligung spricht man, wenn folgende Vorausset-
zungen erfiillt sind:
— Die Patientin ist urteilsfahig.
— Sie ist in ausreichendem Mass aufgeklart.
— Sieist in der Lage, die Aufkldrung und die Reichweite ihrer Einwilligung
zu verstehen.
- Sie kann ihre Wahl unbeeinflusst von Zwang oder Manipulation
treffen und dussern.

Die Einwilligung der Patientin muss schriftlich erfolgen, es sei denn die experi-
mentelle Therapie bringt héchstens minimale Risiken mit sich. Die Arztin, die die
Therapie verantwortet, tragt auch die Verantwortung fiir die korrekte Aufklarung
und die erfolgte Einwilligung der Patientin.

22 Bei Patientinnen, die nicht urteilsfahig sind, entscheiden die gesetzlichen Vertretungspersonen
(vgl. Fussnote 21). Diese sind analog aufzuklaren.
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. ANHANG

Glossar

Behandlung im Rahmen eines Forschungsprojekts

Um eine Behandlung im Rahmen eines Forschungsprojekts handelt es sich, wenn

diese im Rahmen einer wissenschaftlichen Fragestellung durchgefiihrt wird und

damit auch der Gewinnung verallgemeinerbarer Erkenntnisse dient. Dabei ist in

der Regel mindestens eines der folgenden Merkmale erfiillt:>

— Daten mehrerer Patientinnen werden prospektiv gesammelt und ausgewertet.

— Die Art und Applikationsweise der Therapie ist nicht nur an den Bediirfnissen
der Patientin ausgerichtet, sondern wird auch durch das Forschungsprojekt be-
stimmt.

— Es werden zusitzliche, fiir die Behandlung nicht notwendige Daten erhoben
bzw. Untersuchungen durchgefiihrt (z.B. Pharmakokinetik).

Compassionate use?

Unter dem englischen Begriff «compassionate use» (wortliche Ubersetzung: «An-
wendung aus Mitgefiihl») versteht man den Einsatz (noch) nicht zugelassener
Arzneimittel an Patienten ausserhalb eine klinischen Versuchs. Beim «compas-
sionate use» handelt es sich immer um eine experimentelle Therapie und recht-
lich um «unlicensed use».

Experimentelle Therapie im Einzelfall
Therapie, die von der Standardtherapie abweicht bzw. die bei Fehlen einer Stan-
dardtherapie eingesetzt wird.

Off-label use

Anwendung fertiger und in der Schweiz zugelassener Arzneimittel, abweichend
von der genehmigten und im Arzneimittelkompendium veréffentlichten Fachin-
formation (z.B. Anwendung eines Arzneimittels in einer nicht registrierten Indi-
kation, Altersgruppe oder Verabreichung in einer nicht zugelassenen Dosierung,
Applikationsform oder Anwendungsdauer).

23 Vgl. Art. 3 Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen vom 30. September 2011 und Botschaft
zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen vom 21. Oktober 2009.

24 Vgl. Art. 9 Abs. 4 Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000; sowie
Art. 18 Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts Uber die vereinfache Zulassung von Arzneimitteln
und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) vom 22. Juni 2006.



Standardtherapie

Medizinische Behandlung, die sich auf aktuell giiltige fachliche Empfehlungen
stiitzt oder — beim Fehlen solcher Empfehlungen — der allgemein geiibten Praxis
anerkannter Expertinnen entspricht.

Unlicensed use

Anwendung eines in der Schweiz nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arz-
neimittels. Spitdler, Arztinnen und Apothekerinnen diirfen solche Arzneimit-
tel in der Regel ohne Bewilligung importieren, wenn das Medikament in einem
Staat zugelassen ist, der iiber ein als gleichwertig anerkanntes Zulassungssystem
verfiigt,” oder wenn eine Touristin ein in ihrem Wohnsitzstaat zugelassenes Arz-
neimittel beno6tigt.?e In allen tibrigen Fallen ist eine Sonderbewilligung von Swiss-
medic erforderlich.?” Die importierende Medizinalperson hat tiber den Import
Buch zu fiihren.?

Erlauterndes Schema: Forschung

translationale Forschung
am Menschen

' ' '

Standardtherapie experimentelle Therapie

Versorgungsforschung Klinische Forschung

Die schematische Darstellung beschreibt das Verhéltnis von Forschung zu den ver-
schiedenen Formen der Behandlung.

25 Vgl. Art. 36 Abs. 3 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001. Es sind dies Lander
wie die USA, Japan, Australien sowie Lander der EU (ohne Osterweiterung).

26 Vgl. Art. 36 Abs. 3 lit. a und b Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001. Zudem darf
in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen sein, oder ein alternativ einsetzbares
Arzneimittel ist in der Schweiz zwar zugelassen, aber in der Schweiz nicht erhaltlich, oder die Umstellung
der Medikation ist nicht angemessen, vgl. Art. 36. Abs. 3 lit. d.

27 Vgl. Art. 36 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001. Immer eine Bewilligung
bedurfen Impfstoffe sowie gentechnisch veréanderte und radiopharmazeutische Arzneimittel. Vgl. auch
Swissmedic: Bewilligung fir den Einsatz und die Einfuhr eines in der Schweiz nicht zugelassenen
Praparates («Sonderbewilligung»), www.swissmedic.ch/bewilligungen

28 Vgl. Art. 36 Abs. 4 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001.
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Hinweise zur Ausarbeitung dieser Richtlinien

Auftrag

Am 27. April 2011 hat die Zentrale Ethikkommission der SAMW eine Subkommission
mit der Ausarbeitung von Richtlinien zur «nicht-etablierten Behandlung von Patientinnen
und Patienten im Einzelfall» beauftragt.

Verantwortliche Subkommission

Prof. Dr. med. Dieter Conen, Innere Medizin, Aarau (Vorsitz)
Prof. Dr. med. Nicolas Demartines, Chirurgie, Lausanne

Prof. Dr. med. Richard Herrmann, Onkologie, Riehen

Prof. Dr. med. Irene Hosli, Geburtshilfe, Basel

Prof. Dr. med. Christian Kern, Anasthesiologie, Lausanne
Margrit Kessler, Nationalratin, Stiftung SPO Patientenschutz, Zirich
Prof. Dr. med. Christian Kind, ZEK-Prasident, Padiatrie, St. Gallen
lic. iur. Michelle Salathé, SAMW, Recht, Basel

Elisabeth Spichiger, PhD, RN, Pflegewissenschaft, Bern

Dr. iur. Franziska Sprecher, Recht, Zug

Prof. Dr. iur. utr. Brigitte Tag, Recht, Zirich

lic. iur. Barbara ZUst, Stiftung SPO Patientenschutz, Winterthur

Beigezogene Expertinnen

Dr. sc. nat. Peter Brauchli, Dr. med. Hanne Hawle, SAKK, Bern
Prof. Dr. iur. Christian Brlickner, Basel

Prof. Dr. med. Urs Haller, Appenzell

Dipl. pharm. Annette Magnin, SCTO, Basel

Prof. Dr. med. Felix Niggli, Isabelle Lamontagne MSc, SPOG, Bern

Vernehmlassung

Am 28. November 2013 hat der Senat der SAMW eine erste Fassung dieser Richtlinien
genehmigt zur Vernehmlassung bei Fachgesellschaften, Organisationen und interessierten
Personen. Die eingegangenen Stellungnahmen sind in der Endfassung berlcksichtigt.

Genehmigung
Die definitive Fassung dieser Richtlinien wurde am 20. Mai 2014 vom Senat
der SAMW genehmigt; eine Adaption der Richtlinien erfolgte mit Beschluss vom 19. Mai 2015.
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