Zusammenfassung:

Am 09.02.2017 hat der Landschaftsausschuss die Durchfiihrung des Projektes , Einsatz und
Erprobung von Medikamenten an Kindern und Jugendlichen in den Jahren 1945-1975"
beschlossen (Vorlage 14/1828).

Mit der Durchfiihrung der Studie wurde Dr. Frank Sparing beauftragt.

Die Ergebnisse der Untersuchung unter dem Titel ,Medikamentenvergabe und Medikamen-
tenerprobung an Kindern und Jugendlichen. Eine Untersuchung zu kinder- und jugendpsy-
chiatrischen Einrichtungen des Landschaftsverbandes Rheinland 1953 bis 1975" liegen nun-
mehr sowohl in analoger (Print-Ausgabe) wie in elektronischer Form (e-book) vor. Eine
Offentliche Vorstellung ist geplant.

Die Studie von F. Sparing ist ein weiterer Beitrag des LVR im Kontext einer konsequenten
Aufarbeitung seiner Geschichte (,Der LVR stellt sich seiner Geschichte™) und zur Erinne-
rungskultur. Sie untersucht schwerpunktmdBig vor allem fiir die 1960er- und frihen
1970er-Jahre die Medikamentenvergabe und -erprobung in der Rheinischen Landesklinik
fur Jugendpsychiatrie Siichteln und ordnet die Ergebnisse in den politischen, juristischen
und medizinisch-ethischen Kontext ein. Der Blick féllt somit auch auf jene jungen Pati-
ent*innen, die durch Verabreichung von Psychopharmaka, gezielten Einsatz bestimmter
Medikamente und als Proband*innen an Arzneimitteltests sediert wurden.




Begriindung der Vorlage Nr. 14/4151:

Kenntnisnahme der Ergebnisse der Studie "Medikamentenvergabe und Medika-
mentenerprobung an Kindern und Jugendlichen"”

I. Ausgangssituation

Am 09.02.2017 hat der Landschaftsausschuss die Durchflihrung des Projektes ,Einsatz und
Erprobung von Medikamenten an Kindern und Jugendlichen in den Jahren 1945-1975"
beschlossen (Vorlage 14/1828).

Im Februar und Marz 2020 wurden der Landesjugendhilfeausschuss, der Ausschuss fir
Inklusion, der Beirat fur Inklusion und Menschenrechte, der Krankenhausausschuss 3, der
Gesundheitsausschuss und der Kulturausschuss Uber den zwischenzeitlichen Sachstand
des Projektes wie auch Uber ein die Ergebnisse skizzierendes Schreiben von Landesratin 9
Fr. Karabaic an das MAGS informiert (Vorlage 14/3938).

II. Sachstand

Im Jahr 2016 wies die Pharmazeutin Sylvia Wagner in einer Internetpublikation darauf hin,
dass es in den Nachkriegsjahrzehnten in Deutschland zu einer Reihe von Medikamenten-
tests in der Kinder- und Jugendpsychiatrie gekommen sei. Sie stellte diese MaBnahmen
zudem zumindest teilweise in den erweiterten Kontext von Menschenversuchen und NS-
Kontinuitaten und léste erhebliche Diskussionen aus. Da auch der LVR in diesen Ausflih-
rungen Erwahnung fand und besonders auf zwei in der Kinder- und Jugendpsychiatrie in
Grafenberg/Bedburg-Hau bzw. Silichteln in den 1960ern bzw. Anfang der 1970er-Jahre
durchgeflihrte und publizierte Studien Gber Medikamententests hingewiesen wurde, instal-
lierte die Landesdirektorin eine Arbeitsgruppe, bestehend aus Mitgliedern mehrerer Dezer-
nate; nach deren Erhebungen wurden eine Vorlage als Grundlage fiir ein Forschungsprojekt
erstellt und die Mittel durch den Verwaltungsvorstand bereitgestellt.

Im Frihjahr 2017 wurde zwischen dem LVR-AFZ und der Medizinischen Fakultat der Uni-
versitat Dusseldorf ein Vertrag zu einem Projekt , Einsatz und Erprobung von Medikamen-
ten an Kindern und Jugendlichen 1945—-1975" abgeschlossen. Dieses sollte die Praxis der
Medikamentenvergabe und Medikamentenerprobung in kinder- und jugendpsychiatrischen
Einrichtungen des LVR aus sozial- und kulturhistorischer Perspektive erforschen. Exemp-
larisch sollte dies zudem am Beispiel der Patientenakten der ,Rheinischen Landesklinik flr
Jugendpsychiatrie Slichteln™ geschehen, die im Archiv des LVR gesichert werden konnten.
Mit der Durchfihrung des Projektes wurde Dr. Frank Sparing beauftragt.

Die Ergebnisse der entsprechenden Untersuchung unter dem Titel ,Medikamenten-
vergabe und Medikamentenerprobung an Kindern und Jugendlichen. Eine Untersuchung
zu kinder- und jugendpsychiatrischen Einrichtungen des Landschaftsverbandes Rheinland
1953 bis 1975" liegen nunmehr sowohl in analoger (Print-Ausgabe) wie in elektronischer
Form (e-book) vor. Eine Zusammenfassung der Studie ist der Vorlage Nr. 14/4151 als
Anlage beigefigt.



III. Vorschlag der Verwaltung

Der Sachstandsbericht zur Studie ,Medikamentenvergabe und Medikamentenerprobung
an Kindern und Jugendlichen™ wird zur Kenntnis genommen.

In Vertretung

Karabaic



Zusammenfassung der Studie von F. Sparing

Die Studie umfasst zwei Hauptkapitel und eine Zusammenfassung. Im Folgen-
den werden die wichtigsten Aspekte und Ergebnisse der beiden Hauptkapitel
zusammengefasst.

1. Die Rheinische Landesklinik fiir Jugendpsychiatrie Siichteln

Die 1962 eroffnete ,,Rheinischen Landesklinik flir Jugendpsychiatrie Siichteln®™, bis zu ih-
rer Eingliederung in die Landesklinik 1978 eine selbstandige Einrichtung, bietet sich vor
allem als Untersuchungsgegenstand an, um die konkrete Praxis der Medikamentengabe
und die Durchfihrung etwaiger Medikamentenversuche zu untersuchen. Sie erlangte auf-
grund ihres Modell- und Vorzeigecharakters fir moderne kinder- und jugendpsychiatri-
sche Versorgung in den 1960er und 1970er Jahren eine hervorgehobene Bedeutung. Von
anderen Kinder- und Jugendpsychiatrien unterschied sich die Rheinische Landesklinik in
Viersen auch dadurch, dass dort Kinder nicht nur zur Beobachtung und Begutachtung,
sondern auch in ,Dauerpflege™ untergebracht waren und teilweise iber mehrere Jahre bis
zum Erwachsenenalter lebten.

2. ,Psychopharmaka™ in der Rheinischen Psychiatrie

2.1. Die Einfiihrung der Psychopharmaka

Schon Ende Juli 1953 wurden in der rheinischen Landesheilanstalt Disseldorf-Grafenberg
die ersten Patientinnen und Patienten mit ,Megaphen'-Tabletten behandelt. Im Laufe des

Rechnungsjahres 1953/54 wurde ,Megaphen' auch in den Ubrigen rheinischen Landesheil-
anstalten eingefiihrt und so positiv aufgenommen, dass bereits nach kurzer Zeit regelma-
Bige Uberschreitungen des Arzneimitteletats eintraten.

Seit Anfang 1954 wurden in mehreren rheinischen Anstalten klinische Studien mit ,Serpa-
sil' durchgefiihrt, das von der Ciba AG in erheblichen Mengen kostenlos zur Verfligung
gestellt wurde. Da die hohen Kosten eine Beschrankung der medikamentésen Therapie in
den Anstalten notwendig machten, hatte die unentgeltliche Bereitstellung des Praparates
zur Folge, dass die Anstaltspsychiater wegen der gréBeren Erfahrungen mit ,Serpasil* die
Verordnung von ,Megaphen' zunachst in den Hintergrund treten lieBen, obwohl im Zuge
der Testungen von ,Serpasil' durchaus erhebliche Nebenwirkungen und sogar Todesfélle
registriert worden waren.

Mitursachlich fur das Verdréangen der zahlreichen Nebenwirkungen der Neuroleptika wa-
ren auch die Forschungsergebnisse des Bonner Psychiaters Dr. Hans-Joachim Haase, der
bereits kurz nach der Einfihrung von ,Megaphen' und ,Serpasil' beobachtet hatte, dass
das Auftreten eines psychomotorischen Parkinsonsyndroms mit Einschréankungen der Be-
weglichkeit und Antriebsminderung zugleich eine notwendige Bedingung flir die antipsy-
chotische Wirkung der Neuroleptika war. Die Entdeckung der ,neuroleptischen Schwelle"
durch Dr. Haase fuhrte in der klinischen Praxis aber keineswegs dazu, dass sich etwa
durch vorsichtige, ,einschleichende® Hoherdosierung an die fir die einzelnen Patientinnen
und Patienten optimale Medikation herangetastet wurde, sondern im Gegenteil eine hohe
Einstiegsdosis gewahlt wurde, die erst bei Auftreten zu heftiger Nebenwirkungen ggf. re-
duziert wurde. Eine derartige Vorgehensweise wurde auch durch einschlagige Lehrblcher
zur Psychopharmakotherapie lange Zeit noch ausdricklich empfohlen.



Bereits kurz nach der Entwicklung des 1959 auf dem Markt eingefiihrten hochpotenten
Neuroleptikums ,Haloperidol™ wurde das Praparat in der Landesheilanstalt Disseldorf-
Grafenberg Uber mehrere Wochen vorwiegend an schizophrenen Patientinnen und Patien-
ten klinisch getestet und trotz besonders starker Nebenwirkungen als gegentiber den bis
dahin bekannten Neuroleptika tGberlegen eingeschatzt.

Der Einsatz von Psychopharmaka in der Kinder- und Jugendpsychiatrie in Deutschland er-
folgte noch bis Ende der 1960er Jahre tGberwiegend mit groBer Zurlickhaltung. Erst Ende
der 1970er Jahre, infolge der Publikation erster psychopharmako-therapeutischer Lehr-
blcher fir Kinder und Jugendliche, setzte sich eine zunehmende Akzeptanz der Behand-
lung auch minderjahriger Patientinnen und Patienten mit psychotropen Medikamenten
durch.

In den 1950er und 1960er Jahren wurden neben den verschiedenen Neuroleptika noch
eine ganze Reihe weiterer Psychopharmaka erfunden oder wiederentdeckt, die ebenfalls
einen Anteil daran hatten, die klinische Psychiatrie weitgehend auf den Einsatz medika-
mentdser Therapien auszurichten. Bei samtlichen neu erfundenen Psychopharmaka han-
delte es sich um zufallige Entdeckungen, weshalb erst durch ihre klinische Anwendung
Uberhaupt Erkenntnisse Uber die fiir eine Medikation geeignete Symptomatik, Gber Wir-
kung und Dosierung sowie iber Nebenwirkungen und Kontraindikationen gewonnen wur-
den.

So wurde Mitte der 1950er Jahre die Lithiumtherapie zur Behandlung affektiver Psycho-
sen wiederentdeckt. Seit Ende 1957 wurde das wiederentdeckte Lithium in der Landes-

heilanstalt Disseldorf-Grafenberg bei manischen Psychosen und zur Prophylaxe bei Zyk-
lothymien angewendet und Uberwiegend von guten bis sehr guten Erfolgen berichtet.

2.2. Anwendung von Psychopharmaka in der rheinischen Kinder- und Jugend-
psychiatrie
In kinder- und jugendpsychiatrischen Kliniken im Bereich des Landschaftsverbandes
Rheinland wurde mit dem Einsatz von Psychopharmaka bereits friih begonnen und ihre
Anwendung in den 1960er Jahren sogar noch erheblich ausgeweitet. In den 1960er Jah-
ren verotffentlichten der Oberarzt der 1926 gegrindeten ,Rheinischen Landesklinik fir Ju-
gendpsychiatrie®™ Bonn, Dr. Hermann Schmitz, und der Direktor der im Juli 1963 am Lan-
deskrankenhaus Diisseldorf-Grafenberg, vorwiegend fiir die Begutachtung , erziehungs-
schwieriger und neurotischer® Kinder und Jugendlichen vorgesehenen ,jugendpsychiatri-
sche Beobachtungsabteilung®, Dr. Heinz Krebs, Erfahrungsberichte tUber den Einsatz von
Psychopharmaka in ihren Einrichtungen, die Einblicke in den Gebrauch und die erhoffte
Wirkung der dort angewendeten Praparate gaben. Rund die Halfte der in der aus den Pa-
tientinnen- und Patientenakten der Kinder- und Jugendpsychiatrie Viersen gewonnenen
Stichprobe erhobenen Patientinnen und Patienten erhielten wahrend ihres Aufenthaltes in
der Klinik Psychopharmaka, wobei vor allem Langzeitpatientinnen und -patienten auf Me-
dikamente eingestellt wurden. Patientinnen und Patienten mit diagnostizierten Krampflei-
den erhielten durchweg Antiepileptika, und auch die wenigen als psychotisch diagnosti-
zierten Jugendlichen wurden durchweg mit stark wirksamen Neuroleptika behandelt, wo-
bei in beiden Gruppen die Einstellung auf ein Medikament selten ohne Schwierigkeiten
bei der Dosierung oder Auswahl des geeigneten Préaparates moglich war.



In einem Vortrag Uber ,Die Psychopharmaka im Anwendungsbereich der Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie™ teilte Dr. Hermann Schmitz von der Rheinischen Landesklinik fir Ju-
gendpsychiatrie Bonn bereits 1962 mit ,dem Ziel einer Orientierung fiir die Praxis® die in
der Bonner Klinik gemachten Erfahrungen zur ,praktischen Anwendbarkeit® der Psycho-
pharmaka bei Kindern und Jugendlichen mit. Die Psychopharmakotherapie habe in der
Kinder- und Jugendpsychiatrie nicht das Gewicht wie in der Erwachsenenpsychiatrie, da
endogene Psychosen bei Kindern und Jugendlichen zahlenmaBig vergleichsweise selten
auftraten.

Durch den Leiter der ,jugendpsychiatrischen Beobachtungsabteilung" in Disseldorf-Gra-
fenberg, Dr. Heinz Krebs, wurden 1967 schlieBlich die von ihm gemachten Erfahrungen
mit ,psychopharmako-therapeutischen Hilfen bei der Behandlung schwer erziehbarer und
verhaltensgestorter Jugendlicher® publiziert. Als entscheidend fiir die Wirkung von Neuro-
leptika erachtete Dr. Krebs, dass ,hochgradige Erregungszustédnde bei mittlerer Dosie-
rung ohne wesentliche Beeinflussung der Bewusstseinshelligkeit entspannt™ werden
konnten. Die optimale Dosis werde durch Steigerung der Medikamentengaben bis an die
Grenze der Vertraglichkeit und anschlieBende leichte Reduzierung erreicht.

Es fallt auf, dass sowohl die von Dr. Schmitz, als auch von Dr. Krebs beschriebene Ziel-
setzung der Medikation, insbesondere mit Neuroleptika, in erster Linie der ,Sedierung"
von schwierigen oder verhaltensauffadlligen Kindern und Jugendlichen dienen sollte.

2.3. Medikation in der Rheinischen Landesklinik fiir Jugendpsychiatrie Siichteln
Grundlage der Ergebnisse sind 2830 Patientinnen- und Patientenakten dieser Klinik aus
der Zeit der 1950er bis in die frithen 1980er Jahre bzw. in einer exemplarischen Stich-
probe daraus 141 Patientinnen- und Patientenakten der 1960er und 1970er Jahre.

Untersucht wurde schwerpunktmaBig die Verabreichung von Medikamenten, aber bei-
spielsweise auch relevante Hinweise auf den Zusammenhang von Diagnostik und Thera-
pie in der Klinik. Das gezogene Sample erlaubt Schlussfolgerungen zur Entwicklung der
Medikationspraxis in der Silichtelner Klinik: Danach zeigt sich etwa, dass vor allem Lang-
zeitpatientinnen und -patienten auf Medikamente eingestellt wurden. Es zeigt sich jedoch
auch, dass die Medikationspraxis durchaus Konjunkturen unterworfen war, da die noch in
den 1970er Jahren durchaus Ubliche Verabreichung von Neuroleptika zur Beruhigung von
in ihrem Verhalten auffdlligen Kindern und Jugendlichen schlieBlich in den 1980er Jahren
offenbar erheblich zurlckhaltender praktiziert wurde.

Die Verordnung von Psychopharmaka betraf vor allem als ,schwachsinnig" oder ,,oligoph-
ren" diagnostizierte Kinder oder Jugendliche, die insbesondere Neuroleptika und Barbitu-
rate erhielten. Da diesen Patientinnen und Patienten oft noch zusatzlich Verhaltensst6-
rungen oder Milieuschadigungen attestiert wurden, liegt die Vermutung nahe, dass durch
die medikamentdse Beruhigung vor allem einem erhdéhten Pflegeaufwand begegnet wer-
den sollte. Ebenso ist flir die vergleichsweise nur fir kurze Zeit in der Klinik zur Beobach-
tung untergebrachte Gruppe der als verhaltensauffallig diagnostizierten Patientinnen und
Patienten insbesondere dann auf die Gabe von Neuroleptika zuriickgegriffen worden,
wenn diese wegen ihres Verhaltens dem Pflegepersonal besondere Schwierigkeiten berei-
teten.



Im Gegensatz zur allgemeinen Tendenz in der westdeutschen Kinder- und Jugendpsychi-
atrie ist in der Klinik in Siichteln jedoch fiir den untersuchten Zeitraum insbesondere in
den 1960er Jahren ein verdanderter Einsatz von Psychopharmaka festzustellen, der be-
reits in den 1970er Jahren riicklaufig war und in der ersten Halfte der 1980er Jahre
schlieBlich ein deutliches Nachlassen der Medikation von Kindern und Jugendlichen erken-
nen lasst, wobei nun selbst als ,aggressiv ablehnend™ wahrgenommene Patientinnen und
Patienten ausdricklich keine Medikation erhalten sollten.

2.4. Forschung in den Rheinischen Kliniken und Landeskrankenhdusern

Da die zahlreichen in den 1950er Jahren auf den Markt gelangten Psychopharmaka tber-
wiegend auf Zufallsentdeckung zurlickgingen, erbrachte erst ihre Erprobung in der klini-
schen Praxis auch Erkenntnisse Uber Indikationsbreite, Wirkung, Dosierung und Neben-
wirkungen. Dabei galt eine Erprobung noch nicht im Handel befindlicher Medikamente
durch die Landeskrankenhduser noch Mitte 1960 als bedenkenlos, war aber bereits An-
fang Februar 1964 ausdriicklich durch die Gesundheitsabteilung des LVR verboten wor-
den, wobei jedoch einer kostenlosen Bereitstellung von Medikamenten durch die Pharma-
unternehmen fir eigene Versuche offenbar nichts entgegenstand.

Im Hinblick auf die Methodik der Erprobung von Psychopharmaka orientierte sich die Dis-
kussion unter den Psychiaterinnen und Psychiatern beim Landschaftsverband Rheinland
weitgehend an den zu dieser Zeit Gblichen wissenschaftlichen und medizinethischen
Standards flr derartige Versuche.

Erste Impulse fir eine Intensivierung der Forschungstatigkeit an den Rheinischen Lan-
deskrankenhdusern waren Anfang der 1960er Jahre durch den Leiter der Rheinischen
Landesklinik fur Hirnverletzte in Bonn und geschaftsfiihrenden Direktor der ,Deutschen
Forschungsanstalt flir Psychiatrie™ in Minchen, Dr. Gerd Peters, an die rheinischen Psy-
chiaterinnen und Psychiater herangetragen worden: Insbesondere die zahlreichen neu
auf den Markt gebrachten Psychopharmaka machten seiner Ansicht nach die Landeskran-
kenhduser zu geeigneten Orten, die Eigen- und Nebenwirkungen der einzelnen Medika-
mente zu analysieren. Durch den mit viel beachteten Publikationen zur Wirkung und Do-
sierung von Neuroleptika hervorgetretenen Dr. Hans-Joachim Haase wurden 1962 orga-
nisatorische Vorschlage zur Intensivierung der psychopharmakologischen Forschungen an
den Landeskrankenhausern vorgelegt. Kurz darauf wurde auch durch den am Landes-
krankenhaus Sichteln tatigen Psychiater Dr. Gerhard Hackstein ein Thesenpapier zu
~Moglichkeiten der wissenschaftlichen Arzneimittelprifung in den Rheinischen Landes-
krankenhdusern™ vorgelegt, das offenbar ohne Kenntnis der Vorschlage von Dr. Haase
verfasst worden war.

Die im Laufe des Jahres 1963 vorgelegte und auf Anregungen u.a. des Direktors des Lan-
deskrankenhauses und Professors an der Medizinischen Akademie in Dusseldorf, Prof. Dr.
Friedrich Panse zurtickgehende ,Denkschrift zur Frage der Einrichtung von Forschungs-
statten an den Rheinischen Landeskrankenhauser"® argumentierte wiederum, dass die
Landeskrankenhduser im Gegensatz zu den Universitatsnervenkliniken und psychiatri-
schen Abteilungen in Allgemeinen Krankenhdusern eine véllig verschiedene Patientinnen-
und Patientenzusammensetzung aufwiesen, was bereits an der erheblich l&éngeren Ver-
weildauer der Patientinnen und Patienten der Landeskrankenhduser zu erkennen sei. So
befénden sich Patientinnen und Patienten mit Idnger dauernden Psychosen, organischen



Demenzen, Oligophrenie oder schwerer Epilepsie ausschlieBlich in den Landeskranken-
hdusern zur Behandlung. Die Denkschrift wurde Mitte Februar 1964 dem Fachausschuss
fir Gesundheitswesen des LVR vorgestellt und , die grundsatzliche Zustimmung zur In-
tensivierung der Forschung an den Rheinischen Landeskrankenhdusern™ erbeten. Not-
wendige materielle Erganzungen sollten im Haushaltsplan 1965 angemeldet werden. Zur
Denkschrift wurde im Fachausschuss angemerkt, dass es eine Verpflichtung sei, die Ursa-
chen der Erkrankungen der Patientinnen und Patienten in den Landeskrankenhausern zu
erforschen, um die Behandlung intensivieren zu kénnen. Der Anfang sei in der Psycho-
pharmakologie gemacht.

In der Diskussion betonte der Gesundheitsdezernent Dr. Hans-Werner Miller ausdriick-
lich, dass Expertisen flir Arzneimittelfirmen in den Landeskrankenhausern und -kliniken
verboten seien. Durch den Ausschussvorsitzenden wurde aber darauf hingewiesen, dass
die Arzneimittelfirmen durchaus auch ein Interesse daran hatten, zundchst kostenlos Me-
dikamente fir Versuche abzugeben. Wann genau und mit welcher Begriindung das Ver-
bot von Medikamenten-Testungen flir Pharmaunternehmen in den Landeskrankenhau-
sern und -kliniken ergangen ist, bleibt unklar. Noch Mitte 1960 hatte es in einer Direkto-
renkonferenz der Landeskrankenhauser geheiBen, dass gegen eine Erprobung noch nicht
handelslblicher Arzneimittel keine Bedenken bestiinden - es musse lediglich darauf ge-
achtet werden, dass die Anstalten nicht flir die Propaganda einzelner Arzneimittelfirmen
eingespannt wirden.

Die Bestrebungen der Abteilung Gesundheitspflege des Landschaftsverbandes Rheinland
an den einzelnen Landeskrankenhdusern Forschungsabteilungen einzurichten, wurden
schlieBlich in einem detaillierten Forschungsprogramm ausformuliert. Neben der Einrich-
tung eines eigenen Referates fir ,Psychiatrische Forschung" bei der Abteilung Gesund-
heitspflege zur Koordinierung und zentralen Lenkung der wissenschaftlichen Arbeit sowie
statistischer Erfassung und Auswertung einzelner Forschungsergebnisse, sollten insge-
samt funf ,Forschungsabteilungen™ an verschiedenen Landeskrankenhausern eingerichtet
werden. Vorgesehen waren je eine Forschungsabteilung flir Psychopharmakotherapie mit
unterschiedlicher Schwerpunktsetzung an den Landeskrankenhdusern Bonn und Dissel-
dorf. Eine ebenfalls am Landeskrankenhaus Dulsseldorf angesiedelte klinisch-psychologi-
sche Forschungsabteilung sowie eine Forschungsabteilung fiir Sozialpsychiatrie am Lan-
deskrankenhaus Stlichteln und eine pathologisch-anatomische Forschungsabteilung am
Landeskrankenhaus Bedburg-Hau.

Das Forschungsprogramm war als Finfjahresplan konzipiert und erforderte Finanzmittel
im Umfang von rund 6.360.000 DM, die aber lediglich in H6he von 1.300.000 DM durch
den Landschaftsverband Rheinland bereitgestellt werden konnten. Auch wenn das ge-
plante Forschungsprogramm des Landschaftsverbandes Rheinland letztlich nicht in der
beabsichtigten Form realisiert werden konnte, so wurden doch in der Folge zahlreiche
Einzelprojekte durch den LVR geférdert und umgesetzt, wodurch sich die Rheinischen
Landeskrankenhduser, neben ihren klinischen Aufgaben, zunehmend zu den urspringlich
intendierten Forschungsstatten entwickelten.

2.5. Ethische und rechtliche Grundlagen der Medikamententestungen
Die Deklaration von Helsinki 1964 stellte im Hinblick auf therapeutische Versuche voran,
dass die arztliche Therapiefreiheit bestehen bleiben mlsse, wenn die eingesetzte Be-



handlung erhoffen lasse, dass das Leben der Patientin beziehungsweise des Patienten ge-
rettet, Gesundheit wiederhergestellt oder Leiden gemildert werden kénnte. Hierfir muisse
die Patientin beziehungsweise der Patient jedoch arztlich aufgeklart und seine freiwillige
Zustimmung eingeholt werden. Klinische Forschung am Menschen dtirfe nur nach voll-
standiger Aufklarung auf der Grundlage eines freiwilligen Einverstandnisses der Proban-
dinnen und Probanden erfolgen. Klinische Forschung am Menschen diirfe nur nach voll-
standiger Aufklarung auf der Grundlage eines freiwilligen Einverstandnisses der Proban-
dinnen und Probanden erfolgen. Die Deklaration von Helsinki erfuhr 1975 eine grundle-
gende Uberarbeitung, welche wesentlich deutlicher die Interessen der Versuchsteilneh-
mer betonte, deren Wohl stets Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesell-
schaft haben misse. Erst mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, das
zum 1. Januar 1978 in Kraft trat, wurde anstelle einer bloBen Registrierung von Arznei-
mitteln eine Zulassungspflicht eingefiihrt, die den Nachweis der Wirksamkeit und der Un-
bedenklichkeit nach klinischer Priifung voraussetzte. Daneben sah das Gesetz erstmals
Bestimmungen zum Schutz der Privatpersonen bei klinischen Prifungen von Arzneimit-
teln vor. Die Probandinnen und Probanden mussten ihre Einwilligung persénlich und
schriftlich erteilen; eine klinische Priifung bei Minderjédhrigen war nur dann zuldssig, wenn
sie dem Erkennen oder Verhlten von Krankheiten diente und die Testung bei Erwachse-
nen keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten lieB.

2.6. Medikamententestungen in der Rheinischen Kinder- und Jugendpsychiatrie
Medikamenten-Testungen in kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilungen des Land-
schaftsverbandes Rheinland sind anhand von publizierten Forschungsergebnissen, die
1962 und 1972 verdéffentlicht worden sind, zu Beginn der 1960er Jahre auf Kinderstatio-
nen in Grafenberg und Bedburg-Hau mit dem stark potenten Neuroleptikum ,Haloperidol’
und Anfang der 1970er Jahre in der Rheinischen Landesklinik fir Jugendpsychiatrie Stch-
teln mit dem schwach wirksamen Neuroleptikum ,Dipiperon* vorgenommen worden.
Beide Medikamenten-Erprobungen erfolgten auf Initiative und in eigener Verantwortung
von Klinikarztinnen und -drzten. Fir den Dipiperonversuch stellte die Pharmafirma Di-
piperonsaft flir die Erprobung zur Verfiigung und half bei der statistischen Auswertung.
Beide Versuche waren als klinische Studien zur Wirksamkeit, dem Anwendungsbereich
und der Dosisfindung nach bereits erfolgter Markteinflihrung der Praparate angelegt.

Da Arzneimittelprifungen in der Bundesrepublik Deutschland lange Zeit weitgehend der
Selbstkontrolle von Pharmaunternehmen und Medizinern Uberlassen blieben und erst mit
dem Arzneimittelgesetz von 1976 detaillierte Bestimmungen lber die Durchfiihrung von
Arzneimittelstudien erlassen wurden, waren die beiden Versuche nach den seinerzeit gel-
tenden juristischen Rahmenbedingungen wohl nicht zu beanstanden.

Die von Medizinern im Allgemeinen als verbindlich akzeptierten medizinethischen Stan-
dards lassen beide Versuchsreihen auf kinder- und jugendpsychiatrischen Stationen in
Kliniken des LVR jedoch durchaus als problematisch erscheinen, da das Verhaltnis von Ri-
siko und Nutzen der Versuche offenbar nicht sorgfaltig gegeneinander abgewogen wurde,
und auch eine Vermeidung unndtiger kdrperlicher und geistiger Leiden fir die Versuchs-
personen nicht sichergestellt war.
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