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Eine Subkommission der Zentralen Ethikkommis-
sion der Schweizerischen Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften (SAMW) hat medizin-ethische
Richtlinien und Empfehlungen zur Abgrenzung von
Standardtherapie und experimenteller Therapie aus-
gearbeitet. Anstoss zu Richtlinien in diesem Themen-
bereich gab die Forderung der Stiftung SPO Patienten-
sicherheit, dass sog. «Heilversuche» im neuen Bundes-
gesetz liber die Forschung am Menschen (HFG)
geregelt werden sollten. Im HFG wurde dieser Vor-
schlag nicht berticksichtigt. Das Parlament hat dem
Bundesrat aber eine entsprechende Motion tiberwie-
sen, die ihn beauftragt, «Vorschldge zur sachgerech-
ten Ergdnzung geltender Bestimmungen im Bereich
der Heilversuche ausserhalb des Rahmens des Human-
forschungsgesetzes, z.B. im Rahmen von Verordnun-
gen, Weisungen, Standesrichtlinien oder der Revi-
sion des Heilmittelgesetzes», zu unterbreiten.

Im Laufe der Arbeiten an den Richtlinien zeigte
sich, dass die Herausforderung nicht - wie urspriing-
lich angenommen - darin besteht, Forschung von
Nicht-Forschung abzugrenzen, sondern Kriterien
dafiir festzulegen, wann eine Therapie den Standard
abdeckt und wann es sich um eine experimentelle
Therapie handelt. Forschungsuntersuchungen sind
demzufolge nicht von der Standardtherapie abzu-
grenzen, sondern kénnen eine ergdnzende Dimen-
sion sowohl der Standardbehandlung als auch der
experimentellen Behandlung sein. Die Richtlinien
stiitzen sich fiir die Abgrenzung auf das Vorliegen
von fachlichen Empfehlungen ab und nicht direkt
auf die medizinische Evidenz fiir eine Therapie.
Ebenso wenig sind regulatorische Entscheide (Zulas-
sung durch Swissmedic, Aufnahme im Leistungs-
katalog KVG) oder der Standard der Anwendungs-
qualitdt fiir die Klassierung als experimentelle The-
rapie massgeblich. Als Standardtherapie ist eine
Behandlung dann zu bezeichnen, wenn sie mit aktuell
giiltigen, von den massgebenden Fachkreisen aner-
kannten Empfehlungen tibereinstimmt. Um eine ex-
perimentelle Therapie handelt es sich hingegen,
wenn diese erheblich von der geltenden fachlichen
Empfehlung abweicht. Gestiitzt auf diese Ausgangs-
lage halten die Richtlinien die beim Einsatz von
experimentellen Therapien zu beachtenden Pflich-
ten des Arztes sowie die Rechte der Patienten fest.

Im Anhang werden Empfehlungen an unter-
schiedliche Adressaten formuliert, welche die Um-
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setzung der Richtlinien unterstiitzen. Zu den Emp-
fehlungen an die politischen Entscheidungstrager
gehoren insbesondere auch Vorschldge zur Losung
von Problemen bei der Finanzierung und Zulassung
von Therapien im Bereich des «Off-label use». Gestiitzt
auf die in den Richtlinien vorgeschlagene Abgrenzung
handelt es sich beim «Off-label use» und auch beim
«Unlicensed use» von Medikamenten nicht von
vornherein um eine experimentelle Therapie. Stiitzt
sich die Behandlung auf Empfehlungen ab, die von
den massgebenden Fachkreisen anerkannt sind,
handelt es sich um eine Standardtherapie, auch
wenn die Anwendung in dieser Form von Swissmedic
nicht zugelassen ist. Entsprechend werden auch die
Fachgesellschaften aufgefordert, ihre fachlichen
Empfehlungen regelmassig zu aktualisieren, sodass
der Rahmen der geltenden Standardtherapien mog-
lichst klar und umfassend beschrieben ist.

Der Senat der SAMW hat den Richtlinien-Entwurf
am 28. November 2013 zur Vernehmlassung ver-
abschiedet. Die Vernehmlassung lauft bis Ende
Februar 2014; interessierte Personen und Orga-
nisationen sind zur Stellungnahme eingeladen.
Die Richtlinien sind auf der Website der SAMW
abrufbar: www.samw.ch/de/Ethik/Richtlinien/
Richtlinien-in-Vernehmlassung.html
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