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EINLEITUNG 
 
Bei vielen Medikamenten wird die Anwendung bei Kindern weder bei der Kennzeichnung 
noch bei den Dosierungsformen berücksichtigt. 1 Dies führt dazu, dass Ärzte und Apotheker 
vor einem ethischen Dilemma stehen. Für pädiatrische Patienten muss die Auswahl des 
Arzneimittels und der Dosis oft aus Daten Erwachsener abgeschätzt werden. Darüber hinaus 
muss die Arzneiform für Kinder oft durch Veränderung einer Arzneiform für Erwachsene 
zubereitet werden (z.B. Rezepturherstellung). Der Einsatz nicht spezifisch getesteter 
Medikamente und Dosierungsformen bei Kindern erhöht das Risiko unerwünschter 
Behandlungsfolgen.2 Wenn kein pädiatrisches Präparat existiert, muss der Apotheker 
eventuell ein geeignetes Produkt als Rezeptur zubereiten. Dies gilt im allgemeinen als sicher. 
Es erfordert jedoch besondere Sorgfalt, um sicherzustellen, dass das Präparat und die Dosis 
für das betreffende Kind geeignet sind. 
 
Pädiatrische Patienten haben das gleiche Recht auf wirksame Arzneimittel wie Erwachsene. 
Obwohl der Ausschluss pädiatrischer Patienten von klinischen Arzneimittelprüfungen oft auf 
dem Bestreben, Kinder vor dem Risiko der Erprobung zu schützen, beruht, sollte der Einsatz 
von nicht bei Kindern geprüften Medikamenten und Dosierungen ebenfalls als Erprobung 
betrachtet werden.3, 4  Das Fehlen pädiatrischer Studien führt zu nicht akzeptablen 
Alternativen: Kindern werden entweder Medikamente für ihre Erkrankungen verweigert, oder 
ihnen werden Medikamente ohne die Vorteile einer gründlichen Studie verabreicht. 3 Die 
Notwendigkeit, potentiell wertvolle Therapien für Kinder zu entwickeln, sollte abgewogen 
werden gegenüber der Notwendigkeit, sie vor nutzlosen Versuchen mit Medikamenten, die im 
Verlauf des weiteren Entwicklungsverfahrens wieder aufgegeben werden, zu schützen.5, 6  
 
Die Erprobung von Medikamenten bei Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und 
Heranwachsenden erfordert die Kenntnis von Unterschieden bei der Pharmakokinetik und der 
Pharmakodynamik, der potentiellen pädiatrisch-spezifischen Toxizität der Pharmaka und ein 
sinnvolles Studiendesign, um validierte Endpunkte einzubeziehen, die zuverlässig gemessen 
werden können. Bei den meisten Pharmaka sollten klinische Studien mit Kindern erst dann 
vorgenommen werden, wenn toxikologische Daten verfügbar sind und bestimmte 
Wirkungsnachweise bei Erwachsenen vorliegen.3, 5, 6, 7, 8, 9 Die Forschungsmethoden, 
einschliesslich der Methoden für die Rekrutierung von Patienten, sollten transparent sein.10 
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Da immer mehr nationale Behörden pädiatrische Arzneimittelstudien verlangen, folgt daraus, 
dass mehr Kinder in diese einbezogen werden. Während die meisten Forscher anerkennen, 
dass es ein legitimes Recht eines Elternteils (oder eines Vormundes) ist, ihre Zustimmung zu 
geben, dass ihr Kind als Forschungsobjekt fungiert, anerkennen nur wenige die Rechte eines 
Kindes, nach fachgerechter Aufklärung ohne Zwang seine Einwilligung zu erteilen.11, 12, 13, 14, 

15 
 
Einwilligung ist das bejahende Einverständnis des Kindes, an der Forschung teilzunehmen; 
das Fehlen von Widerspruch ist keine „Einwilligung“. Im Gegensatz zur elterlichen 
Zustimmung nach fachgerechter Aufklärung kann die Einwilligung des Kindes nach 
fachgerechter Aufklärung aufgehoben werden, soweit Eltern, Forscher und eine institutionelle 
Prüfungsbehörde sich darin einig sind, dass das Wohlergehen des Kindes durch eine 
Nichtteilnahme wesentlich verletzt würde.2 Sowohl die elterliche Zustimmung als auch die 
Einwilligung des Kindes nach jeweils fachgerechter Aufklärung beruhen auf der 
Anerkennung der Achtung der Würde des Einzelnen mit inhärenten Rechten der 
Selbstbestimmung, der Pflicht, den Einzelnen vor ungebührlichen Risiken zu schützen, der 
Fairness bei der Verteilung der Lasten und Vorteile der Forschung sowie der Anerkennung 
der Tatsache, dass der Einzelne, welchen Alters er auch sein mag, mit den Ergebnissen der 
Forschung leben muss.3,16 
 
Es wird allgemein anerkannt, dass ein für die Studie in Frage kommendes Kind 
(üblicherweise ab 7 Jahren), in der Lage ist, die Informationen zu verstehen, die erforderlich 
sind, um seine Einwilligung nach fachgerechter Aufklärung zu geben. 3 Zusätzlich zu den 
ethischen und möglichen regulativen Rechtfertigungen für die Einholung der Einwilligung 
nach fachgerechter Aufklärung bei Kindern als potentielle Patienten in der pharmazeutischen 
Forschung kann sich diese Einwilligung auch günstig auf das medizinische 
Behandlungsergebnis auswirken. 
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EMPFEHLUNGEN 
 
Aus den obenerwähnten Gründen gibt die FIP die folgenden Empfehlungen: 
 
1. Bei den meisten Medikamenten mit potentiellem Einsatz in der Pädiatrie sollte die 

Vorplanung pädiatrischer Studien gleichzeitig mit der Planung der Studien bei 
Erwachsenen beginnen. Pädiatrische Studien sollten jedoch üblicherweise erst 
durchgeführt werden, wenn einige Nachweise für die Sicherheit und Wirksamkeit bei 
Erwachsenen erbracht worden sind. Gerade bei pädiatrischen Studien sollte auf das 
Studiendesign Wert gelegt werden; es ist nicht akzeptabel, Kinder in schlecht 
angelegte Studien, die wahrscheinlich nicht zu einem messbaren Nutzen oder einem 
wissenschaftlichen Fortschritt führen werden, einzubeziehen. 

 
2. Eine altersabhängige Kategorisierung der Patienten in pädiatrischen Pharmakokinetik-

Studien sollte, soweit bekannt, auf Entwicklungsunterschieden beim Clearance-
Mechanismus des Medikaments beruhen. Alterskategorien bei Pharmakodynamik-
Studien sollten auf dem Alter, bei dem validierte Endpunkte zuverlässig gemessen 
werden können, beruhen. Bei Neugeborenen sollten das Gestationsalter (geschätztes 
Alter ab Empfängnis) und das Gewicht berücksichtigt werden. 

 
3. Die Anfangsdosis bei pädiatrischen Pharmakodynamik-Studien sollte anhand der 

Informationen, die bei Pharmakodynamik-Studien bei Erwachsenen erhalten wurden, 
festgelegt werden sowie auf den bekannten Unterschieden bei der 
entwicklungsabhängigen Pharmakodynamik und Pharmakokinetik beruhen. 

 
4. Es ist erforderlich, dass Anforderungen an die pädiatrische Forschung auf 

internationaler Ebene zwischen den Regulierungsbehörden harmonisiert werden, um 
die bereits durchgeführten pädiatrischen Studien optimal zu verwerten und alle Kinder 
vom Nutzen dieser Studien profitieren zu lassen. 

 
5. In der pädiatrischen klinischen Pharmazie und Pharmakologie müssen 

Schulungsprogramme verfügbar sein und von Forschern wahrgenommen werden, 
damit sich diese für die Durchführung klinischer Studien bei pädiatrischen Patienten 
qualifizieren, da für diese Studien spezielle Fertigkeiten und Erfahrungen erforderlich 
sind. 

 
6. Wenn Arzneimittelstudien bei Kindern durchgeführt werden, sollten die potentiellen 

Auswirkungen auf die endokrine und kognitive Entwicklung und auf das Wachstum 
berücksichtigt werden. Ebenfalls sollten Sicherheitsbedenken, die aus der Anwendung 
bei Erwachsenen bekannt sind, und angemessene Zeiträume für langfristige 
Nachbeobachtung im Studiendesign vorgesehen werden. 

 
7. Die Unterstützung der Öffentlichkeit sollte gewonnen werden durch Informationen 

über und das Verständnis für das Verfahren der Entwicklung sicherer und wirksamer 
Medikamente für Kinder. Dies umfasst auch die Bedeutung der klinischen Prüfung. 

 
8. Vor ihrer Entscheidung über die Zustimmung zur Teilnahme ihres Kindes an der 

pharmazeutischen Forschung sollten den Eltern (oder Vormündern) ausreichende 
Informationen zur Verfügung gestellt werden. Nachdem die Eltern ihre Zustimmung 
nach fachgerechter Aufklärung erteilt haben, sollte den dafür in Frage kommenden 
Kindern (üblicherweise ab 7 Jahre) ausreichende und das Verständnis fördernde 
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Informationen gegeben werden, bevor ihre Einwilligung eingeholt wird. Beide Seiten 
müssen auf ihr jeweiliges Recht hingewiesen werden, ihre Zustimmung bzw. 
Einwilligung zu jedem Zeitpunkt zurückziehen zu können. 

 
9. Die Methoden für die Patientenrekrutierung und für die Einholung von Zustimmung 

und Einwilligung für die Teilnahme von Kindern an der pharmazeutischen Forschung 
sollten transparent sein. 

 
10. Institutionelle Prüfungsausschüsse (Ethik-Komitees) mit Aufsichts- und 

Durchsetzungsbefugnissen sollten gebildet werden, um zu gewährleisten, dass die 
Rechte der Eltern und der Kinder in der pädiatrischen pharmazeutischen Forschung 
gewährleistet werden. 
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