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zum

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdaischen Parlaments und des Rates tber klinische Prufun-
gen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG

I. Vorbemerkung

Der Bundesverband evangelische Behindertenhilfe e.V. (BeB) ist ein Fachverband im Evangelischen Werk
fur Diakonie und Entwicklung. Seine rund 600 Mitgliedseinrichtungen halten Angebote fiir mehr als
100.000 Menschen mit Behinderung oder psychischer Erkrankung aller Altersstufen bereit. Damit deckt der
BeB wesentliche Teile der Angebote der Behindertenhilfe sowie der Sozialpsychiatrie in Deutschland ab.
Als Zusammenschluss von evangelischen Einrichtungen, Diensten und Initiativen férdert, unterstitzt und
begleitet der BeB Menschen mit Behinderung oder psychischer Erkrankung und deren Angehérige und
wird selbst durch zwei Beirate aus diesen Interessengruppen kritisch begleitet.

Die Diakonie Deutschland - Evangelischer Bundesverband nimmt als Teil des

Evangelischen Werkes fiir Diakonie und Entwicklung e. V. die Funktion eines Spitzenverbandes der Freien
Wohlfahrtspflege wahr. Zu ihr gehdren insgesamt 27.000 Trager von Einrichtungen, die Sozial- und
Gesundheitsdienste anbieten.

Aufgrund ihres sozialanwaltschaftlichen Selbstverstandnisses fir besonders schutzbedurftige Personen-
gruppen sehen sich die Diakonie Deutschland und der BeB in der Pflicht, fur rechtliche Rahmenbedingun-
gen bei klinischen Prifungen von Arzneimitteln einzutreten, die den Schutz von nicht einwilligungsféhigen
Personen auch auf europaischer Ebene in den Vordergrund stellen.

Die Diakonie Deutschland und der BeB nehmen mit nachfolgenden Ausfiihrungen zum Vorschlag fir eine
Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG Stellung.

II. Stellungnahme

Angesichts der Tatsache, dass die Forschung an und mit nicht einwilligungsféahigen Personen, die als sol-
che Hintergrinde und Folgen einer klinischen Priifung von Arzneimitteln nicht oder nicht vollstandig Uber-
blicken kénnen, unter Berlcksichtigung der Menschenrechte und ethischer Grundsétze entsprechend dem
Nurnberger Kodex nur in auRerst engen rechtlichen Grenzen zu rechtfertigen ist, ist dem Schutz dieses
Personenkreises bei dem Erlass der geplanten Verordnung hdchste Rechnung zu tragen.
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Vor diesem Hintergrund ist zu konstatieren, dass der Verordnungsvorschlag gegeniiber der noch gelten-
den Richtlinie 2001/20/EG und gegeniiber dem bundesdeutschen Arzneimittelgesetz (AMG) in mehrerer
Hinsicht eine Verschlechterung des Schutzes von nicht einwilligungsfahigen Probanden vorsieht. Im
Einzelnen:

1. Art. 28 Nr. 1la des Vorschlags sieht eine allgemeine Abwagung zwischen dem therapeutischen
Nutzen bzw. dem Nutzen flr die 6ffentliche Gesundheit einerseits und vorhersehbaren Risiken und
Nachteilen andererseits vor. Die bisherige Rechtslage sieht demgegeniiber gem. § 41 Abs. 3 Nr. 1
S. 1 AMG eine erheblich eingeschranktere Méglichkeit klinischer Prifungen bei diesem Personen-
kreis vor: Die Anwendung muss nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder herzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern. Dies bedeutet, dass bislang keine Anwendung des zu prifenden
Arzneimittels bei nur allgemeinem bzw. fremdem Nutzen mdoglich ist. Dies wird durch den Verord-
nungsvorschlag eroffnet.

Der Mal3stab des AMG muss bestehen bleiben, die geplante Verordnung ist so zu formulie-
ren, dass die Anwendung eines zu prifenden Arzneimittels nur zuléssig ist, um das Leben
der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder herzustellen oder ihr Leiden zu er-
leichtern.

2. Art. 28 Nr. 1 c des Vorschlags sieht vor, dass der rechtliche Vertreter die Einwilligung erteilen
kann, wenn die betroffene Person selbst hierzu nicht in der Lage ist. Die derzeitige Rechtslage
sieht gem. § 41 Abs. 3 AMG jedoch entsprechend oben Gesagtem zusétzlich vor, dass die Einwil-
ligung durch den rechtlichen Vertreter ebenfalls nur unter den unter Ziffer 1 benannten Vorausset-
zungen mdoglich ist, also dass die Anwendung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt sein muss, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
der herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern.

Der Mal3stab des AMG ist in der Verordnung zu tibernehmen. Die stellvertretende Einwilli-
gung in Anwendungen, die nicht im individuellen Interesse des Betroffenen liegen, ist zu
verhindern.

3. Art. 30 Nr. 1 c des Vorschlags sieht vor, dass der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungs-
fahigen Probanden, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden und diese Informationen zu
beurteilen, nicht an der klinischen Priifung teilzunehmen oder seine Teilnahme zu beenden, vom
Prufer beachtet wird. In anderen Fallen bzw. bei anderen nicht einwilligungsfahigen Personen
reicht es demnach aus, wenn der gesetzliche Betreuer zustimmt. Dies bedeutet, dass Personen,
die die benannten Voraussetzungen nicht erfillen, die Teilnahme nicht ablehnen kdnnen, soweit ihr
rechtlicher Vertreter zustimmt. Die derzeitige Rechtslage sieht vor, dass entsprechend den Vo-
raussetzungen fir die klinische Prifung bei Minderjahrigen der Wille des Probanden auch zu be-
achten ist, wenn er dies nicht nur ausdrucklich, sondern auch in anderer Weise zum Ausdruck
bringt (§ 41 Abs. 3 Nr. 21i. V. m. § 40 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 AMG).

Der natirliche Wille, auch nicht ausdriicklich geduRert, und auch desjenigen, der sich keine
Meinung bilden kann, also die 0. g. Voraussetzungen nicht erfiillt, muss weiterhin beachtet
werden; hinter die Mal3stédbe des AMG darf nicht zuriickgegangen werden.

4. Art. 30 Nr. 1 h des Vorschlags sieht vor, dass nicht einwilligungsfahige Personen nur
dann an klinischen Priifungen teilnehmen, wenn es Grinde zu der Annahme gibt, dass die Teil-
nahme an der Prifung fur die betroffene Person einen Vorteil zur Folge haben wird, der die Risiken
Uberwiegt, oder Uberhaupt kein Risiko mit sich bringt. Demgegenuber sieht die derzeitige Rechts-
lage mit § 41 Abs. 3 Nr. 1 S. 2 AMG vor, dass eine begriindete Erwartung und damit eine erheb-
lich hohere Wahrscheinlichkeit eines Nutzens vorliegen muss, um Anwendungen zu rechtfertigen.
Die vorgesehene Formulierung der , Griinde zu der Annahme" ist eine vergleichsweise ge-
ringe Hirde zur Teilnahme an klinischen Prifungen und bietet keinen ausreichenden
Schutz von nicht einwilligungsfahigen Personen vor Anwendungen, die ihnen keinen Vorteil
verschaffen. Dies ist vor dem Hintergrund der hohen Schutzwirdigkeit dieser Personen-
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gruppe nicht zu rechtfertigen. Der Begriff der ,begriindeten Erwartung” ist daher in die ge-
plante Verordnung zu tbernehmen.

5. Ethikkommissionen: Der geplante Verordnungsvorschlag tberlasst es den Mitgliedsstaaten, wie
und durch welche Stellen ,eine unabhéngige Bewertung von hoher Qualitat innerhalb der vorge-
schriebenen Zeit" in den Landern intern organisiert wird. Vorgaben zur Arbeitsweise und Zusam-
mensetzungen von Ethikkommissionen werden nicht gemacht. Landerspezifisch unterschiedliche
Vorgehensweisen sind in diesem Punkt problematisch, weil die Einsetzung und Arbeit von Ethik-
kommissionen mit Kosten und Zeitaufwand verbunden sind. Zentrale Vorgaben wirken hier struk-
turerhaltend und -férdernd.

Ethik-Kommissionen sind seit der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes zu den ethischen
Grundsatzen fir die medizinische Forschung am Menschen eine verbindliche Stellungnahme-
Instanz fir beantragte klinische Prifungen von Arzneimitteln. Sie sollen ,von dem Forscher und
dem Sponsor unabhangig und von jeder anderen unzuldssigen Beeinflussung unabhéangig sein”,
sowie ,den Gesetzen und Rechtsvorschriften des Landes oder der Lander, in dem oder denen die
Forschung durchgefiihrt werden soll sowie den mal3geblichen internationalen Normen und
Standards Rechnung tragen, die jedoch den in dieser Deklaration niedergelegten Schutz von Ver-
suchspersonen nicht abschwachen oder aufheben durfen.”

Eine Relativierung der Bedeutung von Ethik-Kommissionen durch den Verordnungsvor-
schlag birgt die Gefahr qualitativ schlechterer Entscheidungen tber Arzneimittel-Prifungen
und insbesondere die Gefahr eines schlechteren Patientenschutzes. Die Beteiligung von
Ethik-Kommissionen muss deshalb auch auf EU-Ebene festgelegt werden.

Im Ubrigen schlieRen wir uns den zutreffenden Ausfilhrungen der Bundesvereinigung Lebenshilfe in ihrer
Stellungnahme vom 27. August 2012 an.

Der BeB und das EWDE fordern die Bundesregierung sowie die mit dem Erlassverfahren befassten Mit-
gliedern des Europaischen Parlaments und des Rates auf, sich fur die zum Schutz nicht einwilligungsféahi-
ger Menschen notwendige Umsetzung der oben genannten Punkte in der geplanten Verordnung einzuset-
zen.

Der Handlungsbedarf ergibt sich vor allem vor dem Hintergrund, dass die Verordnung keine weitergehen-
den nationalen Regelungen zuléasst und daher bei mehrnational durchgefiihrten klinischen Prifungen ein
rechtlich und ethisch nicht zu rechtfertigender Verlust von Schutzbestimmungen fir nicht einwilligungsfahi-
ge Personen bedeutet.
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