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Stellungnahme der

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE 
von Menschen mit Behinderung, 

chronischer Erkrankung und ihren Angehörigen e.V. 

(BAG SELBSTHILFE) 
zum
Entwurf einer Verordnung

über das Verfahren und die Zusammenarbeit der

Bundesoberbehörden und der registrierten Ethik-Kommissionen

bei der Bewertung von Genehmigungsanträgen für klinische Prüfungen

mit Humanarzneimitteln
(Klinische-Prüfung-Verfahrensverordnung – KPVVO)
Als Dachverband von 117 Bundesverbänden der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen sowie von 13 Landesarbeitsgemeinschaften begrüßt die BAG SELBSTHILFE, dass die Bundesregierung mit der vorliegenden Verordnung den Ablauf des komplexen Prozesses der Beteiligung der Ethikkommissionen regeln und strukturieren will. Sie hält jedoch nach wie vor die in der europäischen Verordnung festgelegten Prüfzeiten für erheblich zu kurz: Zum einen dienen ausreichende Prüfzeiten essentiell dem Schutz der Probanden in klinischen Prüfungen; zum anderen bestehen nach Rückmeldungen unserer Verbände erhebliche Zweifel, ob die Prüfzeiten der Ethikkommission und den darin beteiligten Patientenvertreter eine echte und zielführende Überprüfung des Studienkonzepten ermöglichen.
Vor diesem Hintergrund bittet die BAG SELBSTHILFE die Bundesregierung nochmals nachdrücklich darum, sich in den Verhandlungen auf europäischer Ebene für angemessene und ausreichende Prüfzeiten einzusetzen.

Jenseits dieser dringenden Bitte hat die BAG SELBSTHILFE noch in einer Frage Änderungsbedarf an dem vorgelegten Entwurf:

Seit mehreren Jahren nehmen in einigen Bundesländern zu Recht Patientenvertreter an den Beratungen der Ethikkommissionen teil, etwa in Nordrhein-Westfalen; aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist eine solche Beteiligung aus ethischer Sicht ein erheblicher Mehrwert für ein solches Gremium, da hierdurch explizit die Sichtweise eines von Krankheit selbst betroffenen Menschen eingebracht wird. Zudem entspricht diese Beteiligung auch Art. 4 Absatz 3 der UN-Behindertenrechtskonvention, nach der Menschen mit Behinderung (der Behinderungsbegriff der UN-BRK umfasst auch Menschen mit chronischen Erkrankungen) bzw. ihre Organisationen eng in die Erarbeitung und Umsetzung von Rechtsvorschriften eingebunden werden sollen:
Art. 4 Abs. 3 UN-BRK:

“In the development and implementation of legislation and policies to implement the present Convention, and in other decision-making processes concerning issues relating to persons with disabilities, States Parties shall closely consult with and actively involve persons with disabilities, including children with disabilities, through

their representative organizations.”
Vor diesem Hintergrund wird gefordert, in § 3 Absatz 2 der Verordnung die Beteiligung von Patientenvertretern in den Ethikkommissionen festzuschreiben; eine Regelung könnte etwa in Anlehnung an die Vorschrift im Heilberufegesetz NRW (§ 7 Abs. 2 S. 1 HeilBerufeG NRW) erfolgen, sollte jedoch – zur Klarstellung – ergänzend auf die Geltung der Grundsätze der § 140f, g SGB V verweisen. 
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