Glossar - V: Vulnerable Subjects

Vulnerable Subjects - Schutzbediirftige Priifungsteilnehmer

Vulnerable Subjects (schutzbediirftige Priifungsteilnehmer) sind laut GCP: , Personen, deren Bereitschaft
zur freiwilligen Teilnahme an einer klinischen Priifung unangemessen beeinflusst werden kann durch die
Erwartung von mit der Teilnahme verkniipften Vorteilen (ob gerechtfertigt oder nicht) oder von
Repressalien ranghdherer Mitglieder in einer Hierarchie im Falle einer Teilnahmeverweigerung. Beispiele
hierfiir sind Mitglieder einer hierarchisch gegliederten Gruppe, z. B. Medizin-, Pharmazie-,
Zahnmedizinstudenten und Lehrschwestern, untergeordnetes Krankenhaus- und Laborpersonal, Angestellte
der pharmazeutischen Industrie, Angehorige der Streitkrifte sowie auf gerichtliche oder behordliche
Anordnung in einer Anstalt verwahrte Personen bzw. Hiftlinge. Weiterhin zihlen zu den Vulnerable
Subjects Patienten mit unheilbaren Krankheiten, Personen in Pflegeheimen, Arbeitslose, Mittellose,
Patienten in Notfallsituationen, ethnische Minderheiten, Obdachlose, Nomaden, Fliichtlinge,
Minderjédhrige sowie nicht einwilligungsféhige Personen®.

Vulnerable Subjects sollten nach Richtlinie 2001/20/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
besonders geschiitzt werden. Vulnerable Subjects diirfen nicht in klinische Studien einbezogen werden,
wenn dieselben Erkenntnisse auch durch klinische Priifungen mit einwilligungsfdhigen Personen
gewonnen werden konnen. Vulnerable Subjects sollten nur fiir Studien rekrutiert werden, wenn die
begriindete Annahme besteht, dass die Verabreichung des Medikaments (oder Anwendung eines
Medizinproduktes) einen unmittelbaren Nutzen fiir den betroffenen Patienten hat, der die Risiken
iiberwiegt.

Kinder sind besonders schutzbediirftige Priifungsteilnehmer. Laut Artikel 4 der Richtlinie 2001/20/EG
darf eine Klinische Studie mit Minderjihrigen nur durchgefiihrt werden, wenn...

¢ ...die nach Aufkldrung erteilte schriftliche Einwilligung der Eltern vorliegt. Die Einwilligung muss
dem mutmaBlichen Willen des Minderjidhrigen entsprechen und kann jederzeit widerrufen werden,
ohne dass dem Minderjidhrigen dadurch Nachteile entstehen.

...keine Anreize oder finanzielle Vergiinstigung mit Ausnahme einer Entschiadigung gewéhrt
werden.

...die klinische Priifung fiir die Patientengruppe mit einem direkten Nutzen verbunden ist.

e ...einschligige Leitlinien befolgt wurden.

...die klinische Studie so geplant ist, dass sie moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und
Risiken des vulnerablen Subjects verbunden ist.

...der Priifplan von einer Ethikkommission befiirwortet wurde.

...die Interessen der schutzbediirftigen Priifungsteilnehmer stets iiber den Interessen der
Wissenschaft und der Gesellschaft stehen.
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