Charta fur die Rechte alterer Menschen in klinischen
Studien

w
A PREDICT
1 ALTERE MENSCHEN HABEN DAS RECHT AUF EVIDENZ-BASIERTE BEHANDLUNGEN '
1.1 Altere Menschen haben das Recht, dass ihnen Evidenz-basierte Behandlungen angeboten werden.

1.2 Altere Menschen sollten erwarten diirfen, dass ihnen Arzneimittel und andere Behandlungen
angeboten werden, die in klinischen Studien in a_ngemessener Weise bewertet wurden und die
nachweislich bei Menschen ihrer Altersgruppe wirksam sind.

2 FORDERUNG DER AUFNAHME ALTERER MENSCHEN IN KLINISCHE STUDIEN UND VERMEIDUNG

VON DISKRIMINIERUNG.

2.1 Altere Menschen sollten bei der Anwerbung f ir klinische Studien nicht diskriminiert werden.

2.1.1 Altere Menschen sollten iiber klinische Studien zu Behandlungen, die zur Anwendung bei &lteren

Menschen vorgesehen sind, informiert und zu einer Teilnahme an diesen Studien aufgefordert werden.
siventr ravenork — 2,1.2 Nationale und internationale Behorden sollten sicherstellen, dass éltere Menschen in klinische Studien
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einbezogen werden, ohne sie aufgrund ihres Alters, Geschlechts, ihrer Volkszugehdrigkeit oder
gesellschaftlichen Schicht zu diskriminieren.
2.1.3 Ethik-Komitees, Sponsoren, Herausgeber medizinischer Fachzeitschriften und Behérden sollten alle
Studien kritisch hinsichtlich ungerechtfertigter Ausschlusskriterien aufgrund von Alter, anderen
Erkrankungen, Behinderung und vorliegender medikamentoser Behandlung tberprifen. Alle derartigen
Ausschlusskriterien miissen gerechtfertigt sein.
2.2 Die Teilnahme von Patienten mit Mehrfacherkrankungen an klinischen Studien sollte gestarkt werden.
2.2.1 Nationale und internationale Behdrden sollten verlangen, dass Studien zu Arzneimitteln oder anderen E
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Behandlungen, die zur Anwendung bei alteren Menschen vorgesehen sind, Patienten mit

Mehrfacherkrankungen, die im fortgeschrittenen Alter tiblich sind, einschliel3en.

2.2.2 Nationale und internationale Behérden sollten verlangen, dass Studien zu Arzneimitteln oder anderen KEELE
Behandlungen, die zur Anwendung bei Menschen fortgeschrittenen A lters vorgesehen sind, altere HENRRRLTY
Menschen einschlief3t, die haufig verordnete Arzneimittel einnehmen.

3 KLINISCHE STUDIEN SOLLTEN RJR ALTERE MENSCHEN SO PRAKTIKABEL WIE MOGLICH
GESTALTET WERDEN

3.1 Klinische Studien sollten so gestaltet sein, dass altere Menschen leicht daran teilnehmen kdnnen. H ital
3.1.1 Altere Menschen sollten Informationen tiber Klinische Studien erhalten, die innen dabei helfen, eine -
informierte Entscheidung tber eine Teilnahme zu treffen. Verfahren einer reiflich tiberlegten Zustimmung de Sabadell
sollten den speziellen Bedurfnissen élterer Menschen angepasst werden und ihren Bildungsstand sowie

jegliche sensorischen Defizite bericksichtigen und, falls erforderlich, ihre Familien oder Pfleger mit

einbeziehen.

3.1.2 Zur Durchf tihrung klinischer Studien bei &lteren Menschen ist eine spezielle Schulung erforderlich.

Wissenschaftler sollten darin geschult werden, klinische Studien bei Menschen durchzuf tihren, die Probleme

hinsichtlich Verstandigung, der Sinne, Mobilitat oder Wahrnehmung haben. |
3.1.3 Wissenschaftler sollten darauf vorbereitet sein, zus étzliche Zeit mit alteren Menschen zu verbringen, die

an einer klinischen Studie teilnehmen, um ihre Teilnahme und Studientreue zu unterstitzen.

3.1.4 Sponsoren von Studien sollten erkennen, dass éltere Menschen eventuell zus atzliche Unterstiitzung f tir

eine Teilnahme an Studien benétigen. Sponsoren von Studien sollten ihre Unterstiitzung anbieten, um die

Aufnahme und Studientreue alterer Menschen zu starken, insbesondere derjenigen, die Probleme hinsichtlich

Mobilitdt und Verstandigung haben, sowie derjenigen, die auch f iir die Betreuung anderer verantwortlich sind.

3.1.5 Nationale und internationale Behdrden sollten klinische Studien fordern, die die Teilnahme alterer

Menschen leichter gestalten. w

4 SICHERHEIT KLINISCHER STUDIEN BEI ALTEREN MENSCHEN

4.1 Klinische Studien bei dlteren Menschen sollten so sicher wie méglich sein. el
4.1.1 Wissenschaftler sollten die Nutzen und Risiken einer Teilnahme alterer Menschen an klinischen Studien MEECAL
abschatzen. L

5 ZIELKRITERIEN SOLLTEN FUR ALTERE MENSCHEN RELEVANT SEIN

5.1 Klinische Studien zu haufigen Erkrankungen bei alteren Menschen sollten Zielkriterien einsetzen, die f Ur altere
Menschen relevant sind.

5.1.1 Wissenschaftler, Sponsoren von Studien und Behdrden sollten sicherstellen, dass klinische Studien zu
haufigen Erkrankungen bei alteren Menschen Zielkriterien einsetzen, die f ir altere Menschen relevant sind,
einschliel3lich Messwerten zur Lebensqualitét.

5.1.2 Sponsoren klinischer Studien sollten bei der Gestaltung klinischer Studien und bei der Auswahl von Zielkriterien
fr klinische Studien zu Erkrankungen im fortgeschrittenen Alter éltere Menschen und Pfleger mit einbeziehen.

6 DIE WERTE ALTERER MENSCHEN, DIE AN KLINISCHEN STUDIEN TEILNEHMEN, SOLLTEN

RESPEKTIERT WERDEN

6.1 Die individuellen Werte jedes alteren Menschen, der an klinischen Studien teilnimmt, sollten respektiert werden.
6.1.1 Wissenschaftler sollten die Werte jedes alteren Menschen als Individuum respektieren.

6.1.2 Alteren Menschen sollte es maglich sein, inre Teilnahme an klinischen Studien ohne Nachteil hinsichtlich
anderer Behandlungen und ihrer Rundum-Betreuung zuriickzunehmen.
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