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1.  Einleitung

Bevor ein Arzneimittel zugelassen wird, wird anhand von klinischen Priifungen ein Verstdndnis
fiir dessen Wirkung, Nutzen und Nebenwirkungen gewonnen.' Zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit sind die diesbeziiglichen klinischen Priifungen transparent und nachvollziehbar zu ge-
stalten.” Eine derartige Herstellung von Transparenz ist im europdischen und deutschen Arznei-
mittelrecht Ziel der Gesetzgebung und Verwaltung.® Die Veroffentlichung der Ergebnisse klini-
scher Priifungen ist dabei ein Aspekt der Transparenz.

Der vorliegende Sachstand stellt zunichst die Ubermittlungspflichten der Ergebnisse klinischer
Priifungen mit Arzneimitteln nach europdischem sowie nach nationalem Recht vor. Im An-
schluss werden Initiativen vorgestellt, die iiber die Ergebnisberichterstattung hinaus eine verant-
wortbare Weitergabe der Daten der Priifungsteilnehmer zu Forschungszwecken im Blick haben.

2.  Ubermittlungspflichten nach europiischem Recht

Fiir die in der EU durchgefiihrten klinischen Priifungen verpflichtet eine EU-Verordnung* iiber
klinische Priifungen (in englischer Sprache: Clinical Trials Regulation, CTR) mit Humanarznei-
mitteln, Art. 37 Abs. 4 EU-Verordnung Nr. 536/2014° (CTR-VO,) den Sponsor zur Einreichung
einer Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung an eine EU-Datenbank. Diese bei
der Europdischen Arzneimittel-Agentur (in englischer Sprache: European Medicines Agency —
EMA) angesiedelte EU-Datenbank stellt ein Informationssystem dar und wird als CTIS bezeich-
net, abgeleitet von Clinical Trials Information System.

Der Begriff der klinischen Priifung ist dabei gesetzlich in Art. 2 Abs. 2 Nr. 1 und 2 CTR-VO defi-
niert:

1 European Medicines Agency (EMA, Europdische Arzneimittel-Agentur), Vom Labor zum Patienten: der Weg
eines von der EMA bewerteten Arzneimittels, 2020, S. 2, abrufbar unter https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine de.pdf. Dieser sowie alle
weiteren Links wurden zuletzt abgerufen am 2. Marz 2023.

2 Broich, Karl, Wir wollen das Umfeld der klinischen Forschung grundlegend umgestalten, Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, Hrsg), Meldung vom 20. Mai 2022, abrufbar unter

https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/ docs/2022-05-20-klinische-studien.html.

3 Koyuncu, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 42b neue Fassung, Rn. 1.

4 Europédische Kommission, Arten von EU-Rechtsvorschriften, abrufbar unter https://commission.eu-
ropa.eu/law/law-making-process/types-eu-law_de#:~:text=Verordnungen % 20sind % 20Rechts-

akte%2C%20die % 20bei.gelten % 20unmittelbar% 20in%20allen % 20Mitgliedsl%C3% A4ndern: ,,EU-Verordnun-
gen sind Rechtsakte, die bei Inkrafttreten automatisch und in einheitlicher Weise in allen EU-Lédndern gelten,

ohne dass sie in einzelstaatliches Recht umgesetzt werden miissen. Sie sind in allen ihren Teilen verbindlich
und gelten unmittelbar in allen Mitgliedsldndern.“

5 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG, ABIl. EU L 158 vom 27. Mai

2014, S. 1 ff., abrufbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine_de.pdf
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/_docs/2022-05-20-klinische-studien.html
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/types-eu-law_de#:~:text=Verordnungen%20sind%20Rechtsakte,%20die%20bei,gelten%20unmittelbar%20in%20allen%20Mitgliedsl%C3%A4ndern
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/types-eu-law_de#:~:text=Verordnungen%20sind%20Rechtsakte,%20die%20bei,gelten%20unmittelbar%20in%20allen%20Mitgliedsl%C3%A4ndern
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/types-eu-law_de#:~:text=Verordnungen%20sind%20Rechtsakte,%20die%20bei,gelten%20unmittelbar%20in%20allen%20Mitgliedsl%C3%A4ndern
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
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»(2) [...] bezeichnet im Sinne der vorliegenden Verordnung der Begriff
1. ,klinische Studie‘ jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu bestimmt ist,

a) die klinischen, pharmakologischen oder sonstigen pharmakodynamischen Wirkungen eines
oder mehrerer Arzneimittel zu erforschen oder zu bestdtigen,

b) jegliche Nebenwirkungen eines oder mehrerer Arzneimittel festzustellen oder

c) die Absorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung eines oder mehrerer
Arzneimittel zu untersuchen, mit dem Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser Arznei-
mittel festzustellen;

2. ,klinische Priifung‘ eine klinische Studie, die mindestens eine der folgenden Bedingungen er-

fillt:

a) Der Priifungsteilnehmer wird vorab einer bestimmten Behandlungsstrategie zugewiesen, die
nicht der normalen klinischen Praxis des betroffenen Mitgliedstaats entspricht;

b) die Entscheidung, die Priifprdparate zu verschreiben, wird zusammen mit der Entscheidung
getroffen, den Priifungsteilnehmer in die klinische Studie aufzunehmen, oder

c) an den Priifungsteilnehmern werden diagnostische oder Uberwachungsverfahren angewendet,
die iiber die normale klinische Praxis hinausgehen.*

Sponsor ist eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das
die Verantwortung fiir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finanzierung ei-
ner klinischen Priifung tibernimmt (Art. 2 Abs. 2 Nr. 14 CTR-VO). Ein direkter Bezug zur Finan-
zierung an sich ist in dieser Legaldefinition nicht enthalten.® Damit muss der Sponsor nicht der
Finanzierer der Priifung sein. Neben kommerziellen Sponsoren kommen vor allem Sponsoren an
akademischen Einrichtungen in Betracht.

Die Ubermittlungspflicht gilt unabhiingig vom Ergebnis der klinischen Priifung innerhalb eines
Jahres ab dem Ende der klinischen Priifung. In Deutschland wendet sich das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als in das Verfahren eingebundene nationale Bun-
desoberbehorde nach eigener Darstellung direkt an Sponsoren, die ihre Abschlussberichte nicht
innerhalb eines Jahres nach Beendigung der Studie hochgeladen haben und geht dem nach.”

6 Mende, Aylin u. a., Grundziige der EU-Verordnung, Was wird sich d&ndern?, in: Bundesgesundheitsblatt Ge-
sundheitsforschung Gesundheitsschutz 2017, 60, S. 795-803 (796), abrufbar unter https://link.springer.com/ar-
ticle/10.1007/s00103-017-2575-0. Ein direkter Bezug war dagegen in der der CTR-VO vorhergehenden Richtlinie
2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fithrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln enthalten, siehe Art. 2 Buchst. e): ,,'Sponsor‘ Per-
son, Unternehmen, Institution oder Organisation, die bzw. das die Verantwortung fiir die Einleitung, das Ma-
nagement und/oder die Finanzierung einer klinischen Priifung iibernimmt.“

7 BfArM, ,,Wir wollen das Umfeld der klinischen Forschung grundlegend umgestalten, Wie sorgt das BfArM da-
fiir, dass hier mehr Transparenz geschaffen wird?, 20. Mai 2022, abrufbar unter https://www.bfarm.de/DE/Aktu-

elles/Blog/ docs/2022-05-20-klinische-studien.html.



https://link.springer.com/article/10.1007/s00103-017-2575-0
https://link.springer.com/article/10.1007/s00103-017-2575-0
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/_docs/2022-05-20-klinische-studien.html
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/_docs/2022-05-20-klinische-studien.html
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Der Ergebnisbericht sollte die Leitlinien zur guten klinischen Praxis angemessen beriicksichti-
gen.? Nach Art. 2 Nr. 30 CTR-VO ist damit ein ,,Katalog detaillierter ethischer und wissenschaftli-
cher Qualititsanforderungen, die bei der Planung, Aus- und Durchfiihrung, Uberwachung, Prii-
fung, Aufzeichnung, Analyse klinischer Priifungen sowie bei der Berichterstattung dartiber einge-
halten werden miissen, mit denen sichergestellt wird, dass die Rechte, die Sicherheit und das
Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt werden und die im Rahmen der klinischen Priifung ge-
wonnenen Daten zuverldssig und belastbar sind*“ gemeint.’

Der Inhalt der Zusammenfassung ist in Anhang IV der CTR-VO geregelt und umfasst u. a.:

— die Phase der Ergebnisanalyse (Informationen iiber einen Tag fiir die Zwischendatenana-
lyse, Zwischen- oder Endphase der Analyse, Zeitpunkt des Abschlusses der gesamten klini-
schen Priifung),

— allgemeine Informationen zur klinischen Priifung (Informationen iiber die Hauptziele der
Priifung, Priifungsaufbau, wissenschaftliche Grundlagen und Erlduterung der Beweggriinde
fiir die Priifung; Zeitpunkt des Beginns der Priifung, zum Schutz der Priifungsteilnehmer
ergriffene MaBlnahmen, Hintergrundtherapie und verwendete statistische Methoden),

— die Gruppe der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

— unerwiinschte Ereignisse.

Zusitzlich muss auch eine laienverstindliche Zusammenfassung vorgelegt werden, die ebenfalls
iiber die von der EMA gefiihrte EU-Datenbank CTIS verdffentlicht wird. Der Inhalt dieser Zusam-
menfassung ist in Anhang V CTR-VO dargelegt. Enthalten sein miissen u. a.:

— allgemeine Informationen zur klinischen Priifung (wo und wann die Priifung durchgefiihrt
wurde, Hauptziele der Priifung und Erlduterung der Griinde fiir die Durchfiihrung der Prii-
fung),

— die Gruppe der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

— verwendete Priifprédparate,

— Beschreibung der Nebenwirkungen und Héufigkeit ihres Auftretens,

— Gesamtergebnisse der klinischen Priifung sowie Anmerkungen zum Ergebnis.

Ist es aus im Priifplan dargelegten wissenschaftlichen Griinden nicht moéglich, innerhalb eines
Jahres eine Zusammenfassung der Ergebnisse zu ibermitteln, wird die Zusammenfassung iiber-
mittelt, sobald sie verfiigbar ist. In einem solchen Fall wird im Priifplan (zusammen mit einer Be-
griindung) angegeben, wann die Ergebnisse tibermittelt werden (Art. 37 Abs. 4 S. 5 und 6 CTR-

8 Erwédgungsrund 43 der CTR-VO.

9 Naheres dazu siehe Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf, Gute Klinische Praxis (Good Clinical Practice,
GCP), Stand: 13. Dezember 2022, abrufbar unter https://www.ich.org/page/efficacv-guidelines.



https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
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VO).* Vorliegende Zwischenanalysen sind innerhalb eines Jahres nach Ablauf der Frist fiir die
Zwischenanalyse zu iibermitteln (Art. 37 Abs. 8 CTR-VO).

Die in der EU-Datenbank enthaltenen Informationen sind nach Art. 81 Abs. 4 CTR-VO o6ffentlich
zugédnglich." Nach den Erwagungsgriinden der Verordnung soll dies dazu beitragen, die 6ffentli-
che Gesundheit zu schiitzen, die Innovationsfidhigkeit der europédischen medizinischen For-
schung zu stiarken und gleichzeitig den berechtigten wirtschaftlichen Interessen der Sponsoren
Rechnung zu tragen.'” Ausnahmen von der 6ffentlichen Zugédnglichkeit sind ebenso in Art. 81
Abs. 4 CTR-VO geregelt und betreffen Daten und Informationen oder Teile davon, die vertraulich
behandelt werden miissen, etwa zum Schutz personenbezogener Daten oder von Betriebs- oder
Geschiftsgeheimnissen.

Viele der Vorgaben in der CTR-VO wurden erst nach Umsetzung der technischen Voraussetzung
wirksam, so dass sie in Gidnze erst zum 31. Januar 2022 in Kraft trat.?* Die CTR-VO enthalt mit
Art. 98 eine Ubergangsbestimmung mit einem Zeitraum von drei Jahren. Klinische Priifungen,
die vor dem 31. Januar 2022 begonnen wurden, kénnen bis zum 31. Januar 2025 nach bisherigem
Recht fortgefiihrt werden, so dass sich auch die Ubermittlungspflicht bezogen auf die Zusammen-
fassung der Ergebnisse nach altem Recht gestaltet. Alle Antrdge auf neue klinische Priifungen in
der EU geméB der CTR-VO miissen ab dem 31. Januar 2023 eingereicht werden.'

10 Art. 37 CTR-VO regelt iiber seinen Abs. 4 hinaus weitere Berichtspflichten des Sponsors. So sind die betroffe-
nen Mitgliedstaaten innerhalb von 15 Tagen ab Beendigung der klinischen Priifung vom Ende der klinischen
Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat bzw. in allen Mitgliedstaaten zu unterrichten (Art. 37 Abs. 1und 2
CTR-VO); weitere Pflichten siehe Art. 37 Abs. 5 bis 7.

11 EU Clinical Trials Register, About the EU Clinical Trials Register, abrufbar unter https://www.clinicaltrialsregis-
ter.eu/about.html und zur Suche Clinical Trials Register, Clinical Trials, abrufbar unter https://www.clinicaltri-
alsregister.eu/ctr-search/search oder Clinical Trials, Suche nach klinischen Studien, abrufbar unter https://eu-
clinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=de.

12 Erwédgungsgrund 67 CTR-VO.

13 Siehe Art. 99 Abs. 2i. V. m. Art. 82 Abs. 3 CTR-VO sowie Beschluss (EU) 2021/1240 der Kommission vom
13. Juli 2021 iiber die Ubereinstimmung des EU-Portals und der EU-Datenbank fiir klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln mit den Anforderungen geméal Artikel 82 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europédischen Parlaments und des Rates, abrufbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/HTML/?uri=0]:1.:2021:275:FULL&from=DE. Siehe auch EMA, Clinical Trials Information System
reaches major milestone towards go-live and application of the Clinical Trial Regulation, 21. April 2021, abruf-
bar unter https://www.ema.europa.eu/en/news/clinical-trials-information-system-reaches-major-milestone-to-
wards-go-live-application-clinical.

14 BfArM, Clinical Trials Information System — CTIS, Ubergangszeitraum, abrufbar unter
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/CTIS-Clinical-Trials-Information-Sys-
tem/ node.html. Siehe auch die Ubergangsregelung in § 148 Arzneimittelgesetz (AMG) sowie die entsprechende
Kommentierung Koyuncu, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, Vorbemerkung zu
§§ 40 ff., Rn. 25 ff.


https://www.clinicaltrialsregister.eu/about.html
https://www.clinicaltrialsregister.eu/about.html
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=de
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=de
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L:2021:275:FULL&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L:2021:275:FULL&from=DE
https://www.ema.europa.eu/en/news/clinical-trials-information-system-reaches-major-milestone-towards-go-live-application-clinical
https://www.ema.europa.eu/en/news/clinical-trials-information-system-reaches-major-milestone-towards-go-live-application-clinical
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/CTIS-Clinical-Trials-Information-System/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-Pruefung/CTIS-Clinical-Trials-Information-System/_node.html
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3.  Ubermittlungspflichten nach nationalem Recht

Auf nationaler Ebene richtet sich die Ubermittlungspflicht iiber Ergebnisse klinischer Priifun-
gen" zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gemél § 42b Abs. 1 S. 1 Gesetz iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)' an den pharmazeutischen Unter-
nehmer. Dessen Pflicht kommt zum Tragen durch die Erteilung oder Anderung der Zulassung
des Arzneimittels, soweit diese auf den jeweiligen klinischen Priifungen beruhen.'” Der pharma-
zeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln der Inha-
ber der Zulassung oder Registrierung (§ 4 Abs. 18 AMG). Er kann identisch mit dem Sponsor der
zugrundeliegenden klinischen Priifung sein. Um im Hinblick auf Art. 37 Abs. 4 CTR-VO Doppel-
meldeverpflichtungen auszuschlieBen, ist der Sponsor nicht Adressat dieser Norm.*®

§ 42b Abs. 1 S. 1 AMG betrifft nur Priifungen, die in Drittstaaten, nicht aber in der EU durchge-
fiihrt wurden. Bei Letzteren ist die in Art. 37 Abs. 4 CTR-VO vorgesehene Verpflichtung des
Sponsors mafigeblich. Die Verdffentlichung der Berichte ist gem. § 42b Abs. 1 S. 2 AMG inner-
halb von sechs Monaten nach Erteilung oder Anderung einer Zulassung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen vorzunehmen. Adressat der Meldung ist die zustdndige Bundesoberbe-
horde, das BfArM oder das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)*. Die zustédndige Behorde veroffentlicht
nach einer Priifung die Ergebnisberichte in dem gem. § 67a Abs. 2 AMG betriebenen Internetpor-
tal. Wissenschaft, Arzteschaft und Politik sollen so sachgerechte Entscheidungen iiber die Ge-
sundheitsversorgung und medizinische Forschung treffen kénnen? und die Offentlichkeit soll

15 Zur Definition der ,klinischen Priifung” verweist § 4 Abs. 23 AMG unmittelbar auf die Definition in Artikel 2
Abs. 2 der EU-Verordnung. Nach einer Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Veroffent-
lichung der Ergebnisse klinischer Priifungen nach § 42b AMG vom 27. Januar 2022, abrufbar unter
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/folgeverfahren/42bAMG/Bekannt-
machung BMG 42b 20220127.pdf? blob=publicationFile, sind von der Verdffentlichungspflicht solche klini-
schen Priifungen umfasst, in der die fiir die arzneimittelrechtliche Zulassung entscheidenden Daten zum Wirk-
samkeits- und Unbedenklichkeitsnachweis erhoben wurden (i. d. R. Phase III und, sofern die Zulassung vor Ab-
schluss der Phase III erteilt wird, Phase II). Zu den vier Phasen der klinischen Priifung siehe Pschyrembel On-
line, Arzneimittelpriifung, 2020, abrufbar unter https://www.pschyrembel.de/Arzneimit-
telpr%C3%BCfung/KO30F.

16 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt geédn-
dert durch Artikel 8c des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793).

17 Koyuncu, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 42b neue Fassung, Rn. 1.
18 Listl-Nérr, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, AMG, § 42b, Rn. 2.

19 Zur Abgrenzung der Zustdndigkeit beider Behorden ist § 77 AMG heranzuziehen. Danach ist das PEI insbeson-
dere zustdndig fiir die Zulassung von Impfstoffen.

20 Broich, Karl, Wir wollen das Umfeld der klinischen Forschung grundlegend umgestalten, BEArM (Hrsg), Mel-

dung vom 20. Mai 2022, abrufbar unter https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/ docs/2022-05-20-klinische-
studien.html.


https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=42bnF&x=1
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=67a
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=67a&x=2
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/folgeverfahren/42bAMG/Bekanntmachung_BMG_42b_20220127.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/folgeverfahren/42bAMG/Bekanntmachung_BMG_42b_20220127.pdf?__blob=publicationFile
https://www.pschyrembel.de/Arzneimittelpr%C3%BCfung/K030F
https://www.pschyrembel.de/Arzneimittelpr%C3%BCfung/K030F
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/_docs/2022-05-20-klinische-studien.html
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Blog/_docs/2022-05-20-klinische-studien.html
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iiber klinische Priifungen und die betreffenden Arzneimittel informiert werden.** Das Portal ist
mit der EU-Datenbank der EMA verbunden (§ 67a Abs. 2 AMG).

Der Ergebnisbericht hat den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis fiir klinische Priifungen
in Zulassungsverfahren zu entsprechen (§ 42b Abs. 2 S. 3 AMG). Zudem muss er alle Ergebnisse
der klinischen Priifung enthalten, unabhéngig davon, ob sie giinstig oder ungiinstig sind. Min-
destangaben fiir den Ergebnisbericht finden sich in einer Bekanntmachung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit.”” Enthalten sein miissen u. a.

— die Anzahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

— die Methodik,

— die Dauer der Behandlung,

— die Referenztherapie (Dosis und Art der Verabreichung, Chargennummer),

— die Kriterien fiir die Bewertung (Wirksamkeit, Sicherheit),

— statistische Methoden,

— eine Zusammenfassung einschlieBlich Schlussfolgerungen (Ergebnisse der Wirksamkeit, Er-
gebnisse der Sicherheit).

Der Ergebnisbericht darf mit wenigen Ausnahmen keine personenbezogenen Daten aufweisen

(§ 42b Abs. 2 S. 4 AMG). Zudem wird klargestellt, dass der Schutz des geistigen Eigentums und
von Geschifts- und Betriebsgeheimnissen unberiihrt bleibt (§ 42b Abs. 2 S. 7 AMG). Daraus folgt,
dass der Unternehmer die Priifungsberichte im Einzelfall so abfassen darf, dass ein Schutz von
Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen gewéhrleistet ist.?* Die Verletzung der Berichtspflicht kann
gemdl § 97 Abs. 2 Nr. 9 AMG als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

Die Ubergangsvorschriften, die sich an den dreijdhrigen Ubergangsregelungen der EU-Verord-
nung orientieren, sind in § 148 AMG aufgefiihrt.

4.  Weitere Transparenz-Initiativen

Einer aktuellen Veroffentlichung zufolge, zeichnet sich im Zusammenhang mit Arzneimittel-Stu-
dien, die von der CTR-VO umfasst sind, ein positiver Trend bei der Ergebnisveroffentlichung ab.
Beispielhaft wird die Charité — Universitdtsmedizin Berlin, die die groBte Anzahl an klinischen
Studien in Deutschland zu verantworten habe, herangezogen. Hier habe die Ergebnisveroffentli-
chung fiir die unter die EU-Gesetzgebung fallenden Studien stark zugenommen und habe mit

21 Koyuncu, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 42b neue Fassung, Rn. 1.

22 Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Veréffentlichung der Ergebnisse klinischer Prii-
fungen nach § 42b des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 27. Januar 2022, abrufbar unter

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/folgeverfahren/42bAMG/Bekannt-
machung BMG 42b 20220127.pdf? blob=publicationFile.

23 Rehmann, in: Rehmann, Arzneimittelgesetz (AMG), 5. Auflage 2020, § 42b Rn. 5.
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Stand vom 26. August 2022 bei 95 Prozent gelegen: ,,Auch wenn aktuell noch nicht alle deut-
schen Universitdten diese hohe Umsetzungsrate erreicht haben, ist der positive Trend iiber alle
deutschen Universitdten hinweg sehr stark.“*

Dartiiber hinaus wird derzeit erdrtert, wie der Prozess der Arzneimittelbewertung beschleunigt
und verbessert werden kann, um Patientinnen und Patienten einen schnelleren und qualifizierte-
ren Zugang zu innovativen Arzneimitteln zu ermoglichen. So arbeiten die EMA und die Pharma-
industrie daran, kiinftig auch anonymisierte Behandlungsdaten der Priifungsteilnehmer, sog.
Rohdaten?, fiir weitere Auswertungen zur Verfiigung zu stellen. Sowohl die CTR-VO als auch

§ 42b AMG enthalten keine Regelung zur verpflichtenden Weitergabe von Rohdaten aus Arznei-
mittelpriifungen.?® Konkret initiierte die EMA ein im Juli 2022 begonnenes Projekt, in dessen
Rahmen Rohdaten als Teil der Erst- und Neuzulassungsantriage bei der EMA eingereicht werden.
Die Projektdauer betrédgt zwei Jahre, in denen ausgewéhlte Sponsoren Rohdaten als Teil der Zu-
lassungsantrédge bei der EMA einreichen. Davon umfasst sind klinische Laborergebnisse, bildge-
bende Daten sowie Krankenblitter der Teilnehmerinnen und Teilnehmer. Mit der Speicherung
der Rohdaten in einem strukturierten elektronischen Format sollen die Daten bei Bedarf leichter
zu analysieren sein.?”

Auch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) spricht sich dafiir aus, Rohda-
ten? bereits wihrend der Laufzeit geforderter Studien zum Austausch und zur Nachnutzung —
unter Wahrung des Datenschutzes und des Urheberrechtes — zugénglich zu machen.?® Ebenso
mochte das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) dazu beitragen, die Potentiale der Sekun-
dédrnutzung gesundheitsrelevanter Daten besser zu nutzen, um Erkenntnisse daraus schneller in
die Versorgung zu bringen. Ein im Auftrag des BMG erstelltes Gutachten erdrtert daher, wie an-
fallende Daten ethisch unbedenklich fiir die medizinische Forschung genutzt werden kénnen.

24 Strech, Daniel, Transparenz in der klinischen Forschung: Welchen Beitrag leistet die neue EU-Verordnung
536/20147, in: Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz 2023, 66(1), S. 52-59 (54),
abrufbar unter https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9832089/. Kritisch angemerkt wird auf S. 56
dagegen, dass im Bereich klinischer Studien, die nicht unter die CTR-VO fielen, da sie z. B. nicht im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln stehen, die Transparenzrate nicht zufriedenstellend sei.

25 Naher zum Begriff Rohdaten Barwig, Judith, Transparenz bei Klinischen Priifungen — Initiativen der Industrie,
in: Voit, Wolfgang (Hrsg.), Transparenz/Neue Produkte, 2017, S. 159 ff. (165).

26 Art. 37 Abs. 4 Satz 8 CTR-VO regelt dazu: ,,Wenn der Sponsor beschlief$t, Rohdaten freiwillig zur gemeinsamen
Nutzung zur Verfiigung zu stellen, erarbeitet die Kommission Leitlinien fiir das Format und die Freigabe dieser
Daten.“

27 EMA, Big Data, Pilot on using raw data in medicine evaluation, 2022, abrufbar unter https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data#pilot-on-using-raw-data-in-medicine-evaluation-section und Con-
cept Heidelberg, GMP Navigator (Good Manufacturing Practice — Gute Herstellungspraxis), EMA priift Zugang
zu Rohdaten aus klinischen Studien, 6. Dezember 2022, abrufbar unter https://www.gmp-navigator.com/gmp-

news/ema-prueft-zugang-zu-rohdaten-aus-klinischen-studien.

28 Das BMBF spricht von Originaldaten.

29 BMBF, DLR Projekttrager, Grundsétze und Verantwortlichkeiten bei der Durchfiihrung klinischer Studien,
Stand: 12. August 2022, abrufbar unter https://projekttraeger.dlr.de/media/gesundheit/GF/Grundsaetze Verant-

wortlichkeiten Klinische Studien.pdf.
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Dabei geht es in dem Gutachten aber nicht nur um Daten, die speziell in klinischen Priifungen
gewonnen werden, sondern vor allem um Daten, die bei einer ambulanten Untersuchung oder
Behandlung im klinischen Alltag entstehen und in den Krankenakten gespeichert sind.*

Der US-amerikanische Pharmaverband Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA) sowie der auf europédischer Ebene agierende Pharmaverband European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) haben sich bereits vor rund zehn Jahren auf
Grundsitze fiir die verantwortliche Weitergabe von klinischen Daten in Form einer Selbstver-
pflichtung geeinigt. Danach sollen Rohdaten auf Antrag zur qualifizierten wissenschaftlichen
und medizinischen Forschung nach Genehmigung durch ein unabhéngiges wissenschaftliches
Priifungsgremium mitgeteilt werden. Beim Zugriff ist die Anonymisierung der Daten sicherzu-
stellen. Eine Weitergabe entfillt, wenn eine Re-Identifizierung der Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer moglich ist. Die Rohdaten sind allein fiir den angefragten Forschungszweck, der detail-
liert begriindet werden muss®!, zu nutzen.* Im Ergebnis einer Umfrage der EFPIA aus dem Jahr
2020 wird die Erfiillungsquote dieser Selbstverpflichtung als sehr hoch eingestuft, wenn sie auch
nicht in allen Aspekten in Génze umgesetzt werde. Befragt worden seien 35 EFPIA-Mitgliedsun-
ternehmen (mit mindestens einem Jahr Mitgliedschaft), von denen 33 (94 Prozent) auf die Um-
frage geantwortet hitten.*

* k%

30 Das Gutachten ist abrufbar unter BMG, ,,Datenspende” — Bedarf fiir die Forschung, ethische Bewertung, rechtli-
che, informationstechnologische und organisatorische Rahmenbedingungen, Stand: Mérz 2020,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/publikationen/details/datenspende-bedarf-fuer-die-

forschung-ethische-bewertung-rechtliche-informationstechnologische-und-organisatorische-rahmenbedingun-
gen.html. Zu den Studienrohdaten siehe insbesondere S. 32 ff. Eingegangen wird zudem darauf, welche rechtli-

chen Rahmenbedingungen das Spenden von Daten benétigt, siehe S. 85 ff.

31 So miissen auch mogliche Interessenkonflikte angegeben werden. Auf diesem Weg soll sichergestellt werden,
dass die Weitergabe von Rohdaten nur fiir wissenschaftliche Zwecke erfolgt, nicht aber, um eine Zulassung ei-
nes konkurrierenden Arzneimittels durch ein anderes Pharmaunternehmen voranzutreiben.

32 PhRMA, EFPIA, Principles for Responsible Clinical Trial Data Sharing Our Commitment to Patients and Resear-
chers, Juli 2013, abrufbar unter https://efpia.eu/media/25189/principles-for-responsible-clinical-trial-data-sha-
ring.pdf. Siehe dazu auch Barwig, Judith, Transparenz bei Klinischen Priifungen — Initiativen der Industrie, in:
Voit, Wolfgang (Hrsg.), Transparenz/Neue Produkte, 2017, S. 159 ff (166 ff.).

33 EFPIA, EFPIA survey among member companies on compliance with the EFPIA-PhRMA principles for respon-
sible clinical trial data sharing, 15. Dezember 2022, abrufbar unter https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/efpia-news/efpia-survey-among-member-companies-on-compliance-with-the-efpia-phrma-principles-for-
responsible-clinical-trial-data-sharing/ sowie EFPIA Survey among member companies on compliance with the
EFPIA-PhRMA principles for responsible clinical trial data sharing, abrufbar unter https://www.efpia.eu/me-
dia/676942/efpia-survey-on-compliance-with-the-efpia-phrma-principles-for-clinical-trial-data-sharing.pdf.
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