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Wie wird die EU-Verordnung zu
klinischen Arzneimittel-
prüfungen ein Jahr nach ihrem
Start bewertet?

Zum 31.01.2022 wurde die Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 über klinische Prü-
fungen(EU-Verordnung)anwendbar.Ab
diesem Datum konnten Antragstellerin-
nen und Antragsteller erstmalig eine
Genehmigung für die Durchführung
von klinischen Arzneimittelprüfungen
gemäß der EU-Verordnung beantragen
und Erfahrungen mit der EU-Verord-
nung und den zugehörigen IT-Systemen
sammeln.

Die EU-Verordnung hat die Intenti-
on, das Autorisierungsverfahren klini-
scher Prüfungen europaweit zu harmo-
nisieren und zu beschleunigen. Sowurde
das Antragsverfahren einschließlich der
einzureichenden Unterlagen standardi-
siert und eine vollständig elektronische
Unterlageneinreichung und Kommuni-
kationzwischenallenVerfahrensbeteilig-
tenüber ein Internet-basiertes EU-Portal
eingeführt. Das Clinical Trials Informati-
on System (CTIS), das von der Europäi-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA) ent-
wickelteundbetriebeneIT-System,ist für
das Funktionieren der Prozesse und den
Informationsaustausch unter den Betei-
ligten essentiell.

Während des ersten Jahres nach An-
wendbarkeit der EU-Verordnung kön-
nen Sponsoren entweder das neue har-
monisierteAntragsverfahren gemäßEU-
Verordnung nutzen oder noch Anträge
nach den bisherigen nationalen Verfah-
ren auf Basis der europäischen Richtlinie
2001/20/EG stellen. Mit dem 31.01.2023
endet die letztgenannte Möglichkeit. Ab
diesem Datum können Neuanträge nur

noch gemäß der EU-Verordnung gestellt
werden. Bereits laufende klinische Prü-
fungen, die noch gemäß der Richtlinie
und den nationalen Regularien auto-
risiert wurden, können noch bis zum
30.01.2025 im alten nationalen rechtli-
chen Kontext fortgeführt werden.

Bereits im Jahr 2017 beschäftigte sich
in Heft 60 eine gesamte Ausgabe des
Bundesgesundheitsblatts mit der europä-
ischen Neuregelung klinischer Arznei-
mittelprüfungen. Im vorliegenden Heft
berichten nun die verschiedenen Stake-
holder klinischer Prüfungen über ihre
ersten Erfahrungen mit der EU-Verord-
nung.

Im ersten Beitrag beschreiben Sud-
hop et al. die Grundzüge des neuen Ge-
nehmigungsverfahrens und der Zusam-
menarbeit zwischendenMitgliedstaaten.
So erlaubt die koordinierte gleichzeitige
Bewertung von multinationalen Anträ-
gen durch alle beteiligten Mitgliedstaa-
ten eine schnellere und einfachere Ge-
nehmigung besonders dieser klinischen
Prüfungen. Trotz der weitgehendenHar-
monisierung des Verfahrens erlaubt die
EU-Verordnungnochvereinzeltnationa-
leBesonderheitenbzw. lässt einige opera-
tive Elemente ungeregelt, wie z.B. die Be-
teiligungnationalerEthikkommissionen,
so dass in allen Mitgliedstaaten neben
der EU-Verordnung noch nationale Um-
setzungsregelungenerforderlich sind,die
Frech undKolleginnen undKollegen in ih-
rem Beitrag für Deutschland erläutern.

Chase und Kolleginnen beschreiben in
ihrem Beitrag erste Erfahrungen mit der

EU-Verordnung aus der Sicht von Auf-
tragsforschungsinstituten, welche Spon-
soren unter anderem auch bei der An-
tragstellung klinischer Prüfungen unter-
stützenunddaherauchbereits vermehrte
Erfahrungen mit CTIS und den Prozes-
sen sammeln konnten. In ihrem Arti-
kel adressieren die Autorinnen u. a. die
Komplexität des Rollen- und Rechtesys-
tems von CTIS und beschreiben mög-
liche Vorgehensmodelle in der Zusam-
menarbeit zwischen Sponsor und Auf-
tragsforschungsinstitut bei der Antrag-
stellung über CTIS. Henn und Ruppert
analysieren die Chancen, aber auch die
Herausforderungen der EU-Verordnung
aus Sicht der forschenden pharmazeuti-
schen Industrie. In ihrer Analyse resü-
mieren sie den Stand derVorbereitung in
Deutschland, einschließlich des nationa-
lenPilotprojekts.Als immernochproble-
matischwerdenvon ihnendienationalen
Regelungen zum Strahlenschutz angese-
hen, die weiterhin ein nationales Anzei-
ge- bzw. Genehmigungsverfahren beim
Bundesamt für Strahlenschutz erforder-
lich machen, welches mit dem Geneh-
migungsverfahren der EU-Verordnung
synchronisiert werden muss.

Während einige der Prozesse der EU-
Verordnung für die pharmazeutische In-
dustrie teilweise vertraut sind, stellt die
Arbeit mit CTIS und seinen Um-Syste-
men akademische Forschungsteams vor
neue Herausforderung, die Fuhrmann
und Kolleginnen in ihrem Beitrag be-
schreiben. Neben Erschwernissen durch
z.B. neue Datenbanken beschreiben die
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Autorinnen weitere, für akademische
Studien neue Anforderungen, die die
Planung und Durchführung akademi-
scher Studien aus ihrer Sicht kaum – wie
eigentlich von der EU-Verordnung in-
tendiert – erleichtern.

Auch für die Forschungsethikkom-
missionen, die nun auf der Basis der
EU-VerordnungTeile derUnterlagenkli-
nischer Prüfungen gemeinsam mit der
jeweils zuständigen Bundesoberbehörde
bewerten, aber weiterhin wie bisher die
Eignung von Prüfern und Prüfzentren
sowie die an die Studienteilnehmerin-
nen und -teilnehmer gerichteten Unter-
lagen einschließlich Unterlagen zu Da-
tenschutzundProbandenversicherungin
eigener Zuständigkeit bewerten, sind die
prozessualen und administrativen An-
forderungen deutlich gestiegen, wieRaff-
auf-Seufert und Grass in ihrem Beitrag
beschreiben.

Die EU-Verordnung schaffteine deut-
lich höhere Transparenz klinischer Prü-
fungen. So werden mit wenigen Aus-
nahmen alle über CTIS übermittelten
Dokumente – zeitlich gestaffelt und
teilweise geschwärzt – öffentlich ein-
sehbar. Dabei kommt dem Schutz von
Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen
eine besondere Bedeutung zu, die die
verschiedenen Interessengruppen un-
terschiedlich bewerten. So formuliert
Strech in seinem Beitrag aus Sicht unab-
hängiger Forschungsgruppen zum einen
Lob bzgl. der stärkeren Transparenz an
sich, zum anderen aber auch Kritik an
einer teilweise zu späten und nicht weit-
gehenden Veröffentlichungspolitik der
EMA, die unabhängige Forschungsteams
in ihrer Arbeit einschränke. Umgekehrt
bewerten Wachenhausen und Peters die
Transparenzregelungen aus Sicht der
pharmazeutischen Unternehmen teil-
weise kritisch und formulieren sogar
ihre Sorge ummögliche Abwanderungs-
tendenzen klinischer Forschung aus der
EU. Im letzten Heftbeitrag analysieren
Klingmann undKolleginnen undKollegen
schließlich die Neuerungen der EU-Ver-
ordnung aus Sicht von Patientinnen und
Patienten und deren Organisationen.
Stellvertretend wünschen sich die Auto-
rinnen und Autoren eine weitergehende
Beteiligung von Patienteninteressen-
gruppen, z.B. auch bei der Bewertung in

Ethikkommissionen, sowie eine schnel-
lere Verfügbarkeit der für Patientinnen
und Patienten relevanten Informationen.

Als Editoren dieses zweiten Themen-
heftes zurEU-Verordnungüberklinische
Arzneimittelprüfungen freuen wir uns,
den Leserinnen und Lesern mehr als 5
Jahre nachdemerstenHeftnunmehrden
aktuellenSachstandnachBeginnderAn-
wendbarkeit der EU-Verordnung aus der
Perspektive der verschiedenen Beteilig-
ten zu präsentieren.

WirwünschenIhneneine interessante
und anregende Lektüre.
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