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EU Kommission veroffentlicht Ent-
wurf flr eine europaweit bindende
Verordnung zu Arzneimittelstudien

Am 17. Juli 2012 hat EU Kommissar John Dalli in
Brussel im Rahmen einer Pressekonferenz den Ent-
wurf der Kommission fir eine bindende Verordnung
(,Regulation’) vorgestellt [1], die nach Verabschiedung
durch das Europaische Parlament und den Rat der
Européischen Union ab 2016 die seit 2004 geltende
Richtlinie 2001/20/EC (,EU Clinical Trials Directive’)
ablosen soll.

In seiner Rede wies Dalli darauf hin, dass die Anzahl klini-
scher Studien in der EU allein seit 2007 um ca. 25% zurick-
gegangen ist. Kurzlich verdffentlichte Daten haben den Ein-
fluss der Direktive auf die Anzahl Klinischer Studien in
Deutschland und der EU seit 2001 untersucht und gleichfalls
ricklaufige Antragszahlen berichtet [2]. Von der Umsetzung
der neuen Verordnung, die zu einer erheblichen Vereinfa-
chung der Genehmigung und Durchfuhrung Klinischer Stu-
dien fuhren soll, verspricht sich die Kommission europaweit
jahrlich 800 Millionen Euro weniger an Burokratiekosten.

Drei wesentliche Ziele im Blickpunkt

In einem begleitenden ,Impact Assessment’ [3] legt
die Kommission ihre wesentlichen Ziele bei der Aus-
arbeitung des neuen Entwurfes dar und zeigt auf, wel-
che Optionen sie bei der Umsetzung insgesamt be-
trachtet bzw. abschlieend ausgewahlt hat.

Als drei wesentliche Hauptziele nennt die Kommission

« die Schaffung eines modernisierten Rahmenwerkes fir
die Einreichung, Beurteilung und begleitende Uberwa-
chung von Studienantrédgen bzw. Studien,

« die Praxis- und somit Risiko-Adaptierte Anpassung re-
gulatorischer Anforderungen an den Studientyp und an
die Charakteristika des zu prifenden Arzneimittels, und

« die Beachtung der globalen Dimension der klinischen
Arzneimittelentwicklung mit dem Ziel, GCP-Compliance
weltweit sicherzustellen.

Die relevanten Neuerungen im Uberblick

Die von Der Kommission gewahlten Optionen zur
Zielerreichung lassen sich wie folgt zusammenfassen:

. die Wahl des rechtlichen Instruments einer ,Verord-
nung’, um die genannten Ziele koharent umzusetzen
und das erneute Entstehen nationaler ,Anforderungen’
einzudammen;

. die Schaffung eines zentralen, gebuhrenfreien ,Einrei-
chungsportals’ (einbeziglich eines umfassend harmo-
nisierten IMPD) mit nachfolgender gemeinsamer Be-
wertung von Antragen fir multinationale Studien durch

die betreffenden Mitgliedstaaten, die zugleich eine
,Qualified opt-out’ Mdglichkeit erhalten;

« die Reduzierung ,regulatorischer Anforderungen, wenn
die ,Kenntnis Uber die Prifmedikation’ dies zulasst —
dies betrifft insbesondere den Wegfall der bisherigen
Studienversicherung in Féllen, in denen eine klinische
Studie mit einem zugelassenen Arzneimittel in der zu-
gelassenen Indikation durchgefiihrt wird bzw. das Krite-
rium des ,Well-known use 'Anwendung finden kann;

« die Verpflichtung aller Mitgliedstaaten, fir die zuvor be-
schriebenen beiden Félle Haftungs- und Entschadi-
gungsleistungsgarantien zu schaffen, die an Stelle der
Studienversicherung treten;

¢ die Einfuhrung von ,Systeminspektionen’ in Nicht-EU-
Staaten, um sicherzustellen, dass in diesen Drittstaaten
Genehmigungsverfahren und Uberwachungssysteme
dem in der EU praktizierten System entsprechen;

« die zeitige offentliche Registrierung aller in Nicht-EU-
Staaten durchgefiihrten und spéater zum Zulassungser-
halt dienenden Studien in Studienregistern, um sicher-
zustellen, dass die oOrtlichen Behorden in Drittstaaten
die GCP-adaquate Durchfiihrung kontrollieren kénnen;

« das Akzeptieren des Konzepts der ,Co-Sponsorship’;

« das Sicherstellen des reibungslosen Ubergangs von
den bisherigen Verfahren (Direktive) zur neuen Verord-
nung im Rahmen einer dreijahrigen Ubergangsfrist.

Aspekte intrinsisch ethischer Natur oder nationaler
Zustandigkeit’ sind weiterhin national zu regeln, fir die
von vielen Seiten her erhoffte Vereinfachung beim Er-
halt zumindest national geltender Ethikvoten belésst
die Kommission die Entscheidung bei den Mitglied-
staaten. Die Rolle der EMA beschréankt sich zunéchst
auf den Aufbau des Einreichungsportals und den Un-
terhalt von EudraCT- und Eudravigilance-Datenbank.

Eine weitergehende und umfassende Analyse des Gesetz-
gebungsvorschlages erfolgt im Herbst 2012. Die EU Kom-
mission hat Vertreter aller relevanten Parteien fur den
5.September 2012 nach Brussel eingeladen, um den Vor-
schlag und die zugrundeliegenden Betrachtungen einschliel3-
lich offener Fragen und Anmerkungen dort zu diskutieren.
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