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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Dr. Robby Schlund,
Paul Viktor Podolay, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/10028 —

Zulassungsbedingungen klinischer Studien in Deutschland

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (www.
bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2017/pm13-2017.html), die Deut-
sche Forschungsgemeinschaft (DFG) (www.dfg.de/download/pdf/dfg im_
profil/reden_stellungnahmen/2018/181025_stellungnahme_ag_klinische
studien.pdf) und der Wissenschaftsrat (www.wissenschaftsrat.de/download/
archiv/7301-18.pdf) weisen auf zentrale Herausforderungen beziiglich der Zu-
lassung klinischer Studien in Deutschland und die diesbeziiglichen Auswirkun-
gen auf neue Arzneimittelzulassungen hin. Die entsprechende Forschung liegt
im internationalen Vergleich teilweise stark zuriick. Dringender Handlungsbe-
darf besteht hiernach etwa bei der Vernetzung von Forschungszentren, um aus-
reichend groBe Studienpopulationen zu erstellen. Handlungsbedarf besteht
demnach aber auch beziiglich der Kommunikation und Abstimmung der leiten-
den klinischen Forscher mit den Behorden bei der Konzeption der Studien-
designs und beziiglich der Behebung von entsprechenden Méngeln. Zudem
wire eine grofere Bereitschaft zur Akzeptanz von Anderungen der Studienpro-
tokolle durch deutsche Behorden aufgrund der Eingaben nicht-deutscher Behor-
den bzw. Ethikkommissionen hilfreich.

1. Inwieweit wirkt die Bundesregierung auf eine stirkere Vernetzung der For-
schungszentren in Deutschland beziiglich der Konzeption von klinischen
Studien hin, und durch welche Umsténde ergeben sich hierbei die grofiten
Schwierigkeiten?

2.  Welche MaBinahmen ergreift oder plant die Bundesregierung, um auf eine
bessere Abstimmung von klinischen Forschern und den Genehmigungsbe-
horden bei der Konzeption neuer klinischer Studien hinzuwirken?

Die Fragen 1 und 2 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Durch verschiedene FérdermaBnahmen wirkt das Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) darauf hin, dass sich die Einrichtungen der klinischen
Forschung in Deutschland zur Konzeption und Durchfithrung klinischer Studien
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vernetzen. Dazu zdhlen beispielhaft die BMBF-Richtlinien zur Férderung klini-
scher Studien mit hoher Relevanz fiir die Patientenversorgung oder zur Forderung
praxisverdndernder klinischer Studien zur Privention, Diagnose und Therapie
von Krebserkrankungen.

Mit der langfristig angelegten Forderung der Deutschen Zentren der Gesundheits-
forschung sowie der Fordermafinahme ,,Netzwerkstruktur fiir Forschungspraxen
zur Stirkung der Allgemeinmedizin® werden durch das BMBF strukturelle Vo-
raussetzungen fiir eine einrichtungsiibergreifende Vernetzung bei der Konzeption
und Durchfiihrung von klinischen Studien geschaffen.

Weitere Infrastrukturen zur Verbesserung der Durchfithrung von klinischen Stu-
dien im Bereich der universitiren Forschung stellen die durch eine Foérderung des
BMBF initiierten Koordinierungszentren fiir klinische Studien bzw. Zentren fiir
klinische Studien dar.

Die fiir die Genehmigung klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln zustin-
digen Bundesoberbehorden, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und das Paul-Ehrlich-Institut, bieten Unterstiitzung durch regulatorisch-
wissenschaftliche Beratungsmoglichkeiten an. Diese wird durch die Innovations-
biiros beider Bundesoberbehdrden angeboten und richtet sich insbesondere an
akademische Forscherinnen und Forscher sowie kleine und mittlere Unterneh-
men.

Ziel dieses Beratungsangebotes ist es, bereits zu einem sehr frithen Entwicklungs-
zeitpunkt Bewusstsein und Verstindnis der generellen regulatorischen Anforde-
rungen und Verfahrensabldufe zu schaffen sowie auf die unterstiitzenden Mog-
lichkeiten der Bundesoberbehdrden hinzuweisen. Ein frithzeitiger Austausch hilft
dabei, im Einzelfall Fragestellungen sowie Herausforderungen und Schwierigkei-
ten aufzudecken und eine orientierende Hilfestellung flir die weitere Projektpla-
nung, auch unter regulatorischen Aspekten, anzubieten.

Die Beteiligung von Vertreterinnen und Vertretern der Genehmigungsbehérden
im Auswahlprozess zur Forderung klinischer Studien durch das BMBF stellt si-
cher, dass regulatorische Aspekte und ggf. erforderliche Verfahrensschritte in ge-
planten Studien frithzeitig identifiziert und beriicksichtigt werden.

3.  Welche MaBlnahmen ergreift oder plant die Bundesregierung, um die Bereit-
schaft deutscher Behdrden zur Akzeptanz von Anderungen der Studienpro-
tokolle durch Eingaben nichtdeutscher Behorden oder Kommissionen zu
vergroBern?

Anderungen von Priifplinen bereits genehmigter klinischer Priifungen kénnen
nur von Sponsoren der betreffenden klinischen Priifung beantragt werden. Eine
Beantragung von Anderungen durch Eingaben anderer Behorden oder Ethikkom-
missionen ist im Arzneimittelgesetz nicht vorgesehen. Sofern Sponsoren mittei-
len, dass die vorgelegten Anderungen von Priifplinen aufgrund von Eingaben von
Ethikkommissionen oder anderen Behorden erfolgen, wird nach Priifung und Be-
wertung durch die zustindige Bundesoberbehdrde tiber die Genehmigung solcher
Anderungsanzeigen entschieden. Sofern die zustindige Bundesoberbehérde, bei-
spielsweise iiber Ethikkommissionen oder Behorden anderer Mitgliedstaaten,
Kenntnis iiber mogliche Missstidnde in bestimmten klinischen Priifungen erhilt,
werden die Sponsoren angehort und erforderlichenfalls Malnahmen nach § 42a
des Arzneimittelgesetzes eingeleitet.
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