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TOP V Tatigkeitsbericht der Bundesarztekammer

Betrifft: Europaweite Veroffentlichungspflicht klinischer Studien
EntschlieBungsantrag
Von: Herrn Michael JanRen als Delegierter der Arztekammer Berlin

Herrn Dr. Julian Veelken als Delegierter der Arztekammer Berlin
Herrn Dr. Volker Pickerodt als Delegierter der Arztekammer Berlin

DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

Die Bundesarztekammer wird aufgerufen gegentber der Politik zu fordern, dass

e europaweit eine gesetzliche Regelung gefunden wird, fur samtliche klinische
Studien eine Registrierungspflicht einzufihren.

o Die Angaben des bestehenden EU-Registers EudraCT mussen uneingeschrankt
und allgemein zugénglich gemacht werden.

e Insbesondere missen zeitnah die Ergebnisse aller klinischen Studien, incl. Studien
zu medizinischen Produkten und Verfahren, transparent und 6ffentlich zuganglich
gemacht werden.

e Schlie3lich mussen die Vertragsbedingungen zwischen den beauftragenden
Unternehmen und den klinischen Priufarzten offengelegt werden.

Begrindung:

Wir erleben hier in grolem Umfang, dass von der Gesamtzahl der Studien, die zur
Zulassung bei der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) eingereicht wurden, ein
betrachtlicher Teil in unserer Fachliteratur unveréffentlicht bleibt. So kann z. B. durch
Weglassen von Studien mit negativem Outcome, im Nachhinein veranderten Endpunkten
und/oder veranderter Interpretation von Teilaspekten ein verzerrtes und vollig
unzutreffendes Bild der Wirksamkeit eines Medikaments entstehen.

Eine solche Registrier- und Veroéffentlichungspflicht erscheint also neben dem Abwenden
unnotiger Gesundheitsrisiken fiir den Patienten auch aus Grinden eines ehrlicheren
Wettbewerbs sowie einer erst dadurch moglichen Kosten-Nutzen-Analyse zwingend
geboten. Ebenso lie3en sich unnétige gesundheitliche Belastungen fur Patienten durch
Einsparen ahnlicher Studiendesigns vermeiden.

So erst kdme es auch zur Unterscheidung zwischen echten, fiir den Patienten
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segensreichen Innovationen und meist nutzlosen, die Solidargemeinschaft nur

belastenden Me-too-Praparaten, die oft extrem teuer und ohne erkennbaren Zusatznutzen
sind.

Eine solche Praxis hat sich in den USA seit 2008 als gesetzlich geregelter Alltag bewahrt.
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