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TOP VII Tatigkeitsbericht der Bundesarztekammer

Titel: European Medicine Agency - Nutzungsbedingungen fiir klinische Studien

EntschlieBungsantrag

Von: Prof. Dr. Wilhelm-Bernhard Niebling als Delegierter der Landesarztekammer
Baden-Wdrttemberg
Prof. Dr. Michael Faist als Delegierter der Landeséarztekammer Baden-
Wirttemberg
Dr. Michael Jacobs als Delegierter der Landesarztekammer Baden-Wirttemberg
Prof. Dr. Ulrich Schwantes als Delegierter der Landesarztekammer Brandenburg
Prof. Dr. Antje Bergmann als Delegierte der Sachsischen Landesarztekammer

DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

Der 117. Deutsche Arztetag 2014 fordert die Bundesarztekammer (BAK) auf, darauf
hinzuwirken, dass die bei der European Medicine Agency (EMA) verfiigbaren klinischen
Studiendaten - wie im Konsultationsverfahren vorgeschlagen - transparent und vollstandig
dargestellt sowie in einem Format zuganglich gemacht werden, welches eine
wissenschaftliche Bearbeitung und Analyse ermdglicht.

Begrindung:

Die europaische Zulassungsbehérde EMA erhalt von pharmazeutischen Unternehmen
umfangreiche Daten aus klinischen Studien, auf deren Basis sie Uiber die Zulassung von
Arzneimitteln entscheidet.

Um dieses Datenmaterial fir die Wissenschaft und gesundheitspolitische
Entscheidungstrager nutzbar zu machen, hatte die EMA im Juni 2013 einen
Leitfadenentwurf vorgelegt, der eine weitreichende Transparenz vorsah.

Aktuell ist vorgesehen und soll in wenigen Wochen von der EMA beschlossen werden,
dass diese Studiendaten lediglich am Bildschirm (,View-on-screen-only") eingesehen,
jedoch nicht gespeichert und zur wissenschaftlichen Bearbeitung heruntergeladen werden
darfen.

Daten, die lediglich am Bildschirm eingesehen werden kénnen und nicht vollstandig sind
bleiben einer wissenschaftlichen Bearbeitung und Bewertung nach wie vor vorenthalten.
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