m& DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR MEDIZINISCHE
INFORMATIK, BIOMETRIE UND EPIDEMIOLOGIE (GMDS) e.V.

Stellungnahme der GMDS
zum gednderten Vorschlag fur eine, Richtlinie des Eur opaischen Parlamentes und des
Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften der Mitgliedsstaaten
Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bel der Durchfiihrung von klinischen
Prifungen mit Humanar zneimitteln“.
(Entwurf vom 26.04.1999)

1. Die Umsetzung der Richtlinie in der vorliegenden Fassung hétte eine weitere Einschran-
kung der Forschungsfreiheit im Bereich der klinischen Forschung in Deutschland zur Folge.
Bisher sieht das Arzneimittelgesetz (8 40) kein Einspruchsrecht der Bundesoberbehdrde vor,
wenn eine zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission vorliegt. Nach dem Entwurf (Ka-
pitel 3, Artikel 7, Punkt 2) hat die "zustdndige Behdrde des betreffenden Mitgliedsstaates’
auch dann ein Eingpruchsrecht mit aufschiebender Wirkung fir den Beginn der klinischen
Prifung, wenn die Ethik-Kommission eine beflrwortende Stellungnahme abgegeben hat. Fir
eine bestimmte Gruppe von Arzneimitteln wie z.B. Gen- und Zelltherapeutika ist dartiber hin-
aus in dem Entwurf der Richtlinie (Artikel 7 Punkt 4) sogar eine Genehmigungspflicht durch
die Behorde vorgesehen.

Auler der zusétzlichen Einschrénkung der grundgesetzlich garantierten Forschungsfreiheit
wird durch die geplante Regelung die Kompetenz der Ethik-Kommissionen in Frage gestellt.
Schliefdich wird die industrieunabhangige Arzneimittelprifung und hier insbesondere Thera-
pieoptimierungsstudien, die nicht im priméren wirtschaftlichen Interesse von Pharmaherstel-
lern liegen, weiter erschwert.

Es bestehen von seiten der GMDS keine Einwande dagegen, wenn Studien, die nach den im
Entwurf vorgesehenen Verfahren behordlich genehmigt wurden, bel der Begriindung von
Arzneimittel zulassung auch besonderes Gewicht im Rahmen der behordlichen Entscheidung
bekommen. Einer erweiterten Genehmigungspflicht bzw. Einspruchsrecht einer Bundesbe-
horde allgemein widerspricht die GMDS aber nachdrticklich.

2. Gemdl Kapitel 1, Artikel 1, Satz 3 und Satz 4 wird die Einhaltung der Grundsétze und
Letlinien der Guten Klinischen Praxis gefordert und festgestellt, dal3 diese in Leitlinien ge-
faldt werden, die von der Europdischen Kommission verdffentlicht werden. Diese Leitlinien
gewinnen durch die ausdrtickliche Nennung in Artikel 1 einen hohen Verbindlichkeitsgrad. Es
ist bisher nicht ausreichend sichergestellt, dal3 vor der Verabschiedung und vor der Revision
solcher Leitlinien, die den Stand der Wissenschaft wiedergeben sollen, von Politik und Wirt-
schaft unabhangige fachwissenschaftliche Expertise einflie3t. Die von der EU vorgesehene
Konsultation von sog. "interested parties’ bedeutet in der bisherigen Praxis die ausreichende
Einbeziehung der Industrie, nicht aber der Wissenschaft. Im Deutschen Arzneimittelgesetz ist
die Einbeziehung der medizinischen Wissenschaften z.B. in § 26 fur den Erlald der Arznei-
mittel prifrichtlinien durch folgende Formulierung festgelegt: "Das Bundesministerium erlaft
nach Anhdrung von Sachverstandigen aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften ...".

Die Medizin-Fakultéten als Trager klinischer Forschung haben ein berechtigtes Interesse, in



Zukunft an der Entwicklung wissenschaftlicher Leitlinien auf européischer Ebene beteiligt zu
werden.

Die Bundesregierung sollte daher dafur sorgen, dal3 in Deutschland in Zukunft die Lander as
die fur die Forschung zustandigen Organe in die Anhorung zu européischen wissenschaftli-
chen Leitlinien einbezogen werden.

Dies muss durch verbindliche Rechtsvorschriften auf européischer Ebene zeitgleich mit oder
vor der Verabschiedung der 0.g. Richtlinie sichergestellt werden.

Die GMDS schlégt ferner vor, um die Berticksichtigung des Standes der Wissenschaft bel der
Erstellung und Uberarbeitung von Leitlinien sicherzustellen, Artikel 1, Punkt 3, Satz 2 des
Entwurfs wie folgt zu andern: ,, Ausfihrliche Leitlinien, die diesen Grundséizen entsprechen,
werden von der Kommission nach Anhérung von auf européischer Ebene vertretenen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften verdffentlicht ...".

In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dald in einer der letzten Novellierungen des
AMG in 8 40 Absatz 5 eine Erméachtigung fUr das Bundesministerium eingefligt wurde,
»durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung
der ordnungsgemalien Durchfihrung der klinischen Prifung und der Erzielung dem wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand (!) entsprechender Unterlagen zu treffen.” Eine Anhérungs-
pflicht, wie sie noch in 8§ 26 vorgesehen war (S.0.) ist hier schon nicht mehr vorgesehen, ob-
wohl wissenschaftliche Aspekte hier ganz im Vordergrund stehen. Die GMDS bemangelt
diesen Ruckschritt in der Einbeziehung wissenschaftlichen Sachverstandes und bittet darum,
diese Tendenz umzukehren.
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