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.o : : . . . Online-Antragsformular bei EudraCT
Die Offentlichkeit verlangt zunehmend nach mehr Transparenz im Bereich klinische .

Prufungen mit Arzneimitteln. Die deutschen und europaischen Behorden leisten

hierzu ihren Beitrag durch die Offnung und Erweiterung ihrer Datenbanken fiir die

Offentlichkeit. In den Datenbanken befinden sich Basisdaten und Ergebnisse zu
klinischen Prufungen.

Sponsor fullt Antrag online aus und
ubermittelt Papierversion und
elektronische XML-Datei
an die zustandige Behorde

Administrative Daten (Trial Identifikation , Population ...)

Veroffentlichung von Antragen zur Genehmigung einer Klinischen Prufung l l

Seit 2004 werden in Europa alle konfirmatorischen klinischen Prufungen, die die
Nutzung eines Arzneimittels fur ein bestimmtes Anwendungsgebiet bestatigen und
damit zulassungsrelevant sind, bei der zustandigen Zulassungsbehorde genehmigt. l

Qber einen fur Europa abgestimmten Filter wird ein Teil der Daten seit 2011 der
Offentlichkeit im European Clinical Trials Registry (EU CTR) [3] und fur Deutschland

Nationale Behorde (BfArM und PEI)
fur Studien in Deutschland

Behorde bearbeitet Antrag,
ladt XML-Datei in Behordensysteme hoch und

erganzt interne Bearbeitungsdaten

European Medicines Agency (EMA)
fur Studien in Drittlandern

in PharmNet.Bund Klinische Prlfungen [1] zuganglich gemacht. T T VA tbermte
Das europaische Behordenportal fur Klinische Prufungen, EudraCT [4], ubermittelt ~ ~ Health Organisation
die europaischen Daten weiter an die WHO International Clinical Trials Registry PharmNet.Bund Egﬁgizgec(“é‘ﬁg%'s IWHO)
Platform (ICTRP) [5]. Die WHO hat mit der ICTRP Platform eine Referenzdatenbank Deutchiang (Europa) -1
geschaffen, uber die alle Register, die eine bestimmte Struktur erfullen , ihre Daten -~ -~

in das globale Metaregister laden konnen. Die Daten aus EudraCT sind dort neben Uber einen technischen Filter werden Daten in éffentliche ~— T

~

WHO International
Clinical Trials Registry

Studienregister-Datenbank freigegeben:
 Studien an Erwachsenen ( genehmigte Studien
Phasen Il bis [V mit positivem Ethikvotum)

weiteren Quellen wie dem Deutschen Register Klinischer Studien (insbesondere
universitare Studien) [6], ClinicalTrials.gov (USA und internationale Studien) [7] und

dem ISRCTN (International Standard Randomised Controlled Trial Number) PoSuden e K‘”d.erf‘(ag”epg.‘?;t‘ehm(‘jgte)“ Studien, die Platform (ICTRP)

. - . e . e . . . von IKKOMMISSION gepruit wuraen w
Registry (Vergabe einer eln_weltllchen Identn‘lkatlonsnummgr Zur Publllkgtlon von —— ——
Forschungsergebnissen) [8] enthalten und werden regelmaliig aktualisiert. e —

PharmNet.Bund EU Clinical Trials ag, Resiay Patorm
Veroffentlichung von Ergebnisberichten zu Klinischen Prufungen Klinische Priifungen Register ( EU CTR) PR
Mit der Richtlinie EU/1901/2006 und dem 16. Arzneimittelgesetz-Anderungsgesetz ~— (Deutschiand) e

~__ (Europa)

wurde der Rechtsrahmen geschaffen, auch die Ergebnisberichte der behordlich
genehmigten Klinischen Priifungen der Offentlichkeit zuganglich zu machen. -
Sponsoren und pharmazeutische Unternehmer sind aufgefordert, die Zusammen- e,
fassungen der Ergebnisse zur elektronischen Veroffentlichung bei PharmNet.Bund Sl -
Ergebnisberichte Klinischer Studien (seit 2012) und bei EudraCT (seit 2014)
einzureichen. Das Format der Ergebnisberichte wurde international bei der '
International Conference on Harmonisation (ICH) abgestimmt. Bei EudraCT konnen , e
diese Daten auch in strukturierter Form eingereicht werden.
Die Synopse des Ergebnisberichts wird zum einen in PharmNet.Bund Klinische . e ] | .
Studien [1,2] und im European Clinical Trial Registry (EU CTR) [34] Uber die ~————

EudraCT-Nummer (ECT-Nummer) dem jewelligen Studienantrag zugeordnet. ~
Im Rahmen der nach § 42b des Arzneimittelgesetzes eingereichten Daten werden FITELITNE  Die Behorde prift die

: : : .y 1 . _ : Arzneimittel- eingereichten Ergebnisberichte
die Studienberichte zusatzlich auch im PharmNet.Bund Arzneimittel-Informations- Informationssystem und gibt diese frei

-~

system [9] uber die vom Einreichenden referenzierten Zulassungsnummern bzw.
behordlichen Einreichungsnummern den Arzneimitteln zugeordnet, bei denen das
Arzneimittel als Prufpraparat verwendet wurde. Weiterhin werden hier auch
Verweise vom Generikum zum Originator erfasst, auf dessen Studiendokumen-
tation verwiesen wird. Im PharmNet.Bund Arzneimittelinformationssystem [9] wird
daher transparent, welche Studienergebnisse dem Anwendungsgebiet eines
Arzneimittels zugrunde liegen. Dies ist insbesondere relevant fur Zulassungs-
studien, deren Ergebnisse nicht in der Fachliteratur veroffentlicht wurden.

Erfassung und Weitergabe von Originaldaten

Wie es bereits fur die US-amerikanische Zulassungsbehorde FDA verpflichtend ist,
plant auch die European Medicines Agency (EMA) die Erfassung und Weitergabe
von anonymisierten Patientendaten (basierend auf Verordnung EU/536/2014). Dies

Nationale Behorde (BfArM und PEI)
fir nach § 42b Arzneimittelgesetz
Einzureichende Ergebnisberichte

European Medicines Agency (EMA)
fir nach Richtlinie EU/1901/2006 und

Verordnung EU/726/2004 einzureichende
Ergebnisse

Sponsor oder pharmazeutischer Unternehmerl |adt
Ergebnisbericht bzw. Rohdaten in Portal hoch

Antragsteller meldet gemaR Richtlinie
1901/2006 und Verordnung 726/2004 und
1901//2006 [536/2014]

Sponsor bzw. pharmazeutischen Unternehmer meldet
gemal §42b Arzneimittelgesetz
* Administrative Metadaten

) , , , « Synopse e  Strukturierte Daten
soll fruhestens 2017 erfolgen. Die Rahmenbedingungen dazu werden derzeit noch « Synopse und Lay Summary Report
abg esteckt. > Fiir alle Priifungen, die in Deutschland durchgefiihrt «  [Patientendaten]
wurden
> Fiir alle Priifungen, die zu einer Zulassung in »  Fr alle Antrage, die bei EudraCT erfasst
R ef erenzen Deutschland geftihrt haben sind

[1] PharmNet.Bund Klinische Priifungen (fur die Offentlichkeit)
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm

[2] PharmNet.Bund Clinical Trials (geschittzter Bereich flir Behorden)
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html

[3] European Clinical Trials Register (EU CTR) (fur die Offentlichkeit)
https://www.clinicaltrialsreqister.eu/ctr-search/search

[4] European Clinical Trials Database (EudraCT) (geschutzter Bereich flr Behdrden)
https://eudract.ema.europa.eu/

[5] WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)
http://apps.who.int/trialsearch/

[6] Deutsches Register Klinischer Studien
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks web/

[7] Clinical Trials.gov
https://clinicaltrials.gov/

[8] International Standard Randomised Controlled Trial Number Registry (ISRCTN Registry)
http://www.isrctn.com

[9] PharmNet.Bund Arzneimittel-Informationssystem
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html

Format nach ICH Guideline E3 ,,Clinical Study Reports*
[PDF-Dokument (BfArM + PEI) oder strukturierte Erfassung (EMA)]

Ergebnisbericht zu einer Klinischen Prufung

ROBERT KOCH INSTITUT

X =

% {3,unbdesar|ntfl’lrt - D &
erbraucherschutz unc ' ' ' ' =7
Lebensmittelsicherheit -_I : )) i,’\ |’[\/ l PaU|'EhrIICh'InStItUt /",-\\

DI



http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerdenanwendungen/clinical-trials.html
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://eudract.ema.europa.eu/
http://apps.who.int/trialsearch/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://clinicaltrials.gov/
http://www.isrctn.com/
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/am-info-system/index.html

