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Klinische Studien bilden die Grundlage für die 
Zulassung von Arzneimitteln. Von der Veröffent

lichung klinischer Studienberichte würden die 
Gesundheitssysteme und letztlich die europäischen 
Verbraucher_innen profitieren. Die Vorteile sind 

vielfältig: Nicht nur eine Gegenprüfung von 
Studien wäre leichter möglich, sondern auch die 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln im öffent

lichen Interesse könnte auf breiter Datenbasis 
erfolgen. Nach Aufforderung durch den Euro
päischen Bürgerbeauftragten plante die Euro
päische Arzneimittelbehörde (EMA), die voll

ständigen Daten klinischer Studien proaktiv zu 
veröffentlichen. Seit Beginn der TTIPVerhand
lungen 2013 hat die EMA ihre Transparenzbe

strebungen wieder deutlich eingeschränkt und 
auch die neue EUVerordnung lässt Spielraum  

für die Deklaration von klinischen Studiendaten 
als Geschäftsgeheimnis.

Seit Beginn der Verhandlungen zur Transatlantischen 
Handels- und Investitionspartnerschaft (Transatlan-
tic Trade and Investment Partnership, TTIP) im Juli 
2013 werden mögliche Vor- und Nachteile des Ab-
kommens intensiv diskutiert. Die Angleichung von 
Standards im Gesundheitsbereich gilt als besonders 
sensibel und steht spätestens seit dem öffentlichen 
Bekanntwerden einer „Wunschliste“ der pharma-
zeutischen Industrie unter besonderer Beobachtung 
durch zivilgesellschaftliche Akteure.2 Mit dem Ver-
handlungsmandat der EU werden sektorspezifische 
Bestimmungen für „die pharmazeutische Industrie 
und andere Bereiche des Gesundheitswesens“ mit 
dem Ziel angestrebt, „die durch regulatorische Un-
terschiede in spezifischen Sektoren bedingten Kos-
ten zu verringern, wobei gegebenenfalls auch Kon-
zepte für regulatorische Harmonisierung, Gleich-
wertigkeit oder gegenseitige Anerkennung Berück-
sichtigung finden.“3  

Die TTIP-Verhandlungsposition der EU 

Die offizielle Verhandlungsposition der EU im Arznei-
mittelbereich4 sieht eine Intensivierung bereits beste-
hender Regulierungszusammenarbeit mit den USA 
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Schlingerkurs der Europäischen  
Arzneimittelbehörde: regulatorische 
Abschreckung bereits Realität?

Die Position der EU, im Rahmen der Verhandlun-

gen von TTIP besondere Geheimhaltungsvor-

schriften für den Arzneimittelbereich zu etablie-

ren, hat offenbar bereits abschreckende Wirkung 

auf regulatorische Vorhaben („regulatory chill“) 

im Bereich der klinischen Studien entfaltet. Zum 

Hintergrund: Nach einer Beschwerde dänischer 

Wissenschaftler_innen hat der Europäische Bür-

gerbeauftragte in einer Entscheidung von 2010 

die Europäische Arzneimittelbehörde (EMA) auf-

gefordert, Zugang zu klinischen Studienberich-

ten zu gewähren, und kam zu dem Ergebnis, dass 

diese keine kommerziell vertraulichen Informa-

tionen enthalten. Daraufhin plante die EMA die 

proaktive Veröffentlichung von klinischen Stu-

diendaten. Die vorgesehene weitreichende Trans-

parenz wurde nach öffentlichen Konsultationen 

2014 wieder zurückgenommen. Die neuen Pläne 

sahen daraufhin vor, eine unvollständige Fas-

sung der Studienberichte der  Öffentlichkeit vor-

zulegen. Nach Protesten entschied sich die EMA 

am 2.10.2014 für eine Kompromisslösung: Ab 

1.1.2015 werden klinische Studienberichte, die 

im Rahmen des zentralisierten Zulassungsverfah-

rens eingereicht werden, nach der Zulassungs-

entscheidung veröffentlicht. Die Nutzungsbe-

dingungen sehen ausschließlich nicht-kommer-

zielle Nutzungen vor. Sollen die Daten nicht nur 

am Bildschirm eingesehen,  sondern verwendet 

werden, ist eine umfassende Registrierung des 

Nutzers erforderlich. In einer ersten Phase wer-

den nur die klinischen Studienberichte und nicht 

die Rohdaten zugänglich gemacht. Zu letzteren 

möchte die EMA zunächst Konsultationen durch-

führen, um festzulegen, in welcher Form eine Ver-

öffentlichung denkbar wäre. Auch wenn die EMA 

allgemein anerkennt, dass die Ergebnisse von kli-

nischen Studien keine vertraulichen Informatio-

nen darstellen, ermöglicht sie die redaktionelle 

Überarbeitung vor der Veröffentlichung. Die 

EMA identifiziert im Anhang zu ihrer neuen 

Transparenzpolitik die Bereiche der Studienbe-

richte, in denen typischerweise vertrauliche In-

formationen enthalten sind, aus denen Wett-

bewerber im Falle einer  Veröffentlichung einen 

vor. Hierzu gehört beispielsweise die gegensei- 

tige Anerkennung von Inspektionen zur Sicher-

stellung der guten Herstellungspraxis. Sofern es 

hier um den Abbau von Dopplungen geht,  

sind diese Ressourceneinsparungen zu begrüßen,  

da sie die Sicherheit von Arzneimitteln nicht 

beeinträch tigen. Auch strebt die EU Harmoni-

sierungen bei der Zulassung von Biosimilars,  

Ge nerika und Kinderarzneimitteln an. Eine Eini-

gung auf hohe transatlantische Standards, bei-

spielsweise bei der Festlegung von Referenz-

arzneimitteln und dem Nachweis der Bioäqui-

valenz, ermöglichen dem pharmazeutischen 

 Sektor Kosteneinsparungen und auch eine 

schnellere Marktzulassung von Arzneimitteln im 

Interesse der Patient_innen.5 

Allerdings ist die Voraussetzung für die Markt-

zulassung von Arzneimitteln, dass der Antrag-

steller Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qua-

lität eines Arzneimittels in klinischen Studien 

nachweist. Entsprechend kommt der Frage des 

Umgangs mit diesen Daten besondere Bedeutung 

zu, wenn es um regulatorische Angleichungs-

bemühungen geht. Die Verhandlungsposition 

der EU-Kommission sieht vor, Möglichkeiten des 

Austauschs von „vertraulichen Informationen 

und Handelsgeheimnissen“ zwischen der EU und 

der US-amerikanischen Behörde zuständig für 

Arzneimittel, der Food and Drug Administration 

(FDA) zu prüfen. Dazu zählen Daten von Zulas-

sungsanträgen. Durch die Vermeidung „unnöti-

ger Wiederholungen klinischer Versuche“ könn-

ten administrative Ressourcen geschont und „er-

hebliche Kosteneinsparungen für die Branche“ 

erzielt werden. Voraussetzung hierfür seien „Vor-

schriften über den Austausch vertraulicher In-

formationen“, die im Arzneimittelanhang unter-

gebracht werden könnten. Schließlich zeigt sich 

die Kommission auch offen für Vorschläge von 

Seiten der pharmazeutischen Industrie: „Inno-

vative Ansätze der Branche könnten die Errei-

chung dieses Ziels deutlich erleichtern.“ 
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Vorteil ziehen könnten und die entsprechend 

redaktionell bearbeitet werden sollten.6 

Die EU-Verordnung über klinische  
Prüfungen

Die neue Transparenzpolitik der EMA ist aber oh-

nehin nur eine Übergangslösung, bis die neue 

EU-Verordnung über klinische Prüfungen mit 

Humanarzneimitteln am 28.5.2016 in Kraft tritt.7 

Diese sieht vor, dass klinische Prüfungen in meh-

reren Mitgliedstaaten nur noch eines Antrags 

 bedürfen, über den innerhalb von 60 Tagen nach 

Antragstellung entschieden werden muss. Durch 

diese administrativen Vereinfachungen für An-

tragsteller werden Kosteneinsparungen für Un-

ternehmen und ein Wiederanstieg der in der EU 

durchgeführten klinischen Studien erwartet. Er-

klärtes Ziel ist auch mehr Transparenz: Alle kli-

nischen Studien und Berichte einschließlich 

 einer für Laien verständlichen Zusammenfassung 

sollen in einer Datenbank der EMA registriert 

werden, spätestens ein Jahr nach Beendigung  

der Prüfungen öffentlich zugänglich sein und 

grundsätzlich nicht mehr als vertrauliche ge-

schäftliche Information gelten. Jedoch sieht die 

Verordnung Ausnahmen von der Veröffentli-

chungspflicht der Daten von klinischen Studien 

vor. Darunter fällt der „Schutz von Betriebs- oder 

Geschäftsgeheimnissen, insbesondere durch Be-

rücksichtigung des Status der Zulassung des 

 Arzneimittels, sofern kein übergeordnetes öf-

fentliches Interesse an der Offenlegung besteht“ 

(Art. 81,4). 

Der Zugang zu klinischen Studiendaten: 
Schlüssel für mehr evidenzbasierte  
Arzneimittelversorgung

Ein transparenter Umgang mit klinischen Stu-

dienberichten ist von erheblicher Bedeutung für 

die Gesundheitsversorgung.8 Die Möglichkeit Stu-

dienergebnisse zu überprüfen ist ein grund le-

gendes Prinzip, das den wissenschaftlichen Fort-

schritt im Interesse der Patient_innen befördert:

– Erstens beinhalten klinische Studienberichte 

deutlich mehr Informationen als publizierte 

Fachaufsätze und ermöglichen Überprüfungen 

der durchgeführten Studien durch andere Wis-

senschaftler_innen. So existieren prominente 

Beispiele wie das des Grippemedikaments 

 Tamiflu, für das die publizierte Studienlage 

 widersprüchlich ist, obwohl gerade auch von 

öffentlicher Seite viel Geld für das Medika-

ment ausgegeben wurde.

– Zweitens ermöglichen klinische Studienbe-

richte die Durchführung von Metastudien, bei 

denen seltene Ereignisse untersucht werden 

können, für die einzelne Studien eine zu gerin-

ge Datenbasis liefern würden.

– Drittens ermöglichen klinische Studienberich-

te (auch bei Misserfolgen) Einblicke in Stu-

diendesigns, vermeidbare Fehler und best 

practices. Damit können Dopplungen vermie-

den und, auch im Interesse der teilnehmen-

den Probanden, das Studiendesign verbessert 

werden.

– Viertens stellen die Berichte über klinische 

Studien die wichtigste Datengrundlage für die 

evidenzbasierte Bewertung medizinischer Ver-

fahren wie der Nutzenbewertung von Arznei-

mitteln dar. Die Veröffentlichung von klini-

schen Studienergebnissen trägt maßgeblich 

dazu bei, dass die Krankenversicherten nur 

dann für neue Arzneimittel hohe Preise zahlen 

müssen, wenn ein Zusatznutzen evidenz-

basiert von unabhängiger Seite bestätigt wer-

den konnte. In einer Stellungnahme zur Trans-

parenzpolitik der EMA betont das Institut für 

Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-

heitswesen (IQWiG), dass die Berichte über 

klinische Studien einen mehr als doppelt so 

hohen Informationsgehalt im Vergleich zur 

publizierten Studienlage aufweisen. Der Zugang 

zu Studienberichten wäre auch für Unterneh-

men positiv, die im Rahmen der Nutzenbe-

wertung den Vorteil ihres neuen Medikaments 

gegenüber bestehender Vergleichstherapien 

nachweisen müssen. Von Bedeutung für die 

Nutzenbewertung sind dabei auch explorative 

Endpunkte wie etwa die Lebensqualität, die 

außerhalb der im Rahmen der Zulassung bean-

tragten Indikation liegen.9 Die EMA führt ge-

rade die explorativen Endpunkte als mögliche 3
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vertrauliche Information an, die aus den öf-

fentlich zugänglichen Fassungen der Berichte 

herauszustreichen wären.

Insgesamt ist ein verstärkter Informationsaus-

tausch zwischen den Regulierungsbehörden zu 

begrüßen und kann dazu beitragen, die Sicher-

heit und den Zugang zu Arzneimitteln zu ver-

bessern. Hiervon zu trennen ist die Frage des 

transparenten Umgangs mit Daten aus klini-

schen Studien. Sowohl die Transparenzpolitik 

der EMA als auch die neue EU-Verordnung bieten 

zwar mehr Transparenz, belassen aber weiterhin 

Spielraum für die Geheimhaltung einschlägiger 

Daten aus klinischen Studien. Vor diesem Hinter-

grund ist es problematisch, dass die TTIP-Ver-
handlungsposition der Kommission auf den Um-
gang mit vertraulichen Informationen fokussiert 
und damit offenkundig, trotz der bestehenden 
Kontroverse über die Transparenz von klinischen 
Studienberichten, eine Geheimhaltungsnotwen-
digkeit unterstellt. Dies droht ein Präjudiz für die 
Transparenzpolitik der EMA und die Auslegung 
der EU-Verordnung zu schaffen. Insgesamt ist der 
öffentliche Zugang zu klinischen Studiendaten 
für sichere, innovative und bezahlbare Arznei-
mittel von zu großer Bedeutung, als dass diese 
Frage in einem Handelsabkommen entschieden 
werden sollte.
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