R GESELLSCHAFT FUR
PADIATRISCHE ONKOLOGIE
UND HAMATOLOGIE

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR

HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

PRESSEMITTEILUNG

Die neue EU-Verordnung zu klinischen Studien
— eine Chance fur den Forschungsstandort
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Berlin, 17. Juni 2014 — Am 12. April 2014 wurde im Europiaischen Parlament eine
novellierte Verordnung zu klinischen Studien verabschiedet. Auf einer Presse-
konferenz machten die DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie und
Medizinische Onkologie e.V. und die Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und
Hamatologie e.V. (GPOH) jetzt deutlich, dass die Durchfiihrung von klinischen
Studien fiir die Weiterentwicklung von Therapiemaéglichkeiten bei Blut- und
Krebserkrankungen und fiir den Forschungsstandort Deutschland von immenser
Bedeutung ist. Die Verfahren fiir die Bewertung und die Genehmigung von
klinischen Studien miissen in Deutschland an die EU-Verordnung angepasst
werden. Hierzu und zu weiteren unmittelbar damit zusammenhéngenden Fragen
stellten die DGHO und die GPOH ihre Forderungen vor.

Klinische Studien sind die Grundlage der evidenzbasierten Medizin. In Folge einer
Gesetzesnovelle zu klinischen Studien aus dem Jahr 2001 ist die Anzahl, vor allem von
Investigator-initiierten, pharmaunabhangigen Studien bei hdmatologischen und onko-
logischen Erkrankungen, aufgrund von administrativen Hurden allerdings deutlich
zurickgegangen. Vor diesem Hintergrund betont Prof. Mathias Freund, Geschéafts-
fuhrender Vorsitzender der DGHO e.V. die zentrale Notwendigkeit klinischer Studien.
,Die jetzige EU-Verordnung hat fur klinische Studien in jedem Fall Fortschritte
gebracht. Dazu gehdren einheitliche Genehmigungsverfahren auf europaischer Ebene
und die Straffung von Ablaufen durch enge Fristsetzungen. Darlber hinaus begrifien
wir als Fachgesellschaft die Implementierung eines elektronischen Antragsverfahrens
und die jetzt vorgenommene angemessene Berucksichtigung der Ethik-Kommissionen
in der Verordnung.“ AuRerdem sei die Einfuhrung der Begrifflichkeit der minimal-
interventionellen Studien zu begrifRen. Dabei profitierten vom Einsatz zugelassener
Medikamente auRerhalb der originaren Indikationsstellung (Off-Label-Use) besonders
die padiatrischen Studien und damit Kinder mit Krebserkrankungen.

Darlber hinaus, so Freund, mussten bei der Umsetzung der EU-Verordnung in
Deutschland eine ganze Reihe von Aspekten berticksichtigt werden. Auf der
Pressekonferenz stellten die DGHO und GPOH nun konkrete Forderungen auf.



Forderungen der DGHO und der GPOH

Professionalisierung und Straffung der Ablaufe in Deutschland bei der
Bewertung und Genehmigung

o Direktes Zusammenwirken der Bundesoberbehdérden (BOB) und der
Ethikkommissionen (EK) bei der Bewertung von Teil | und Teil Il und der
Genehmigung von klinischen Studien

o Keine Implementierung einer weiteren Koordinationsstelle,
beispielsweise beim Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)

o Effiziente und sachlich angemessene Zusammenarbeit von BOB und
EK

Prifung der Eignung der Prufstatten und der Qualifikation der Prifer durch die
Bundesoberbehorden in Zusammenarbeit mit den Landesbehorden

o Schaffung einer Mdglichkeit zur Akkreditierung von Prifstatten und ihres
Personals bei den Landesbehdrden

o Rahmensetzung fur Kriterien durch die BOB

o Wabhlweise auch Benennung von Prifstatten mit Personal im Rahmen
einzelner Studien

Vereinfachung des Monitorings bei minimalinterventionellen klinischen
Prifungen

o Ausschdpfen der Mdglichkeiten in Ausfihrungsbestimmungen und

Entscheidungspraxis
Minimalinterventionelle klinische Priufungen bewegen sich im Rahmen
etablierter Verfahren fir Diagnose und Therapie

o Kosten der Diagnose und Therapie sollten von den Kostentragern im
Rahmen klinischer und ambulanter Therapie voll Ubernommen werden

o Entsprechende Anpassung des SGB V § 35c fiir ambulante Studien

o Klarstellung fur den stationaren Bereich in diesem Sinne (SGB V §
137c, Krankenhausentgeltgesetz § 8, Bundespflegegesetzverordnung §
10)

o Dokumentationsaufwand und wissenschaftliche Begleituntersuchungen
sind zusatzlicher Studienaufwand und mussen im Rahmen der Studie
gesondert finanziert werden

Schaffung einer Stiftung Klinische Studien

o In einem ersten Schritt zustandig fur die Bereitstellung eines Entscha-
digungsmechanismus flir Probanden in minimalinterventionellen
klinischen Prufungen

o Finanzierung durch Kostentrager und Bund

o Schaffung der entsprechenden rechtlichen Voraussetzungen im SGB V

o Weiterer Aufbau der Stiftung zur Finanzierung von
minimalinterventionellen klinischen Studien

Vereinheitlichung der Genehmigung diagnostischer und therapeutischer
Verfahren mit ionisierender Strahlung / CT, Rontgen, Nuklearmedizin,
Strahlentherapie im Rahmen von Studien

o Erstellung des Berichtes Teil | und 1l und Entscheidung durch Bundes-
oberbehdrden sowie die zustandige Ethik-Kommission in einem Votum
fur alle Aspekte der Studie einschliellich der oben genannten
Diagnostik und Therapie

o Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS) dbernimmt beratende Rolle

o Wirksamkeit der in der EU-Verordnung vorgesehenen Fristen fur das
gesamte Verfahren



Mit Blick auf die konkreten Forderungen der DGHO und der GPOH betonte Freund:
,Mit unseren Forderungen wollen wir als Fachgesellschaft deutlich machen, dass
klinische Studien ein hdchst effektives Instrument im Rahmen der Entwicklung neuer
therapeutischer Interventionsmoglichkeiten bei Krebserkrankungen sind.“ Mit den
Forderungen der Fachgesellschaft, so der Geschaftsflihrende Vorsitzende, wolle man
einen Diskussionsprozess anstoflen und mit Blick auf die Umsetzung der EU-
Verordnung in nationales Recht dazu beitragen, dass der Forschungsstandort
Deutschland fiir die Durchflihrung klinischer Studien wieder attraktiver wird. ,Davon
profitieren vor allem auch unsere Patientinnen und Patienten®, so Freund.

Fir die GPOH machte die Vorsitzende, Prof. Angelika Eggert, klar: ,Die Finanzierung
medizinischer Innovation wird von den Stakeholdern des deutschen Gesundheits-
systems nicht ausreichend unterstutzt. Das muss sich andern, wenn Deutschland in
der Medizin international nicht den Anschluss verlieren will.*

Uber die DGHO

Die DGHO Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Medizinische Onkologie e. V.
besteht seit mehr als 75 Jahren und hat heute Uber 2.800 Mitglieder, die in der
Erforschung und Behandlung hamatologischer und onkologischer Erkrankungen téatig
sind. Mit ihrem Engagement in der Aus-, Fort- und Weiterbildung, der Erstellung der
Onkopedia-Leitlinien, der Wissensdatenbank, der Durchflihrung von Fachtagungen
und Fortbildungsseminaren sowie ihrem gesundheitspolitischen Engagement fordert
die Fachgesellschaft die hochwertige Versorgung von Patientinnen und Patienten im
Fachgebiet.

Uber die GPOH

In der Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie arbeiten u. a. Arzte,
Wissenschaftler, Pflegende und Psychologen zusammen an der Erforschung,
Diagnose, Behandlung und Nachsorge von bdsartigen Erkrankungen und
Blutkrankheiten bei Kindern und Jugendlichen.
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Die Pressemitteilung konnen Sie auf der Internetseite der Fachgesellschaft
www.dgho.de abrufen. Bei Abdruck Belegexemplar erbeten.
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