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Raster für Datentransparenz klinischer Studien

1. Wer informiert?

2. Wann?

3. Worüber?

4. Wem werden Studien mitgeteilt?

5. Wie? Studienregister
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Rechtslage in den USA

Food and Drug Administration 
Amendment Act (FDAAA) von 2007
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Regelung des Abschnitts VIII. Section 801 FDAAA 

Section 801: „Clinical Trial Databases“

- Erstmals Pflicht zur Veröffentlichung von Studienergebnissen

- Registrierung und Veröffentlichung auf www.clinicaltrials.gov

- Registrierungs- und Veröffentlichungspflicht tragen die verantwortlichen 
Beteiligten, Sponsoren, oder Prüfärzte bzw. Prüfzentren

Beachtliche Strafen bei Nichtbefolgung
- Geldstrafen bis zu 10.000 USD am Tag
- Versagung oder Rückforderung der bereitgestellten Mittel
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Voraussetzung der Registrierungs- und Veröffentlichungspflicht

• Pflicht zur Veröffentlichung aller klinischen 
Untersuchungen zu Arzneimitteln und medizinischen 
Produkten nach dem FDC Act

- keine Veröffentlichungen von Phase I - Studien

- alle weiteren Studien sind zu veröffentlichen
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Registrierung bei Studienbeginn:

• Beschreibende Informationen

- Zielsetzung, Studiendesign, Studienphase, 
Interventionsname und –typ, Beginn und erwartetes 
Ende der Studie, Ausgangs- und Ergebnisparameter

• Rekrutierungsinformationen: Auswahl, Geschlecht, 
Altersgrenzen 

• Kontaktinformationen, Name des Sponsors der 
Studienleitung, Bezeichnung der Prüfungseinrichtung

• Administrative Daten
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Veröffentlichung von Studienergebnissen:

• Liste  mit Patientenmerkmalen

• Ergebnisse der Studie

• Mögliche Publikationsregelungen zwischen dem 
Sponsor und dem Prüfarzt

• Seit Sept. 2010 auch untechnische 
Zusammenfassung aller Studienergebnisse, 
Formulierung in einer für den Patienten 
verständlichen Sprache
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Kritik

• Verbreitung unkontrollierter klinischer Studien, 
weil Verantwortung für die Vollständigkeit und 
Richtigkeit beim Sponsor liegt 

• Ältere Studien müssen nicht veröffentlicht werden

• Veröffentlichung nur bei Zulassung, keine 
Informationen über nicht zugelassene bzw. 
freigegebene Arzneimittel
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Rechtslage in der Europäischen Union 

a. Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG – EudraCT
– Datenbank

b. Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 –
EudraPharm – Datenbank

c. Leitlinie zu Art. 57

d. Artikel 41 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 -
Pädiatrie
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Art. 11 Richtlinie 2001/20/EG - EudraCT

• Bei EMA angesiedelte Datenbank EudraCT

• Nur für zuständige Behörden der 
Mitgliedsstaaten

• Beschreibende Information über Inhalt, Beginn 
und Beendigung klinischer Prüfung

• Keine Studienergebnisse

• Nur Arzneimittel
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Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Für die Öffentlichkeit zugängliche Datenbank für in 
EU zugelassene Arzneimittel EudraPharm –
Datenbank (www.eudrapharm.eu): 

• Anzeige von Produktinformationen

• Möglichkeit der Übernahme von Studiendaten 
aus der EudraCT-Datenbank
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„Gegebenenfalls enthält die Datenbank 
(EudraPharm, der Verf.) auch Verweise auf 
Informationen über klinische Versuche, die ... in der in 
Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorgesehen 
Datenbank über klinische Versuche (die EudraCT-
Datenbank, der Verf.) enthalten sind. Die Kommission 
erlässt im Benehmen mit den Mitgliedsstaaten Leitlinien 
über die Datenfelder, die aufgenommen und der 
Öffentlichkeit zugänglich gemacht werden können.“

Artikel 57 2. Abs. der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zur EudraPharm-Datenbank:
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Artikel 41 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
pädiatrische Studien

• Veröffentlichung von Informationen über 
pädiatrische klinische Studien in der EudraCT-
Datenbank

• für Öffentlichkeit zugänglich

• Informationen zum Prüfplan und zu Ergebnissen
pädiatrischer Studien

• Technisch noch nicht eingerichtet
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Zusammenfassender Überblick über Rechtslage in der EU

• Studienbeginn: Registrierung in EudraCT-
Datenbank

• Zugang nur für Behörden

• Nach Schaffung technischer Voraussetzungen 
auch Zugang für Öffentlichkeit: Informationen 
über pädiatrische klinische Studien

• EudraPharm-Datenbank: 
Produktinformationen, „gegebenenfalls“
Studieninformationen aus EudraCT
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Neue Rechtslage in Deutschland: AMNOG

• Neuer § 42 b AMG

• Veröffentlichung der Berichte über alle 
Ergebnisse konfirmatorischer Prüfungen über die 
Datenbank PharmNet.Bund

• „Konfirmatorische Prüfung“: ab Phase III

• Unabhängig, ob Ergebnis günstig oder ungünstig
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Vergleich Rechtslage USA, Europa und AMNOG

EudraCT: nur Behörden
EudraPharm: alle 

nur AM, vollst., nicht Phase I
EudraPharm:  AM-Produktinfo 

EudraCT- Studienbeginn 
(Registrierung) und -ende 
(Veröffentlichung per 
Eudrapharm
"gegebenenfalls"; pädiatr. 
Studien) 

Europa

für alle zugänglich für alle zugänglich 

nur AM, vollst., erst ab 
Phase III 

Worüber:
AM + MedProd, vollst., 
nicht Phase I 

Studienende
(Veröffentlichung) 

Wann:
Studienbeginn 
(Registrierung) und -ende 
(Veröffentlichung mit 
Ergebnissen) 

AMNOGUSA
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Vergleich Rechtslage USA, Europa und AMNOG

www.PharmNet.Bundwww.eudract.ema.europa.eu, 
www.eudrapharm.eu

www.clinictrials.gov

Zulassungsbehörde -> EMA 

Europa

DIMDI 
An wen:
Nat'l Intitute of Health  NIH

AMNOGUSA
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Vergleich, Kritik, Würdigung und Ausblick
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