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Aktivitäten des CHMP
Dr. Siegfried Throm

Geschäftsführer Forschung/Entwicklung/Innovation vfa – Die forschenden Pharma-Unternehmen, Berlin

Bei der Sitzung des Ausschusses für
Humanarzneimittel (CHMP) vom 18.
bis 21. Januar 2010 bei der europä-
ischen Arzneimittelagentur EMA in
London begrüßten die Mitglieder Dr.
Mark Ainsworth als stellvertretendes
Mitglied für Dänemark, der Dr. Jens
Ersbøl nachfolgt. Bei dieser Sitzung
wurden folgende Ergebnisse erzielt:

Zentral is ierte Verfahren

Der CHMP verabschiedete
– zwei Zulassungsempfehlungen
inkl. Pharmakovigilanzplänen für
folgende Arzneimittel:

• Arepanrix (Spaltimpfstoff, inakti-
viert, mit AS03 adjuvantiert), die
vierte pandemische H1N1-Grippe-
vakzine mit einer CHMP-Zulas-
sungsempfehlung, mit 3,75 mg
Hämagglutinin Suspension und

Emulsion für eine Injektionsemul-
sion von GSK Biologicals zur Ver-
hütung einer Infektion bei einer
H1N1-Grippepandemie. Es han-
delt sich um eine Empfehlung für
eine bedingte Zulassung, die in ei-
nem beschleunigten Verfahren er-
teilt wurde. Der Nutzen von Are-
panrix liegt in der Fähigkeit, eine
geeignete Immunantwort bei bis-
her immunologisch naiven Perso-
nen gegen H1N1 zu erzeugen. Die
häufigsten Nebenwirkungen be-
treffen Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, Kopfschmerzen, Fati-
gue, Muskel- und
Gelenkschmerzen. Arepanrix soll
von Ärzten verschrieben werden,
die Erfahrungen in der Behand-
lung von Grippepatienten haben.
Bearbeitungsbeginn: 17. Juli 2009;
weitere klinische Daten zur An-
wendung bei Kindern, Jugendli-
chen und Erwachsenen sollen ab
März 2010 vorliegen.

• Arzerra mit 20 mg/ml Ofatumu-
mab Infusionslösungskonzentrat

von Glaxo zur Behandlung von Pa-
tienten mit chronisch lymphatischer
Leukämie (CCL), die auf Fludarabin
und Alemtuzumab nicht ansprechen.
Arzerra ist das 62. Arzneimittel ge-
gen eine seltene Krankheit, das eine
Zulassungsempfehlung erhalten hat.
Es handelt sich um eine bedingte
Zulassung, bei der Daten zu be-
stimmten Patientengruppen nachge-
liefert werden. Ofatumumab ist ein
monoklonaler Antikörper (ATC-
Code: L01XC10) gegen CD20, einen
Marker an der Zelloberfläche von B-
Lymphozyten; die Markierung führt
zur Lyse der Zellen durch die Kom-
plement-abhängige (CDC) und die
Antikörper-abhängige Zell-vermittel-
te Zytotoxizität (ADCC). Der Nutzen
von Arzerra liegt in der Kontrolle der
CLL bei Patienten, die auf Fludarabin
und Alemtuzumab nicht ansprechen.

Dies zeigte sich in der hohen An-
sprechrate solcher Patienten auf die
Arzerra-Behandlung. Die häufigsten
Nebenwirkungen betreffen Infektio-
nen und Reaktionen auf die Infusion.
Arzerra soll von in der Krebstherapie
erfahrenen Ärzten angewendet wer-
den, die über die nötige Ausstattung
für eine Wiederbelebung verfügen.
Bearbeitungsbeginn: 25. Februar
2009; Dauer: 188 Tage.
– eine Zulassungsempfehlung für
folgendes Generikum:

• Ribavirin Biopartners gegen He-
patitis C in Kombination mit Pe-

ginterferon alfa-2b oder Interferon
alfa-2b (Referenzprodukt: Rebetol
von Schering-Plough)
– erstmals ein positives Votum für
ein Compassionate-Use-Pro-
gramm, und zwar für

• Tamiflu iv, eine neue Darrei-
chungsform von Oseltamivir, von

Roche zur Behandlung von kritisch
kranken Patienten mit lebensgefähr-
lichem Krankheitsbild auf Grund ei-
ner saisonalen oder pandemischen
Grippeerkrankung.
– sechs Fragenlisten für neue Zulas-
sungsanträge (fünf für optional

zentralisiert zuzulassende Medika-
mente und eine für ein obligatorisch
zuzulassendes Medikament sowie
eine Fragenliste für einen Auswei-
tungsantrag
– positive Voten bei der jährlichen
Überprüfung von folgenden Medi-
kamenten:

• Increlex (Mecasermin) von Tercica
• Ventavis (Iloprost) von Bayer
Schering,

wobei beide Präparate ihren Status
„mit besonderen Auflagen zugelas-
sen“ behalten sollen.
– ein positives Votum für die Ver-
längerung der bedingten Zulas-
sung für:

• Tyverb (Lapatinib) von der Glaxo
Group
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Generikum, Biosimilar,
NBCD-Similar– eine neueKategorie
von Nachahmerpräparaten
Zu den Konsequenzen für die Haftung von Arzt, Apotheker und pharmazeutischem Unternehmer

Dr. Tanja Eisenblätter

Hogan Lovells International LLP, Hamburg

Generika und Biosimilars sind bekannte Kategorien von Nach-
ahmerarzneimitteln, die sowohl im Hinblick auf ihre Zulassung als
auch auf ihre Austauschbarkeit aus gutem Grunde unterschiedlichen
Regelungen unterliegen. Indes bilden sie die Realität nicht hinrei-
chend ab, denn beide Kategorien lassen die Besonderheiten von
Non-Biological Complex Drugs (im Folgenden: NBCD) außer
Betracht. Bei diesen Arzneimitteln mit komplexen chemischen
Strukturen ist die Herstellung eines identischen Nachahmerprä-
parates nur bedingt möglich. Dieses Problem wurde von der EMA in
einem „Reflection paper on non-clinical studies for generic nanop-
article iron medicinal product applications“ für generische Eisenprä-
parate mit Nanopartikel-Charakteristik jüngst erkannt.1) Im Fol-
genden soll erläutert werden, worum es sich bei den NBCD handelt,
wie diese rechtlich einzuordnen sind und welche haftungsrecht-
lichen Folgen sich für Arzt und Apotheker bei der Abgabe von
NBCD-Similars ergeben.

1. Zum Begri f f der
Non-Biological Complex

Drugs Similars
(NBCD-Similars)

NBCD-Similars bezeichnen eine Ka-
tegorie von Nachahmerpräparaten,
die sich in das herkömmliche
Schema von Biosimilars und Gene-
rika nicht einfügen lässt. Sie stellen
eine neue Form von ähnlichen Arz-
neimitteln dar, die keine Generika,
aber auch keine Biosimilars sind:

1.1 Generika
Herkömmliche Generika sind Nach-
ahmerpräparate kleinmolekularer

Struktur von chemisch hergestellten
patentfreien Arzneimitteln.2) Die Ori-
ginalarzneimittel basieren auf einer
einfachen Molekülstruktur mit gut
definierten physiko-chemischen Ei-
genschaften, sind also „small mole-
cules“3), die mit bekannten und defi-
nierten Methoden relativ einfach und
identisch hergestellt werden können.

Generika dieser Originalarzneimittel
sind identische Kopien des Original-
produktes, und für den Generikaher-
steller stellt der Herstellungsprozess
in der Regel keine Herausforderung
dar. Gleichermaßen einfach ist es,
nachzuweisen, dass sich Originalarz-
neimittel und Generikum qualitativ
und quantitativ entsprechen, also
bioäquivalent sind. Die Tatsache,
dass die Reproduzierbarkeit des Her-
stellungsprozesses ebenso unproble-
matisch wie die Identifizierungsmög-
lichkeit ist, bildet die Basis für den
Zulassungsprozess von Generika
mit „small molecules“.4)

Ein Beispiel für ein klassisches
Molekül mit einer einfachen Mole-
külstruktur ist das Aspirin (Acetylsa-
licylsäure)-Molekül, C9H8O4, mit ei-
ner Größe von 180 Dalton und ins-
gesamt 21 Atomen. Sowohl Komple-
xität als auch räumliche Struktur die-
ses Moleküls sind einfach und defi-
niert.

1.2 Biosimilars
Anders ist dies bei biologisch pro-
duzierten Stoffen, den Biologicals
und ihren Kopien, den Biosimilars.
Als Biosimilars bezeichnet man bio-
technologisch hergestellte Nach-
ahmerpräparate von Biologicals5),
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1) EMA/CHMP/SWP/100094/2011.

2) Rehmann, AMG, 3. Aufl., Vorbem. 4. Ab-
schnitt, Rn. 37. Laut Richtlinie 2001/83/ EG
„Arzneimittel, die die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung von Wirk-
stoffen und die gleiche Darreichungsform wie
das Referenzarzneimittel aufweisen und deren
Bioäquivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch geeignete Bioverfügbarkeitsstudien
nachgewiesen wurden“.
3) Moleküle gelten als „klein“, wenn sie nicht
mehr als 500 Atome haben.

4) EMA/CHMP/SWP/100094/2011, Introduc-
tion.
5) Nach dem Verständnis der EMA. Man
spricht auch von Biologika oder Biopharma-
zeutika. Im Folgenden wird durchgängig der
Begriff Biologicals verwendet.
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Datenschutz zu Lasten der
Patienten im Safe-Harbor-Europe?
Zur Bedeutung der EuGH-Entscheidung für die Forschung und Arzneimittelsicherheit

Einleitung

Die Entscheidung des Europäischen
Gerichtshofs vom 06.10.2015 in der
Rechtssache C-362/14 hat für Auf-
sehen gesorgt. Es ist sicher zu begrü-
ßen, dass der Europäische Gerichts-
hof den Transfer von personenbezo-
genen Daten in Drittstaaten unter-
binden will, wenn dort kein Daten-
schutzniveau besteht, das mit dem
in der Europäischen Union vergleich-
bar ist. Zu entscheiden war jedoch
nicht etwa über den Datentransfer
in afrikanische oder gar südostpazi-
fische Staaten, sondern in die USA.
Der EuGH kommt zu dem Ergebnis,
dass dieser Datentransfer ein Ver-
stoß gegen die europäische Daten-
schutzrichtlinie sowie gegen die
Charta der Grundrechte der Europä-
ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
päischen Kommission 2000/520. Die
Europäische Kommission hat jedoch
noch weitere Entscheidungen zu
Standardvertragsklauseln getroffen.
Zudem gibt es noch das Instrument
der verbindlichen Unternehmens-
regeln, die ebenfalls einen sicheren
Datentransfer gewährleisten sollen.
Diese sind zurzeit noch nicht formell
aufgehoben. Die Folge ist, dass Daten
gestützt auf die Safe-Harbor-Ent-
scheidung der EU-Kommission nicht
transferiert werden dürfen. Es bedarf
jedoch keiner besonderen recht-
lichen Phantasie zu erahnen, wie
eine EuGH-Entscheidung zu den
Standardvertragsklauseln und den
verbindlichen Unternehmensregeln
ausfallen würde, wenn sie Gegen-
stand des Verfahrens würden. Wer

einen formal rechtmäßigen Daten-
transfer organisieren will, kann sich
jedoch auf diese alternativen Rege-
lungen zurzeit noch stützen.

Eine weitere Ausnahme ist die
ausdrückliche Einwilligung zum Da-
tentransfer durch die betroffenen
Personen. Hier bedarf es jedoch einer
zutreffenden Aufklärung, wenn die
Einwilligung wirksam sein soll. Eine
wahrhaftige Aufklärung müsste je-
doch wohl lauten: Ich bin damit ein-
verstanden, dass NSA und FBI jeder-
zeit ungefragt in meinen Daten he-
rumschnüffeln können, ohne dass
ich davon erfahre oder mich dagegen
wehren kann. (So ein nicht ganz
ernst gemeinter Vorschlag der Zeit-
schrift „Die Zeit“). Unternehmen dür-
fen Mühe haben, z. B. von Patienten
eine solche Einwilligung zu erhalten.

Bedeutung der EuGH-
Entscheidung für die

kl inische Forschung und
Arzneimittels icherheit

Die amerikanische Zulassungs-
behörde FDA erwartet von pharma-
zeutischen Unternehmen, dass sie im
Rahmen von Zulassungsverfahren
eine umfassende klinische Doku-
mentation vorlegen. Dazu gehören
auch die sog. Raw-Data, die patien-
tenbezogene Bögen enthalten, aller-
dings in einer Form, die keinen Rück-
schluss auf den betroffenen Patien-
ten erkennen lassen. Die amerikani-
sche Behörde verlangt dies im Ge-
gensatz zur europäischen Zulas-
sungsbehörde EMA für alle Zulas-
sungsanträge, weil sie eine Bewer-
tung der Daten „from the bottom to

the top“ und nicht in umgekehrter
Richtung vornimmt. Die EMA ver-
langt diese Daten nur, wenn sie be-
sonderen Prüfungsbedarf sieht.

Darüber hinaus sind alle Inhaber
von Zulassungen für Arzneimittel in
den USA verpflichtet, alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen, also auch
die aus dem „Safe-Harbor-Europe“,
an die FDA zu melden und zwar in
einer datentechnisch aggregierten
Form, die der von klinischen Prüfbö-
gen mehr oder minder entspricht.
Dies gilt natürlich auch für die Zulas-
sungsbehörden in den EU-Mitglied-
staaten und die europäische Zulas-
sungsbehörde EMA. Wenn man diese
Daten als anonym betrachten würde,
wäre der Datentransfer unproblema-
tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
ligung, da keine personenbezogenen
Daten in Frage stehen würden. Wenn
man indes wie in Deutschland in § 3
Abs. 6 und Abs. 6a Bundesdaten-
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Multizentrische klinische
Prüfungen in Europa
Ärgerliche nationale und föderale Besonderheiten

Multizentrische Studien in
Europa

Monozentrische Studien haben un-
verändert ihren Platz in der kli-
nischen Forschung. Nicht selten star-
tet hier in Phase I oder II der Weg des
Erkenntnisgewinns. In der Regel sind
sie jedoch nur hypothesengenerie-
rend im Sinne der Popperschen Er-
kenntnistheorie und damit Grund-
lage für die eigentlich großen konfir-
matorischen Studien, die darauf an-
gelegt sind, die generierte Hypothese
zu verifizieren oder zu falsifizieren.
Wenn besonders schwerwiegende
Erkrankungen durch den Einsatz
hoch effizienter Arzneimittel, wie
z.B. Antibiotika oder Zytostatika, er-
folgreich behandelt werden können,
ist die statistisch geforderte Zahl von
Patienten zum Nachweis der Wirk-
samkeit gering.Wenn von 100 Patien-
ten 90 geheilt werden oder wie in der
Onkologie die Überlebenszeit bei in-
fauster Prognose um 3 Monate ver-
längert werden kann, kann dieser Ef-
fekt mit vergleichsweise wenigen Pa-
tienten gezeigt werden. Wenn jedoch
z.B. getrieben von den evidenzbasier-
ten Anforderungen der Krankenkas-
sen und Zulassungsbehörden die
Verbesserung der Lebensqualität
oder Mortalität durch die Gabe von
Blutdruck- oder Cholesterinsenkern
gezeigt werden soll und der Tod –
Gott sei Dank – ein seltenes Ereignis
ist und nicht unmittelbar bevorsteht,
wächst die statistisch geforderte Pa-
tientenzahl dramatisch. Biometriker
üben sich hier in der sog. Fallzahlbe-
rechnung, die bei mehrarmigen Stu-
dien nicht selten Tausende von Pa-
tienten in jedem Arm erfordert. Es

wird sehr schnell evident, dass solche
Studien nicht nur in einem Prüfzen-
trum durchgeführt werden können.
Gefordert sind vielmehr multizentri-
sche Studien und auch hier wird sehr
bald deutlich, dass diese nicht nur in
einem Mitgliedstaat der Europä-
ischen Union durchgeführt werden
können, weil ausreichend qualifi-
zierte Prüfzentren häufig selbst in
Deutschland nicht verfügbar sind.
Deutschland nimmt in der klinischen
Forschung eine besondere Stellung
ein. Mehr als 1500 Studien werden
in Deutschland von den Bundesober-
behörden jedes Jahr genehmigt. Da-
mit ist Deutschland nach den USA
der zweitgrößte Forschungsstandort
weltweit. Dennoch sind häufig pan-
europäische Studien der einzige Weg,
um durch Beteiligung mehrerer euro-
päischer Staaten die biometrischen
Anforderungen an die Aussagekraft,
sog. statistische Power, zu erfüllen.

Europäische Harmonisierung

Um den daraus resultierenden He-
rausforderungen gerecht zu werden,
hat die europäische Kommission die
neue Verordnung (EU) Nr. 536/2014
erlassen, die voraussichtlich im Jahre
2018 in Kraft treten wird. Danach soll
ein paneuropäisches Genehmigungs-
verfahren geschaffen werden, in dem
die wissenschaftliche Bewertung
zwischen den Mitgliedstaaten kon-
zertiert werden soll, um für eine Stu-
die über die nationalen Grenzen hin-
weg harmonisierte Rahmenbedin-
gungen zu schaffen. Das Erfordernis
dafür begründet die europäische
Kommission damit, dass inzwischen

mehr als 70 % aller Patienten in der
klinischen Forschung in solche mul-
tizentrische paneuropäische Studien
eingeschlossen werden. Für den
Sponsor ist es eine besondere He-
rausforderung, beim Weg durch
mehrere Genehmigungsverfahren in
mehreren europäischen Staaten das
einheitliche Prüfprotokoll als Kern
der Studie zu verteidigen. Nationale
Begehrlichkeiten schaffen Gefahren
für das Konzept einer multizentri-
schen Studie, die ja EU-weit ein und
dieselbe Studie bleiben soll, die aber
in unterschiedlichen Zentren und
unterschiedlichen EU-Mitgliedstaa-
ten durchgeführt wird.

Um föderale Kleinstaaterei in ein-
zelnen Mitgliedstaaten zu verhin-
dern, ist daher festgelegt, dass pro
Mitgliedstaat nur eine Genehmigung
und ein positives Votum einer Ethik-
kommission gefordert sind. Die
Ethikkommissionen müssen sich da-
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Generikum,Biosimilar,
NBCD-Similar–eineneueKategorie
vonNachahmerpräparaten
ZudenKonsequenzenfürdieHaftungvonArzt,ApothekerundpharmazeutischemUnternehmer

Dr.TanjaEisenblätter

HoganLovellsInternationalLLP,Hamburg

GenerikaundBiosimilarssindbekannteKategorienvonNach-
ahmerarzneimitteln,diesowohlimHinblickaufihreZulassungals
auchaufihreAustauschbarkeitausgutemGrundeunterschiedlichen
Regelungenunterliegen.IndesbildensiedieRealitätnichthinrei-
chendab,dennbeideKategorienlassendieBesonderheitenvon
Non-BiologicalComplexDrugs(imFolgenden:NBCD)außer
Betracht.BeidiesenArzneimittelnmitkomplexenchemischen
StrukturenistdieHerstellungeinesidentischenNachahmerprä-
paratesnurbedingtmöglich.DiesesProblemwurdevonderEMAin
einem„Reflectionpaperonnon-clinicalstudiesforgenericnanop-
articleironmedicinalproductapplications“fürgenerischeEisenprä-
paratemitNanopartikel-Charakteristikjüngsterkannt.

1)
ImFol-

gendensollerläutertwerden,worumessichbeidenNBCDhandelt,
wiedieserechtlicheinzuordnensindundwelchehaftungsrecht-
lichenFolgensichfürArztundApothekerbeiderAbgabevon
NBCD-Similarsergeben.

1.ZumBegriffder
Non-BiologicalComplex

DrugsSimilars
(NBCD-Similars)

NBCD-SimilarsbezeichneneineKa-
tegorievonNachahmerpräparaten,
diesichindasherkömmliche
SchemavonBiosimilarsundGene-
rikanichteinfügenlässt.Siestellen
eineneueFormvonähnlichenArz-
neimittelndar,diekeineGenerika,
aberauchkeineBiosimilarssind:

1.1Generika
HerkömmlicheGenerikasindNach-
ahmerpräparatekleinmolekularer

Strukturvonchemischhergestellten
patentfreienArzneimitteln.

2)
DieOri-

ginalarzneimittelbasierenaufeiner
einfachenMolekülstrukturmitgut
definiertenphysiko-chemischenEi-
genschaften,sindalso„smallmole-
cules“

3)
,diemitbekanntenunddefi-

niertenMethodenrelativeinfachund
identischhergestelltwerdenkönnen.

GenerikadieserOriginalarzneimittel
sindidentischeKopiendesOriginal-
produktes,undfürdenGenerikaher-
stellerstelltderHerstellungsprozess
inderRegelkeineHerausforderung
dar.Gleichermaßeneinfachistes,
nachzuweisen,dasssichOriginalarz-
neimittelundGenerikumqualitativ
undquantitativentsprechen,also
bioäquivalentsind.DieTatsache,
dassdieReproduzierbarkeitdesHer-
stellungsprozessesebensounproble-
matischwiedieIdentifizierungsmög-
lichkeitist,bildetdieBasisfürden
ZulassungsprozessvonGenerika
mit„smallmolecules“.

4)

EinBeispielfüreinklassisches
MolekülmiteinereinfachenMole-
külstrukturistdasAspirin(Acetylsa-
licylsäure)-Molekül,C9H8O4,mitei-
nerGrößevon180Daltonundins-
gesamt21Atomen.SowohlKomple-
xitätalsauchräumlicheStrukturdie-
sesMolekülssindeinfachunddefi-
niert.

1.2Biosimilars
Andersistdiesbeibiologischpro-
duziertenStoffen,denBiologicals
undihrenKopien,denBiosimilars.
AlsBiosimilarsbezeichnetmanbio-
technologischhergestellteNach-
ahmerpräparatevonBiologicals

5)
,
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1)EMA/CHMP/SWP/100094/2011.

2)Rehmann,AMG,3.Aufl.,Vorbem.4.Ab-
schnitt,Rn.37.LautRichtlinie2001/83/EG
„Arzneimittel,diediegleichequalitativeund
quantitativeZusammensetzungvonWirk-
stoffenunddiegleicheDarreichungsformwie
dasReferenzarzneimittelaufweisenundderen
BioäquivalenzmitdemReferenzarzneimittel
durchgeeigneteBioverfügbarkeitsstudien
nachgewiesenwurden“.
3)Molekülegeltenals„klein“,wennsienicht
mehrals500Atomehaben.

4)EMA/CHMP/SWP/100094/2011,Introduc-
tion.
5)NachdemVerständnisderEMA.Man
sprichtauchvonBiologikaoderBiopharma-
zeutika.ImFolgendenwirddurchgängigder
BegriffBiologicalsverwendet.
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Datenschutz zu Lasten der
Patienten im Safe-Harbor-Europe?
Zur Bedeutung der EuGH-Entscheidung für die Forschung und Arzneimittelsicherheit

Einleitung

Die Entscheidung des Europäischen
Gerichtshofs vom 06.10.2015 in der
Rechtssache C-362/14 hat für Auf-
sehen gesorgt. Es ist sicher zu begrü-
ßen, dass der Europäische Gerichts-
hof den Transfer von personenbezo-
genen Daten in Drittstaaten unter-
binden will, wenn dort kein Daten-
schutzniveau besteht, das mit dem
in der Europäischen Union vergleich-
bar ist. Zu entscheiden war jedoch
nicht etwa über den Datentransfer
in afrikanische oder gar südostpazi-
fische Staaten, sondern in die USA.
Der EuGH kommt zu dem Ergebnis,
dass dieser Datentransfer ein Ver-
stoß gegen die europäische Daten-
schutzrichtlinie sowie gegen die
Charta der Grundrechte der Europä-
ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
päischen Kommission 2000/520. Die
Europäische Kommission hat jedoch
noch weitere Entscheidungen zu
Standardvertragsklauseln getroffen.
Zudem gibt es noch das Instrument
der verbindlichen Unternehmens-
regeln, die ebenfalls einen sicheren
Datentransfer gewährleisten sollen.
Diese sind zurzeit noch nicht formell
aufgehoben. Die Folge ist, dass Daten
gestützt auf die Safe-Harbor-Ent-
scheidung der EU-Kommission nicht
transferiert werden dürfen. Es bedarf
jedoch keiner besonderen recht-
lichen Phantasie zu erahnen, wie
eine EuGH-Entscheidung zu den
Standardvertragsklauseln und den
verbindlichen Unternehmensregeln
ausfallen würde, wenn sie Gegen-
stand des Verfahrens würden. Wer

einen formal rechtmäßigen Daten-
transfer organisieren will, kann sich
jedoch auf diese alternativen Rege-
lungen zurzeit noch stützen.

Eine weitere Ausnahme ist die
ausdrückliche Einwilligung zum Da-
tentransfer durch die betroffenen
Personen. Hier bedarf es jedoch einer
zutreffenden Aufklärung, wenn die
Einwilligung wirksam sein soll. Eine
wahrhaftige Aufklärung müsste je-
doch wohl lauten: Ich bin damit ein-
verstanden, dass NSA und FBI jeder-
zeit ungefragt in meinen Daten he-
rumschnüffeln können, ohne dass
ich davon erfahre oder mich dagegen
wehren kann. (So ein nicht ganz
ernst gemeinter Vorschlag der Zeit-
schrift „Die Zeit“). Unternehmen dür-
fen Mühe haben, z. B. von Patienten
eine solche Einwilligung zu erhalten.

Bedeutung der EuGH-
Entscheidung für die

kl inische Forschung und
Arzneimittels icherheit

Die amerikanische Zulassungs-
behörde FDA erwartet von pharma-
zeutischen Unternehmen, dass sie im
Rahmen von Zulassungsverfahren
eine umfassende klinische Doku-
mentation vorlegen. Dazu gehören
auch die sog. Raw-Data, die patien-
tenbezogene Bögen enthalten, aller-
dings in einer Form, die keinen Rück-
schluss auf den betroffenen Patien-
ten erkennen lassen. Die amerikani-
sche Behörde verlangt dies im Ge-
gensatz zur europäischen Zulas-
sungsbehörde EMA für alle Zulas-
sungsanträge, weil sie eine Bewer-
tung der Daten „from the bottom to

the top“ und nicht in umgekehrter
Richtung vornimmt. Die EMA ver-
langt diese Daten nur, wenn sie be-
sonderen Prüfungsbedarf sieht.

Darüber hinaus sind alle Inhaber
von Zulassungen für Arzneimittel in
den USA verpflichtet, alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen, also auch
die aus dem „Safe-Harbor-Europe“,
an die FDA zu melden und zwar in
einer datentechnisch aggregierten
Form, die der von klinischen Prüfbö-
gen mehr oder minder entspricht.
Dies gilt natürlich auch für die Zulas-
sungsbehörden in den EU-Mitglied-
staaten und die europäische Zulas-
sungsbehörde EMA. Wenn man diese
Daten als anonym betrachten würde,
wäre der Datentransfer unproblema-
tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
ligung, da keine personenbezogenen
Daten in Frage stehen würden. Wenn
man indes wie in Deutschland in § 3
Abs. 6 und Abs. 6a Bundesdaten-
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bei an den sehr straffen Zeitplan hal-
ten, der durch das europäische Recht
für die Genehmigungsverfahren bei
den Behörden vorgegeben wird.
Diese Harmonisierung ist im Inte-
resse der Effizienz und Qualität kli-
nischer Prüfungen nachhaltig zu be-
grüßen.

Nationale Sonderwege in
Deutschland als Hemmnis

Trotz der großen Bedeutung
Deutschlands für die klinische For-
schung ist zu beobachten, dass der
Prozess der Harmonisierung bei
gleichzeitiger Qualitätssicherung
durch nationale Sonderwege behin-
dert wird.

n Demenzforschung
Hier sind zunächst die Besonderhei-
ten Deutschlands im Bereich der De-
menzforschung (vgl. dazu Streiflicht
Pharm Ind. 2016 Dez; 78(12):1680–
81) zu nennen. Deutschland tut sich
schwer in der gruppennützigen For-
schung bei Demenzkranken und
nutzt gegenüber Europa das Recht
zu Sonderwegen. Diese Diskussion
ist nicht frei von Pharisäertum, weil
die deutschen Behörden und Thera-
peuten selbstverständlich bereit sind,
die Ergebnisse dieser Art von For-
schung für die Therapie zu nutzen,
selbst wenn sie außerhalb Deutsch-
lands gewonnen wurden. Aber im-
merhin: Mit dem in der 4. AMG-No-
velle gefundenen Kompromiss lässt
sich leben.

n Strahlenschutz
Die nationalen Sonderanforderungen
sind hier ein besonderes Ärgernis. In
der Vergangenheit haben die Geneh-
migungsverfahren nicht selten ein
Jahr in Anspruch genommen und
zwar selbst dann, wenn Gegenstand
der Forschung nicht der Einsatz von
Strahlen war. Eingesetzt wurden viel-
mehr etablierte Diagnoseverfahren
wie Röntgenstrahlen oder Computer-
tomografien als Begleitdiagnostik. Es
wurden Fortschritte gemacht in der
Beschleunigung der Verfahren. Die

Dauer der Genehmigungsverfahren
konnte deutlich reduziert werden. Al-
lerdings gelten diese Regeln nicht,
wenn Kinder oder nichteinwil-
ligungsfähige Patienten betroffen
waren. Auch hier fand sich also ein
erhebliches Hindernis für die De-
menzforschung. Wenn statt des be-
schleunigten ein Vollantrag gestellt
werden muss, verzögert sich die ge-
samte Entwicklungszeit für das Pro-
dukt aufgrund deutscher Besonder-
heiten um ein Jahr. Die Konsequenz
für die pharmazeutischen Unterneh-
men war eindeutig und schnell ge-
troffen: Solche Studien konnten in
Deutschland nicht durchgeführt wer-
den. Aber auch hier ist Erleichterung
in Sicht. Der Kabinettsentwurf eines
neuen Strahlenschutzgesetzes schafft
im Abschnitt 5 Sonderregelungen für
die medizinische Forschung: Die Be-
arbeitungszeiten werden für das Bun-
desamt für Strahlenschutz konse-
quent verkürzt. Bei Untätigkeit der
Behörde gilt die Genehmigung als er-
teilt (vgl. dazu Streiflicht Pharm Ind.
2016 Okt; 78(10):1388–91). Aber auch
für die Demenzforschung ergibt sich
hier eine deutliche Erleichterung. Bis-
lang war beim Einschluss von De-
menzkranken in eine klinische Prü-
fung die Anwendung des beschleu-
nigten Verfahrens ausgeschlossen.
Dies soll sich künftig ändern und
zwar aus gutem Grund. Zum einen
besteht für die Forschung in der De-
menz ein besonderer therapeutischer
Bedarf. Im Übrigen bedarf die Ver-
tretbarkeit des Einschlusses demen-
ter Patienten der Bewertung durch
die Ethikkommissionen, deren Betei-
ligung auch im beschleunigten Ver-
fahren gewährleistet ist. Am Strahlen-
schutz sollte daher künftig die De-
menzforschung in Deutschland nicht
mehr scheitern.

n Qualifikation von Prüfern
Ein Ärgernis sind ferner die Sonder-
wege einzelner Ethikkommissionen
zum Nachweis der Qualifikation
von Prüfärzten. Das geltende natio-
nale und europäische Recht verlangt
den Nachweis einer ausreichenden
Qualifikation einer Prüfstelle und

der Prüfer. Dies ist im Interesse der
Qualität der Forschung und des
Schutzes der Patienten sicher ge-
rechtfertigt. Aber gerade bei multi-
zentrischen Prüfungen ist eine Har-
monisierung der Vorgaben gefordert,
nicht nur innerhalb der Europä-
ischen Union, sondern v.a. auch in-
nerhalb der Mitgliedstaaten, ins-
besondere in Deutschland. Die Bun-
desärztekammer hat sich hier ver-
dient gemacht und Empfehlungen
über die „Curriculare Fortbildung“
geschaffen. Dadurch wird in einem
komplexen System sichergestellt,
dass die Prüfärzte auch mit den
rechtlichen Rahmenbedingungen für
die Durchführung klinischer Prüfun-
gen nach allen relevanten Gesetzen
vertraut sind, z.B. dem AMG, der
EU-Verordnung, dem Datenschutz,
dem Patientenschutz und der Siche-
rung der Datenqualität. In unserem
föderalen System sind diese Vor-
gaben jedoch nicht verbindlich. Es
handelt sich vielmehr – wie bei der
Musterberufsordnung – um Empfeh-
lungen, die von den einzelnen Ärzte-
kammern und Ethikkommissionen
als Stand des Wissens i.d.R. auch
übernommen werden. Einzelne
Ethikkommissionen, so v. a. die
beim LaGeSo in Berlin, können es
jedoch nicht lassen, hier Sonderwege
zu gehen und diese den anderen
Ethikkommissionen sogar aufzu-
zwingen. Dies lässt sich an den Emp-
fehlungen der Ärztekammer vom
16.09.2016 zu sog. „Auffrischungskur-
sen“ deutlich machen. Die Bundes-
ärztekammer empfiehlt die Teil-
nahme an einem Auffrischungskurs,
wenn für einen Prüfarzt nach Teil-
nahme an dem Grundlagenkurs
über einen Zeitraum von 3 Jahren
keine aktive Beteiligung an der
Durchführung von klinischen Prü-
fungen nachgewiesen werden kann.
Wenn sich wesentliche gesetzliche
Änderungen ergeben, wie z.B. AMG-
und MPG-Novellen oder der Erlass
der neuen Verordnung (EU) Nr.
536/2014, ist in jedem Fall ein Up-
date-Kurs erforderlich. Würden sich
alle Ethikkommissionen in Deutsch-
land an diese angemessenen Vor-
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Generikum, Biosimilar,
NBCD-Similar– eine neueKategorie
von Nachahmerpräparaten
Zu den Konsequenzen für die Haftung von Arzt, Apotheker und pharmazeutischem Unternehmer

Dr. Tanja Eisenblätter

Hogan Lovells International LLP, Hamburg

Generika und Biosimilars sind bekannte Kategorien von Nach-
ahmerarzneimitteln, die sowohl im Hinblick auf ihre Zulassung als
auch auf ihre Austauschbarkeit aus gutem Grunde unterschiedlichen
Regelungen unterliegen. Indes bilden sie die Realität nicht hinrei-
chend ab, denn beide Kategorien lassen die Besonderheiten von
Non-Biological Complex Drugs (im Folgenden: NBCD) außer
Betracht. Bei diesen Arzneimitteln mit komplexen chemischen
Strukturen ist die Herstellung eines identischen Nachahmerprä-
parates nur bedingt möglich. Dieses Problem wurde von der EMA in
einem „Reflection paper on non-clinical studies for generic nanop-
article iron medicinal product applications“ für generische Eisenprä-
parate mit Nanopartikel-Charakteristik jüngst erkannt.1) Im Fol-
genden soll erläutert werden, worum es sich bei den NBCD handelt,
wie diese rechtlich einzuordnen sind und welche haftungsrecht-
lichen Folgen sich für Arzt und Apotheker bei der Abgabe von
NBCD-Similars ergeben.

1. Zum Begri f f der
Non-Biological Complex

Drugs Similars
(NBCD-Similars)

NBCD-Similars bezeichnen eine Ka-
tegorie von Nachahmerpräparaten,
die sich in das herkömmliche
Schema von Biosimilars und Gene-
rika nicht einfügen lässt. Sie stellen
eine neue Form von ähnlichen Arz-
neimitteln dar, die keine Generika,
aber auch keine Biosimilars sind:

1.1 Generika
Herkömmliche Generika sind Nach-
ahmerpräparate kleinmolekularer

Struktur von chemisch hergestellten
patentfreien Arzneimitteln.2) Die Ori-
ginalarzneimittel basieren auf einer
einfachen Molekülstruktur mit gut
definierten physiko-chemischen Ei-
genschaften, sind also „small mole-
cules“3), die mit bekannten und defi-
nierten Methoden relativ einfach und
identisch hergestellt werden können.

Generika dieser Originalarzneimittel
sind identische Kopien des Original-
produktes, und für den Generikaher-
steller stellt der Herstellungsprozess
in der Regel keine Herausforderung
dar. Gleichermaßen einfach ist es,
nachzuweisen, dass sich Originalarz-
neimittel und Generikum qualitativ
und quantitativ entsprechen, also
bioäquivalent sind. Die Tatsache,
dass die Reproduzierbarkeit des Her-
stellungsprozesses ebenso unproble-
matisch wie die Identifizierungsmög-
lichkeit ist, bildet die Basis für den
Zulassungsprozess von Generika
mit „small molecules“.4)

Ein Beispiel für ein klassisches
Molekül mit einer einfachen Mole-
külstruktur ist das Aspirin (Acetylsa-
licylsäure)-Molekül, C9H8O4, mit ei-
ner Größe von 180 Dalton und ins-
gesamt 21 Atomen. Sowohl Komple-
xität als auch räumliche Struktur die-
ses Moleküls sind einfach und defi-
niert.

1.2 Biosimilars
Anders ist dies bei biologisch pro-
duzierten Stoffen, den Biologicals
und ihren Kopien, den Biosimilars.
Als Biosimilars bezeichnet man bio-
technologisch hergestellte Nach-
ahmerpräparate von Biologicals5),
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1) EMA/CHMP/SWP/100094/2011.

2) Rehmann, AMG, 3. Aufl., Vorbem. 4. Ab-
schnitt, Rn. 37. Laut Richtlinie 2001/83/ EG
„Arzneimittel, die die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung von Wirk-
stoffen und die gleiche Darreichungsform wie
das Referenzarzneimittel aufweisen und deren
Bioäquivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch geeignete Bioverfügbarkeitsstudien
nachgewiesen wurden“.
3) Moleküle gelten als „klein“, wenn sie nicht
mehr als 500 Atome haben.

4) EMA/CHMP/SWP/100094/2011, Introduc-
tion.
5) Nach dem Verständnis der EMA. Man
spricht auch von Biologika oder Biopharma-
zeutika. Im Folgenden wird durchgängig der
Begriff Biologicals verwendet.
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Datenschutz zu Lasten der
Patienten im Safe-Harbor-Europe?
Zur Bedeutung der EuGH-Entscheidung für die Forschung und Arzneimittelsicherheit

Einleitung

Die Entscheidung des Europäischen
Gerichtshofs vom 06.10.2015 in der
Rechtssache C-362/14 hat für Auf-
sehen gesorgt. Es ist sicher zu begrü-
ßen, dass der Europäische Gerichts-
hof den Transfer von personenbezo-
genen Daten in Drittstaaten unter-
binden will, wenn dort kein Daten-
schutzniveau besteht, das mit dem
in der Europäischen Union vergleich-
bar ist. Zu entscheiden war jedoch
nicht etwa über den Datentransfer
in afrikanische oder gar südostpazi-
fische Staaten, sondern in die USA.
Der EuGH kommt zu dem Ergebnis,
dass dieser Datentransfer ein Ver-
stoß gegen die europäische Daten-
schutzrichtlinie sowie gegen die
Charta der Grundrechte der Europä-
ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
päischen Kommission 2000/520. Die
Europäische Kommission hat jedoch
noch weitere Entscheidungen zu
Standardvertragsklauseln getroffen.
Zudem gibt es noch das Instrument
der verbindlichen Unternehmens-
regeln, die ebenfalls einen sicheren
Datentransfer gewährleisten sollen.
Diese sind zurzeit noch nicht formell
aufgehoben. Die Folge ist, dass Daten
gestützt auf die Safe-Harbor-Ent-
scheidung der EU-Kommission nicht
transferiert werden dürfen. Es bedarf
jedoch keiner besonderen recht-
lichen Phantasie zu erahnen, wie
eine EuGH-Entscheidung zu den
Standardvertragsklauseln und den
verbindlichen Unternehmensregeln
ausfallen würde, wenn sie Gegen-
stand des Verfahrens würden. Wer

einen formal rechtmäßigen Daten-
transfer organisieren will, kann sich
jedoch auf diese alternativen Rege-
lungen zurzeit noch stützen.

Eine weitere Ausnahme ist die
ausdrückliche Einwilligung zum Da-
tentransfer durch die betroffenen
Personen. Hier bedarf es jedoch einer
zutreffenden Aufklärung, wenn die
Einwilligung wirksam sein soll. Eine
wahrhaftige Aufklärung müsste je-
doch wohl lauten: Ich bin damit ein-
verstanden, dass NSA und FBI jeder-
zeit ungefragt in meinen Daten he-
rumschnüffeln können, ohne dass
ich davon erfahre oder mich dagegen
wehren kann. (So ein nicht ganz
ernst gemeinter Vorschlag der Zeit-
schrift „Die Zeit“). Unternehmen dür-
fen Mühe haben, z. B. von Patienten
eine solche Einwilligung zu erhalten.

Bedeutung der EuGH-
Entscheidung für die

kl inische Forschung und
Arzneimittels icherheit

Die amerikanische Zulassungs-
behörde FDA erwartet von pharma-
zeutischen Unternehmen, dass sie im
Rahmen von Zulassungsverfahren
eine umfassende klinische Doku-
mentation vorlegen. Dazu gehören
auch die sog. Raw-Data, die patien-
tenbezogene Bögen enthalten, aller-
dings in einer Form, die keinen Rück-
schluss auf den betroffenen Patien-
ten erkennen lassen. Die amerikani-
sche Behörde verlangt dies im Ge-
gensatz zur europäischen Zulas-
sungsbehörde EMA für alle Zulas-
sungsanträge, weil sie eine Bewer-
tung der Daten „from the bottom to

the top“ und nicht in umgekehrter
Richtung vornimmt. Die EMA ver-
langt diese Daten nur, wenn sie be-
sonderen Prüfungsbedarf sieht.

Darüber hinaus sind alle Inhaber
von Zulassungen für Arzneimittel in
den USA verpflichtet, alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen, also auch
die aus dem „Safe-Harbor-Europe“,
an die FDA zu melden und zwar in
einer datentechnisch aggregierten
Form, die der von klinischen Prüfbö-
gen mehr oder minder entspricht.
Dies gilt natürlich auch für die Zulas-
sungsbehörden in den EU-Mitglied-
staaten und die europäische Zulas-
sungsbehörde EMA. Wenn man diese
Daten als anonym betrachten würde,
wäre der Datentransfer unproblema-
tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
ligung, da keine personenbezogenen
Daten in Frage stehen würden. Wenn
man indes wie in Deutschland in § 3
Abs. 6 und Abs. 6a Bundesdaten-
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schutzgesetz – BDSG – feinsinnig un-
terscheidet zwischen „anonymisier-
ten und pseudonymisierten Daten“,
ist dieser Datentransfer in die USA
als Drittstaat in Frage gestellt. Nur
pseudonymisierte Daten gelten als
noch personenbezogene Daten, da
sehr theoretisch eine Reindividuali-
sierung möglich ist und zwar über
die Kodierungen, die sich bei den
Prüfärzten in deren Praxen befinden.
Wenn man daher Nebenwirkungs-
meldungen und Prüfbögen aus kli-
nischen Prüfungen als personenbe-
zogen einstuft, wäre der Transfer die-
ser Daten an die FDA ein Verstoß
gegen europäisches Datenschutz-
recht, nachdem der EuGH festgestellt
hat, dass die Vereinigten Staaten
nicht als „Safe Harbor“ eingestuft
werden können. Dieses Ergebnis of-
fenbart eine nahezu absurde Gewich-
tung von Daten- und Gesundheits-
schutz. Wollte man dieser Interpre-
tation folgen, würde man das Leben
und die Gesundheit von Patienten in
Kauf nehmen, weil notwendige Si-
cherheitsmaßnahmen im Bereich
der Pharmakovigilanz verzögert wür-
den. Amerikanische Unternehmen
könnten darüber hinaus in Europa
keine klinischen Prüfungen mehr
durchführen, da sie keine Chance
hätten, diese ohne Verstoß gegen
die Datenschutzrichtlinie der FDA
vorzulegen. Die Konsequenzen wä-
ren tiefgreifend und schnell wirk-
sam – welch eine Verblendung im
vermeintlichen Safe-Harbor-Europe!
Man gefällt sich in der Rigorosität
des eigenen Anspruchs an Daten-

schutz zu Lasten der Gesundheit
von Patienten?

Wie kann man diesem
Dilemma entkommen?

Der nach der EU-Richtlinie zustän-
dige Ausschuss der EU hat sich bis
zum Jahresende eine „Bedenkzeit“
ausgebeten. Vorschnelle deutsche Da-
tenschutzbehörden, z. B. aus Schles-
wig-Holstein, haben bereits Entschei-
dungen getroffen und den Daten-
transfer für rechtswidrig erklärt. Be-
zogen auf die klinische Forschung
und Arzneimittelsicherheit bedarf es
jedoch einer differenzierten Bewer-
tung, in der auch die Art der Daten-
aggregation vor Transfer Berücksich-
tigung findet.

Auf der Grundlage des geltenden
europäischen Rechts bedarf es einer
neuen Interpretation des Begriffs der
Anonymisierung. Nach Einschätzung
des Autors sind Daten als anonym ein-
zustufen, wenn beim pharmazeuti-
schen Unternehmer oder dem Spon-
sor der klinischen Prüfung eine Re-
individualisierung nicht möglich ist.
Die sehr theoretische Option, einen
Arzt zu überreden, unter strafbarem
Verstoß gegen seine ärztliche Schwei-
gepflicht eine Reindividualisierung zu
ermöglichen, kann nicht die Annahme
rechtfertigen, es handele sich in der
Hand des Unternehmens um per-
sonenbezogene Daten. Die Definition
der Anonymität durch die EU-Richt-
linie verlangt lediglich, dass mit ver-
tretbarem Aufwand eine Reindividua-

lisierung nicht möglich ist. Ein solcher
ist nicht gegeben, wenn die Begehung
von Straftaten gefordert ist, um eine
Dekodierung zu erreichen. Im Übrigen
ist das Interesse eines Sponsors und
der Behörde an einer Reindividualisie-
rung zu berücksichtigen. Es ist nahezu
null – im Gegensatz zu Daten, die bei
Facebook und anderen sozialen Netz-
werken landen.

Der Einsatz von Monitoren der
FDA zur Prüfung der Validität der
Daten im Rahmen der sog. Source
Data Verification rechtfertigt keine
andere Beurteilung. Zum einen ha-
ben in der Standardaufklärung die
Patienten dazu eingewilligt. Im Übri-
gen wird die Dekodierung nach Ab-
schluss des Monitorings wieder auf-
gehoben. Der „Schlüssel“ zur Reindi-
vidualisierung bleibt beim behan-
delnden Prüfarzt, der zur Verschwie-
enheit bei Anordnung von Haftstra-
fen verpflichtet ist.

Wenn durch die Safe-Harbor-Ent-
scheidung des EuGH die klinische
Forschung in Europa und die Arznei-
mittelsicherheit nicht ernsthaft er-
schüttert und in Frage gestellt wer-
den sollen, bedarf es eines neuen Ver-
ständnisses der Anonymität von Da-
ten in der Forschung und Arzneimit-
telsicherheit im Gegensatz zum Da-
tentransfer in sogenannten sozialen
Netzwerken. Wenn dies unterbleibt,
ist bei Umsetzung der Gerichtsent-
scheidung im Bereich der klinischen
Forschung und Arzneimittelsicher-
heit eine unvertretbare Gefährdung
der Gesundheit von Patienten zu be-
fürchten.
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gaben halten, würden die Herausfor-
derungen bei multizentrischen kli-
nischen Prüfungen für das Manage-
ment beherrschbar. Die Ethikkom-
mission beim LaGeSo in Berlin ver-
langt jedoch auf ihrer Webseite und
in ihrer Genehmigungspraxis einen
Auffrischungskurs alle 2 Jahre.
Würde sich diese Forderung auf Ber-
lin beschränken, wäre sie als Abwei-
chung von den Empfehlungen der
Bundesärztekammer immer noch
schwer verständlich. Aber sie wäre
in ihren Auswirkungen lokal auf
Berlin beschränkt. Notfalls werden
Sponsoren ausweichen, was dem
Forschungsstandort Berlin nicht gut
täte.

Ein Ärgernis ist jedoch, dass die
Berliner Ethikkommission versucht,
diese Forderung in ganz Deutsch-
land umzusetzen. Wenn der Leiter
der klinischen Prüfung in Berlin sitzt
und damit die Berliner Ethikkom-

mission die Federführung in der Be-
wertung für diese Studie hat, ver-
langt sie, dass die Berliner Vorgaben
für die Qualifikation auch in den an-
deren beteiligten Bundesländern be-
achtet werden. Wird dies unter Be-
rufung auf die Bundesärztekammer
abgelehnt, verweigert die Berliner
Ethikkommission ein positives Vo-
tum für die Studie insgesamt. Dies
ist mit der vorgegebenen örtlichen
Zuständigkeit nicht zu vereinbaren.
§8 der nationalen GCP-Verordnung
wird europäischen Anforderungen
gerecht und schafft für multizen-
trische Prüfungen eine zentrale
Zuständigkeit der federführenden
Ethikkommission, allerdings nach
§8 Abs. 5 mit der klaren Besonder-
heit, dass die regionalen Anforderun-
gen zur Qualifikation der Prüfstelle
und der Prüfer von den föderal zu
beteiligenden Ethikkommissionen
geklärt werden. Diese sind allein zu-

ständig und in ihrer Verwaltungs-
praxis vor allen Dingen dann vorbild-
lich, wenn sie bei regionaler Kompe-
tenz den Empfehlungen der Bundes-
ärztekammer folgen. Zwar entschei-
det die federführende Ethikkommis-
sion nur „im Benehmen“ mit den lo-
kal zu beteiligenden Ethikkommis-
sionen. Dies bedeutet, dass sie ab-
weichenden Voten nicht folgen
muss. Dies gilt jedoch nur, soweit
sie tatsächlich zuständig ist. Sie
sollte sich daher im Interesse einer
einheitlichen Handhabung nicht ein-
mischen in die Bereiche, die in loka-
ler Zuständigkeit von den regionalen
Ethikkommissionen verantwortet
werden. Das LaGeSo sollte dann
nicht der Versuchung erliegen, die
Berliner Anforderungen auch in an-
deren Bundesländern, z.B. in Bayern,
umzusetzen. Dies schadet dem For-
schungsstandort und gefährdet die
europäische Harmonisierung.
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