THEMEN DER ZEIT

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
erklart, an welchen Postzulassungsstudien Arztinnen
und Arzte teilnehmen sollten — und an welchen nicht.

dufig sind nach der Zulas-
sung eines Arzneimittels

noch viele Fragen offen, die

fiir die Gesamtbewertung des neuen
Medikaments von grofler Bedeutung
sind. Denn die klinischen Studien,
auf denen die Zulassung beruht,
werden in der Regel iiber einen rela-
tiv kurzen Zeitraum mit einer be-
grenzten Anzahl von nach strengen
Ein- und Ausschlusskriterien aus-
gewdhlten Patienten durchgefiihrt,
die meist einem ,,durchschnittli-
chen® Patienten in der Praxis nicht
entsprechen (1). Anhand dieser
Studien tiberpriifen die Arzneimit-
telbehdrden im Zulassungsverfah-
ren primdr die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit eines Arznei-
mittels (2). Als Indikator fiir die
Wirksamkeit sind dabei hédufig
nicht validierte Surrogatendpunkte
ausreichend fiir die Zulassung (3).
Dabher fehlen nach der Zulassung
oft Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten wie zur Mortalitit oder
gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt, ebenso wie ,,Head-to-head*-
Vergleiche mit anderen Therapieop-
tionen. Auflerdem fehlen Daten
zum Nutzen und Schaden eines
Arzneimittels bei ldngerfristiger
Anwendung und bei besonderen
Patientengruppen wie beispielswei-
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se dlteren Patienten. Auch kdnnen
seltene Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen oder andere Risiken im
Zusammenhang mit der Arzneimit-
telanwendung in den klinischen
Studien vor der Zulassung iiblicher-
weise nicht erkannt werden (1). Die
Ergebnisse der Zulassungsstudien
sind zudem hdufig nur einge-
schrinkt auf Patienten in Deutsch-
land ibertragbar, denn es handelt
sich oft um international und multi-
zentrisch durchgefiihrte Studien,
die grofle regionale Unterschiede
bei den Studienteilnehmern und bei
den Studienergebnissen aufweisen
(4). Dariiber hinaus fehlt eine Be-
statigung der Studienergebnisse,
auf denen die Zulassung beruht.
Besonders bei Arzneimitteln, die
mit beschleunigter Zulassung auf
den Markt gebracht wurden oder als
Arzneimittel fiir seltene Leiden
(Orphan Drug), besteht haufig nur
eine schwache Evidenzbasis.

Sinnvolle Studienarten

Anwendungsbeobachtungen (AWB)
konnen die klinisch relevanten offe-
nen Fragen nach der Zulassung
eines Arzneimittels nicht beant-
worten und werden hédufig aus
Marketinginteressen durchgefiihrt.
Deshalb hat die Arzneimittelkom-

Sinnvolle
Studien nach
der Zulassung

mission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) Kolleginnen und Kollegen
von einer Teilnahme abgeraten (5).
Es gibt jedoch Studien nach der Zu-
lassung, die die Arzneimittelkom-
mission ausdriicklich unterstiitzt.
Dazu gehdren von den Arzneimit-
telbehorden angeordnete ,,Post-Au-
thorisation Safety Studies* (PASS)
und ,,Post-Authorisation Efficacy
Studies” (PAES) sowie die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) angeordneten anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen.
Nach der Zulassung kann Evi-
denz zu den offenen Fragen mit ver-
schiedenen Studienarten und aus un-
terschiedlichen Datenquellen erho-
ben werden (siehe Tabelle). Die
Wahl des geeigneten Studiendesigns
richtet sich nach der Fragestellung,
aber auch beispielsweise nach der
Anzahl der betroffenen Patienten.
Besonders relevant fiir die Beant-
wortung der offenen Fragen nach
der Zulassung sind PASS und PAES,
die von den regulatorischen Behor-
den, vor allem der Europidischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), im
Rahmen beschleunigter Zulassungs-
verfahren zunehmend héufig ange-
ordnet oder freiwillig von den phar-
mazeutischen Unternehmern (pU)
durchgefiihrt werden, ebenso wie
die neu eingefiihrten anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebungen (6-11).
In einer PASS sollen Sicherheits-
risiken identifiziert, charakterisiert
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TABELLE

Studienarten und Datenquellen zur Erhebung von Daten nach der Zulassung (modifiziert nach [6])

Klinische Priifung Phase IV

Nichtinterventionelle Studie (NIS)

Anwendungsbeobachtung (AWB)

Post-Authorisation Safety Study (PASS)
(Unbedenklichkeitspriifung)

Post-Authorisation Efficacy Study
(PAES)

Anwendungsbegleitende
Datenerhebung

Register

Elektronische Patientenakten und Ab-
rechnungsdaten von Krankenkassen
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Eine Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu
bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nach-
zuweisen, Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder
die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der
Arzneimittel zu iberzeugen (§ 4 Abs. 23 Satz 1 Arzneimittelgesetz [AMG]; gilt nicht fir nichtinterven-
tionelle Studien). Bei einer klinischen Priifung der Phase IV werden die Arzneimittel innerhalb der Zu-
lassungsbedingungen eingesetzt; die Behandlung und die Diagnostik folgen einem vorab festgeleg-
ten Prifplan. Genehmigungsverfahren gema §§ 40-42 b AMG und der Verordnung Gber die Anwen-
dung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Studien mit Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen (GCP-V) erforderlich sowie eine Anzeige gemaR § 67 Abs. 1 AMG.

Eine nichtinterventionelle Studie ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Be-
handlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden.
Dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und der Uberwachung nicht einem vorab fest-
gelegten Prifplan, sondern ausschlieBlich der arztlichen Praxis gemaR den in der Zulassung festge-
legten Angaben fiir das betreffende Arzneimittel (§ 4 Abs. 23 Satz 3 AMG). Eine NIS ist keine klini-
sche Priifung und daher nicht genehmigungspflichtig, aber gemaR § 67 Abs. 6 AMG gegentiber der
zustandigen Bundesoberbehdrde, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem GKV-Spitzenver-
band und dem Verband der Privaten Krankenversicherung meldepflichtig.

Anwendungsbeobachtungen sind eine Untergruppe der nichtinterventionellen Studien im Sinne von

§ 4 Abs. 23 Satz 3 AMG. Bei Anwendungsbeobachtungen handelt es sich um Untersuchungen, die
dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu
sammeln. Unter den Begriff der Anwendungsbeobachtungen fallen nichtinterventionelle Studien, in
denen eine prospektive Datenerhebung erfolgt. Dabei werden die gesammelten Daten explizit zum
Zweck der Durchfiihrung der Studie erhoben (Primardatenerhebung). Insofern wurden die Daten nicht
bereits aus einem anderen Grund dokumentiert. Register, die die Erfassung von Daten zur Erkrankung
zum Gegenstand haben, zum Beispiel Krebsregister, und fir die nicht festgelegt wurde, dass weitge-
hend Personen mit einer definierten medikamentdsen Therapie in das Register eingeschlossen wer-
den sollen, fallen nicht unter den Begriff einer AWB im Sinne des § 67 Abs. 6 AMG. Da nur solche Prii-
fungen als Anwendungsbeobachtungen einzustufen sind, in denen die Datensammlung vorausschau-
end zum Zwecke der Auswertung innerhalb einer solchen Priifung erfolgt, fallen Sekundérdatenanaly-
sen, in denen Daten ohne direkten Bezug zum priméren Erhebungsanlass genutzt werden, nicht unter
den Begriff einer AWB (24). Da eine AWB als Untergruppe einer NIS keine klinische Priifung ist, ist sie
nicht genehmigungspflichtig, aber anzeigepflichtig gemaR § 67 Abs. 6 AMG.

PASS bezeichnet jede Priifung zu einem zugelassenen Arzneimittel, die durchgefihrt wird, um ein
Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arz-
neimittels zu bestatigen oder die Effizienz von Risikomanagement-Manahmen zu messen (§ 4 Abs.
34 AMG). PASS umfasst die nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung (NIS-
PASS) und die interventionelle klinische Priifung nach der Zulassung. In aller Regel werden PASS im
Risikomanagementplan des Arzneimittels als zusatzliche Pharmakovigilanzmafnahme aufgefiihrt. Wenn
eine PASS vom Zulassungsinhaber initiiert wird, dann besteht in Deutschland eine Anzeigepflicht nach

§ 63 f AMG. Unabhangige Unbedenklichkeitspriifungen, die ohne Beteiligung des Zulassungsinhabers
durchgefiihrt werden, sind vom Durchfiihrenden als AWB nach § 67 Abs. 6 AMG anzuzeigen. Beispiel:
prospektive Beobachtungsstudie zum Postinjektionssyndrom nach Olanzapin bei Patienten mit Schi-
zophrenie (28).

PAES bezeichnet jede Priifung zu einem zugelassenen Arzneimittel, die durchgefiihrt wird, um wissen-
schaftliche Unsicherheiten hinsichtlich der Wirksamkeit zum Zeitpunkt der Zulassung aufzukléren (im
Sinne des § 28 Abs. 3 a u. 3 b AMG). PAES umfasst sowohl nichtinterventionelle Wirksamkeitspriifun-
gen nach der Zulassung (NIS-PAES) als auch interventionelle klinische Wirksamkeitsprifungen nach
der Zulassung. PAES sind meist keine NIS, sondern klinische Priifungen der Phase IV mit Priifplan,
Randomisierung mit oder ohne Verblindung und zusatzlichen Untersuchungen beziehungsweise Nach-
kontrollen. Somit bestehen eine Genehmigungspflicht sowie die Notwendigkeit fiir ein Ethikvotum.
Beispiel: placebokontrollierte Studie zur Wirksamkeit von Empaglifiozin bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ Il hinsichtlich kardiovaskulérer Endpunkte (EMPA-REG OUTCOME) (29).

Hier handelt es sich um Untersuchungen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss zum Zweck der
Nutzenbewertung gefordert werden kdnnen: bei Arzneimitteln mit einer bedingten Zulassung, bei Arz-
neimitteln mit einer Zulassung unter auRergewdhnlichen Umsténden und bei Arzneimitteln, die zur
Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen sind (§ 35 a, Abs. 3 b Sozialgesetzbuch V). Beispiel:
Als erste anwendungsbegleitende Datenerhebung ist eine Auswertung von Indikationsregistern zu
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) geplant.

In Registern kénnen Daten prospektiv, retrospektiv oder auch randomisiert erhoben werden. Bei ent-
sprechender Qualitat kdnnen auch sie fiir die erweiterte Nutzenbewertung von Arzneimitteln geeignet
sein. Beispiel: Auswertungen von Krebsregisterdaten zum Risiko von nichtmelanozytérem Hautkrebs
mit steigender kumulativer Dosis von Hydrochlorothiazid (30, 31).

Patientendaten aus elektronischen Akten oder von Krankenkassenabrechnungen kdnnen wichtige
Daten nach der Zulassung liefern. Problematisch ist allerdings, dass diese Daten nicht speziell fiir die
offenen Fragen nach der Zulassung eines Arzneimittels erhoben werden und héufig qualitative Man-
gel aufweisen.
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oder quantifiziert, das Sicherheits-
profil eines Arzneimittels bestétigt
oder die Wirksamkeit von préventi-
ven Maflnahmen des Risikomana-
gements Uberpriift werden (12). Ei-
ne PASS kann beispielsweise als
Bedingung fiir die Zulassung unter
auflergewohnlichen Umsténden an-
geordnet werden oder wenn nach
der Zulassung Sicherheitsbedenken
auftreten. Das Design ist abhéngig
von der Fragestellung. PASS kon-
nen sowohl als interventionelle,
klinische Studie als auch als nicht-
interventionelle ~ Studie  (NIS)
durchgefiihrt werden. Mdoglich sind
Kohorten- und Fall-Kontroll-Studi-
en sowie Studien zur Arzneimittel-
anwendung (,,Drug Utilization Stu-
dies”), aber auch systematische
Ubersichtsarbeiten und Metaanaly-
sen, Auswertungen von Registern
oder Erhebungen zum Follow-up
von Studienpatienten.

Fragen zur Wirksamkeit
In einer PAES werden gezielt Fra-
gen zur Wirksamkeit untersucht.
Eine PAES kann beispielsweise an-
geordnet werden, wenn die Zulas-
sung auf Surrogatendpunkten be-
ruht, wenn Daten fiir bestimmten
Patientengruppen oder in der Lang-
zeitanwendung fehlen (13, 14). Das
Design einer PAES wird in Abhén-
gigkeit von der Fragestellung ge-
wiahlt (15). Bevorzugt sollten ran-
domisierte klinische Studien (RCT)
durchgefiihrt werden. Bei bestimm-
ten Arzneimitteln, zum Beispiel
Impfstoffen, oder in bestimmten Si-
tuationen, Dbeispielsweise ~wenn
Endpunkte sehr selten auftreten,
konnen auch nichtrandomisierte
Studien mit paralleler oder histori-
scher Kontrolle gerechtfertigt sein.
Im Gesetz fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung wurde
festgelegt, dass der G-BA bei Arz-
neimitteln mit einer bedingten Zu-
lassung (,,conditional marketing
authorisation®), bei Arzneimitteln
mit einer Zulassung unter auflerge-

wohnlichen Umstidnden (,,approval
under exceptional circumstances )
und bei Arzneimitteln zur Behand-
lung seltener Erkrankungen (Or-
phan Drugs) von den Herstellern
anwendungsbegleitende Datenerhe-
bungen fordern kann. Dabei kann
es sich um unterschiedliche Studien
handeln — RCT sind allerdings aus-
driicklich ausgenommen (9). Arz-
neimittel fiir neuartige Therapien
(,,Advanced Therapy Medicinal
Products®, ATMP), wie zum Bei-
spiel CAR-T-Zellen, werden im Ge-
setz nicht explizit erwihnt, sind je-
doch meist Orphan Drugs, sodass
fiir diese Arzneimittel deswegen an-
wendungsbegleitende  Datenerhe-
bungen angeordnet werden konnen.

Wenn der G-BA feststellt, dass
eine anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung erforderlich ist, erstellt
er oder das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) im Auftrag des
G-BA einen Konzeptentwurf, in
dem wesentliche Anforderungen
zur Art, Dauer und Umfang der Da-
tenerhebung, die Forschungsfrage,
patientenrelevante Endpunkte so-
wie Informationen zur Methodik
und Auswertung der Datenerhe-
bung enthalten sind. Der Konzept-
entwurf wird anschlieend von den
zustdndigen Bundesoberbehorden,
dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM)
und dem  Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), den wissenschaftlich-medizi-
nischen Fachgesellschaften, der
AkdA und gegebenenfalls weiteren
Fachleuten wie Registerbetreibern
schriftlich bewertet. Auch der pU
hat die Moglichkeit, eine schriftli-
che Erklarung zum Konzeptentwurf
abzugeben. Danach legt der G-BA
die konkreten Vorgaben zur Durch-
fiihrung der Datenerhebung fest,
darunter auch die Zeitpunkte zur
Uberpriifung der Datenerhebung,
die in regelméfigen Abstidnden,
mindestens jedoch alle 18 Monate,
durch den G-BA erfolgt (10). Die

\
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anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung muss als klinische Priifung
dem Arzneimittelgesetz (AMG) ge-
nligen: Sie muss von einer Ethik-
kommission zustimmend bewertet
und von der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde genehmigt werden.
Arzte, die an den Studien nicht teil-
nehmen konnen oder wollen, kann
der G-BA von der Verordnung die-
ser Arzneimittel ausschlie3en.

Indikationsregister verwendet
Das Gentherapeutikum Onasemno-
gen-Abeparvovec (Zolgensma®) ist
das erste Arzneimittel, bei dem an-
wendungsbegleitende Daten erho-
ben und ausgewertet werden sollen.
Es wurde von der EMA zur Be-
handlung von Séduglingen und
Kleinkindern mit spinaler Muskel-
atrophie bedingt zugelassen. Im
Unterschied zu Nusinersen (Spinra-
za®), dem bisher einzigen in dieser
Indikation zugelassenen Arzneimit-
tel, soll es in der Lage sein, die Er-
krankung zu heilen — und das mit
einer einzigen Anwendung.

Auf der Basis eines IQWiG-Kon-
zepts, das auch von der AkdA kom-
mentiert wurde, hat der G-BA die
Anforderungen an die anwendungs-
begleitende Datenerhebung  defi-
niert. Vorgesehen ist, dass mithilfe
von Indikationsregistern moglichst
500 Kinder mit prasymptomatischer
spinaler Muskelatrophie und mit spi-
naler Muskelatrophie Typ 1 und 2 in
die Datenerhebung eingeschlossen
werden. Die Therapie mit Onasem-
nogen-Abeparvovec wird dabei mit
der Anwendung von Nusinersen ver-
glichen. Ein besonderer Schwer-
punkt der Datenauswertung soll auf
Todesfille, Krankheitsverldufe in-
klusive schwerer Komplikationen
und Nebenwirkungen gelegt wer-
den. Uber den langfristigen Zusatz-
nutzen von Onasemnogen-Abepar-
vovec wird der G-BA spitestens ab
Sommer 2027 beraten.

Eine anwendungsbegleitende
Datenerhebung ist nicht mit einer
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Anwendungsbeobachtung  gleich-
zusetzen. Bei einer anwendungs-
begleitenden Datenerhebung wird
vergleichende Evidenz fiir die Nut-
zenbewertung erhoben. Ziel ist es,
eine valide Quantifizierung des Zu-
satznutzens zu erreichen. Festgelegt
werden auch gegebenenfalls notwen-
dige anwendungsbegleitende Inter-
ventionen, wie beispielsweise be-
stimmte diagnostische Maflnahmen.
Bei einer AWB sollen dagegen Daten
nur durch Beobachtung der Anwen-
dung erhoben werden. Laut AMG
folgt die Behandlung einschlieBlich
der Diagnose und Uberwachung
nicht einem Priifplan, sondern aus-
schlieBlich der &rztlichen Praxis.

Anforderungen einhalten
Zur Beantwortung der offenen Fra-
gen nach der Zulassung kdnnen ab-
hingig von der Fragestellung ver-
schiedene Studienarten und Daten-
quellen sinnvoll sein. Durchgéngig
miissen dabei allerdings grundle-
gende Anforderungen an klinische
Studien eingehalten werden. Dazu
gehoren beispielsweise eine For-
mulierung der Fragestellung nach
dem PICO-Schema (PICO: Akro-
nym aus Patienten, Intervention,
Comparator, Outcome) und ein vor
Beginn der Datenerhebung finali-
siertes Studienprotokoll mit einem
praspezifizierten Analyseplan (11).
Die AkdA empfiehlt ausdriicklich
die Teilnahme an PAES/PASS, die
von den Arzneimittelbehdrden ange-
ordnet wurden. Aus Sicht der AkdA
ist allerdings problematisch, dass pU
angeordnete Studien hdufig gar nicht
durchfiihren (16—18): Etwa die Half-
te der angeordneten Studien wird
nicht fristgerecht (19) und teils erst
innerhalb von fiinf bis sechs Jahren
abgeschlossen (20). Die Ergebnisse
der durchgefiihrten Studien bestéti-
gen nur selten den anfangs propa-
gierten Zusatznutzen der neuen Arz-
neimittel (21). Wenn pU den Aufla-
gen zur Durchfithrung von Studien
nicht nachkommen, wird das von
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Arzneimittelbehorden bisher nicht
ausreichend sanktioniert. Die AkdA
empfiehlt daher auch, pU gesetzlich
zur Generierung von Daten nach der
Zulassung zu verpflichten. Bei-
spielsweise konnte die Anerkennung
des Zusatznutzens durch den G-BA
an die Erhebung weiterer Daten ge-
bunden und befristet werden.

Dagegen rit die AkdA von der
Teilnahme an AWB ab, die nicht
von Arzneimittelbehdrden oder
G-BA angeordnet wurden, weil es
sich oftmals um Marketingmafnah-
men ohne wissenschaftlichen An-
spruch handelt (5, 22). Verschiede-
ne Untersuchungen stellen den rein
beobachtenden Charakter von AWB
infrage und deuten darauf hin, dass
sie das Verordnungsverhalten von
Arztinnen und Arzten verindern
konnen (5, 23). Obwohl AWB viel-
fach kritisiert wurden, findet sich
der Begriff ungliicklicherweise in
der Verfahrensordnung des G-BA
zur anwendungsbegleitenden Da-
tenerhebung (9). Die AkdA emp-
fiehlt, dass von Arzneimittelbehor-
den oder dem G-BA angeordnete
Studien eindeutig gekennzeichnet
werden, um die Entscheidung iiber
eine Teilnahme zu erleichtern.

Evidenzlage verbessern

Die AkdA empfichlt ebenso aus-
driicklich die Teilnahme an anwen-
dungsbegleitenden  Datenerhebun-
gen. Deren Einfiihrung ist eine sinn-
volle Entwicklung, die laut Gesetz
jedoch auf bedingt zugelassene Arz-
neimittel, Arzneimittel mit einer Zu-
lassung unter auBergewdhnlichen
Umstédnden und Orphan Drugs be-
schriankt ist. Wiinschenswert ware,
diese Option auch fiir andere Arznei-
mittel zu 6ffnen. Eine anwendungs-
begleitende Datenerhebung sollte
nicht erst mit der Zulassung, sondern
frithzeitig im Entwicklungsprozess
eines Arzneimittels geplant werden,
um beispielsweise Register anzupas-
sen. Manche offenen Fragen nach
der Zulassung konnen auch nur

durch RCT beantwortet werden. Es
ist daher unversténdlich, warum die-
se flir die anwendungsbegleitende
Datenerhebung ausdriicklich ausge-
nommen werden (25). Die AkdA hat
bereits 2018 in einer gemeinsamen
Stellungnahme mit der Bundesérzte-
kammer festgestellt, dass vor allem
gut konzipierte und durchgefiihrte
RCT oder zumindest prospektive
vergleichende Kohortenstudien be-
notigt werden, um die Evidenzlage
fiir diese Arzneimittel zu verbessern,
die nicht nur begonnen, sondern
auch abgeschlossen und vertffent-
licht werden (26).

Die AkdA fordert dariiber hinaus
mehr Studien, die unabhéngig von
pU durchgefiihrt werden. PU haben
oft kein Interesse an den offenen
Fragen nach der Zulassung eines
Arzneimittels. Fiir unabhéngige For-
schung konnte ein Fonds eingerich-
tet werden, der beispielsweise durch
Staat, Krankenversicherungen und
pU finanziert wird. Alternativ oder
zusdtzlich konnte ein Modell wie in
Italien eingefiihrt werden: Dort miis-
sen pU fiinf Prozent ihres Marke-
tingbudgets in einen Fonds einzah-
len, aus dem dann unabhéngige, ver-
sorgungsnahe Forschung finanziert
wird (27). Die vom Bundesfor-
schungsministerium aufgelegten
Forderprogramme flir klinische Stu-
dien sind zwar zu begriien, aber
von der budgetdren Ausstattung her
nicht geeignet, eine relevante Ande-
rung zugunsten unabhingiger klini-

scher Studien zu erwirken.
Dr. med. Gisela Schott,
Prof. Dr. med. David Klemperer,
Prof. Dr. med. Klaus Lieb
fiir den Fachausschuss fiir Transparenz und
Unabhéngigkeit der AkdA

Weitere Mitglieder des Fachausschusses:
Prof. Dr. med. Christopher Baethge, Prof. Dr.
med. Johannes Kébberling, Prof. Dr. med. Tho-
mas Lempert, Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Lud-
wig, Prof. Dr. med. Bruno Miiller-Oerlinghausen,

Dr. med. Birke Schneider
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