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Sehr geehrter Herr Dr. Breyer,

vielen Dank fiir Thre Anfrage vom 3. Januar 2020 zur Verdffentlichung von Abschlussberichten
klinischer Priifungen an Herrn Bundesminister Jens Spahn. Herr Minister hat mich gebeten,
Ihnen zu antworten.

Sofern deutsche Universititen Sponsoren klinischer Priifungen sind, sind sie nach geltender
Rechtslage gemaf} § 13 Absatz 9 Verordnung tiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen (GCP-Verordnung) verpflichtet, der zustindigen Bundesoberbehérde innerhalb eines
Jahres nach Beendigung der klinischen Priifung eine Zusammenfassung des Berichts tiber die
klinische Priifung zu tibermitteln, der alle wesentlichen Ergebnisse der klinischen Priifung
abdeckt. Aus § 13 Absatz 9 GCP-Verordnung ergibt sich keine Verpflichtung zur Einstellung
dieser Informationen in die EudraCT-Datenbank.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/ 2014 tiber klinische Priiffungen mit Humanarzneimitteln vom
16. April 2014 ist europaweit einheitlich festgelegt worden, dass kiinftig die Ergebnisse aller
klinischen Priifungen, die in der EU durchgefithrt wurden, in einer EU-Datenbank 6ffentlich
zuginglich gemacht werden. Die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfolgt sechs
Monate nach der Versffentlichung der Mitteilung der Europiischen Kommission iiber die
Funktionsfahigkeit des EU Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union. Die Veréffentlichung ist bisher noch“r‘licht
erfolgt. Zeitgleich mit dem Inkrafttreten der vorgenannten fechtlichen Regelungen w;rd die
GCP-Verordnung aufier Kraft treten.

Mit freundlichen Griiflen
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