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Zukunft des Deutschen Registers Klinischer Studien

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) wird seit dem Jahr 2007
durch das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) geftrdert.
Diese Forderung lauft zum 31. Juli 2016 aus (vgl. Bundestagsdrucksache
18/8696, Antwort zu Frage 16). Eine weitere Férderung hat die Bundesregie-
rung bislang nicht in Aussicht gestellt. Das DRKS ist somit akut vom Aus be-
droht.

Dabei ist das DRKS von grof3er Bedeutung fur die evidenzbasierte Medizin na-
tional und international. Wirde es wegfallen, wére dies ein herber Riickschlag
auch fur die Gesundheitsforschung und Gesundheitsversorgung in Deutschland.
Die Erstellung von medizinischen Leitlinien, von Patienten- und Arzneimit-
telinformationen wére kunftig erschwert. Ohne das Register gdbe es keine
Transparenz in Deutschland dartiber, wo welche Studien zu welchem Thema
laufen oder gelaufen sind. Es wiirde ein Uberblick dariiber fehlen, ob es zum
Beispiel paralele Studien gibt oder welche Themen in der Forschung vernach-
lassigt werden.

Das DRKS ist Uberdies das Priméarregister der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) fur Deutschland und registriert alle medizinischen Studien, die begon-
nen, frilhzeitig beendet und abgeschl ossen wurden. Das DRK S erfasst quasi die
»Geburt” einer Studie (vgl. Antes G., 2014, Geburtsurkunden fir Studien, FAZ
vom 7. November 2014). Das DRK S ist fir Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler wichtig, denn esbildet die vollsténdige Studienlandschaft ab. Nur etwa
50 Prozent aller begonnenen Studien werden bislang publiziert. Viele Studien
werden nur dann publiziert, wenn dies im Interesse der Studiendurchfihrenden
ist (vgl. Antes et a., 2014, Medizinisches Wissen — Entstehung, Aufbereitung,
Nutzung, Wdt der Krankenversicherung, 9/2014, unter: www.cochrane.de/
sites/cochrane.de/files/uploads/antes_bluemle_lang_Medizin_ Wissen_welt_der_
krankenversicherung_sep2014.pdf). Diese Verzerrung in der Forschung fihrt zu
einer Uberoptimistischen Bewertung der untersuchten Verfahren in der medizi-
nischen Praxis.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 6. Juli 2016
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Die Registrierung und Sammlung aler Studien in einem Register wie dem
DRK Sist deshalb unerlgsslich, um Forschungsergebnisse fiir die Offentlichkeit
transparent zu machen, mehr Qualitdt und eine zielgerichtete Verwendung von
Ressourcen in den medizinischen Wissenschaften zu erreichen, eine evidenzba-
sierte Diagnostik und Therapie sicherzustellen sowie Menschen davor zu schiit-
zen, sich in Studien unnétigen Risiken auszusetzen. Insbesondere letzterer As-
pekt ist wichtig, denn wenn dhnliche Studien in der Vergangenheit bereits
durchgefuhrt wurden, ist eine wiederholte Durchfiihrung einer Studie unethisch
und muss vermieden werden.

Das DRKSist nach Auffassung der Fragesteller unverzichtbar, um Patientinnen
und Patienten, Arztinnen und Arzte, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
sowie die gesamte Offentlichkeit am wissenschaftlichen Fortschritt teilhaben zu
lassen und die medizinische V ersorgung stetig zu verbessern. Die Informations-
aufbereitung ist dazu auch in deutscher Sprache notwendig. Dieses Ziel wird
durch existierende englischsprachige Register alein nicht geleistet. Denn die
Erfahrung zeigt, dass deutsche Patientinnen und Patienten aber auch die meisten
Arztinnen und Arzte deutschsprachige Register gegeniiber englischsprachigen
bevorzugen. Die Studienkultur in Deutschland muss nach Auffassung der Fra-
gesteller gestérkt werden. Patientinnen und Patienten, aber auch Arztinnen und
Arzte miissen sich informieren kénnen und ersehen, wo welche Studie in ihrem
Umfeld durchgefihrt wird. Nur so wird ersichtlich, wo sich Interessierte zur
Studienteilnahme melden kénnen. Denn es gendigt nicht, Studienergebnisse, ins-
besondere zur Versorgung dterer Menschen, nur aus dem Ausland auf Deutsch-
land zu Ubertragen.

Im Jahr 2007 gab die Bundesministerin fir Bildung und Forschung Annette
Schavan bekannt: ,, Klinische Studien sind unerlésslich, um Sicherheit und Ef-
fektivitdt medizinischer Eingriffe beurteilen zu konnen. Daher finanziert das
[BMBF] das National e Studienregister, das den freien Zugang zu Informationen
Uber laufende und abgeschlossene Studien sichern soll.[...] Das Register tragt
dazu bei, dass das Vertrauen der Bevdlkerung in die klinische Forschung ge-
starkt wird* (vgl. Pressemitteilung des BMBF vom 14. September 2007).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Klinische Studien sind die Grundlage fir den medizinischen Forstschritt. Sie be-
antworten medizinische Fragestellungen und zeigen auf, ob neue Diagnose- und
Therapieverfahren, Medikamente und Medizinprodukte sicher angewendet wer-
den kénnen. Deutschland gehort weltweit zu den fiihrenden Standorten in der kli-
nischen Forschung.

Das DRKS in Freiburg wurde durch eine langjahrige Projektforderung der Bun-
desregierung erfolgreich aufgebaut und dient dazu, die Offentlichkeit tiber lau-
fende und abgeschlossene, patientenorientierte klinische Studien kostenlos zu in-
formieren. Davon profitieren sowohl klinisch tétige Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler, die medizinischen Fachgesellschaften, aber auch Arztinnen und
Arzte, Journalisten, Selbsthilfeorganisationen, Patientenvertreter und Ethikkom-
missionen. Speziell fir Patientinnen und Patienten werden leicht verstandlich auf-
bereitete Materiaien, die Uber laufende und abgeschl ossene Studien informieren,
bereitgestellt.

Alsdeutsches Primarregister in der WHO ist das DRK S auch in das globale Netz-
werk entsprechender Register (International Clinical Trial Registry Plattform;
ICTRP) eingebunden, welches dem weltweiten Austausch, der Vernetzung und
Weiterentwicklung von Studienregistern dient.

Mit der Forderung des DRKS hat die Bundesregierung wichtige Strukturen fiir
die Erfassung klinischer Studien geschaffen.
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1. Teilt die Bundesregierung die Position, dass das DRK S fur Patientinnen und
Patienten, Arztinnen und Arzte, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
sowie die breite Offentlichkeit erhalten werden muss?

Wenn nein, warum nicht?

Wenn ja, welche Schlussfolgerungen zieht sie daraus?

2. Welchen Nutzen sieht die Bundesregierung in dem DRK S und der Erfillung
seiner Aufgaben?

3. Welche Auswirkungen hétte das Aus des DRKS auf die wissenschaftliche
Forschung und Lehre, die Téatigkeit von (praktizierenden) Medizinerinnen
und Medizinern sowie die Versorgung von Patientinnen und Patienten?

Die Fragen 1 bis 3 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das Ziel des DRKS, die Transparenz der klinischen Forschung zu erhthen, ist
aus Sicht der Bundesregierung zu begriiRen. Sowohl die Wissenschaft (inklusive
medizinischer Fachgesellschaften), Mitarbeitende der Gesundheitsberufe als auch
die Patientinnen und Patienten profitieren von dem umfassenden und aktuellen
Uberblick tiber klinische Studien sowie deren allgemeinverstandliche Darstellung
in deutscher Sprache, die das DRKS bietet. Auch die Arbeit der Ethikkommissi-
onen wird dadurch erleichtert. Als deutsches Primérregister in der WHO erflllt
das DRKS dartiber hinaus eine wichtige Aufgabe fir die international e Zugang-
lichkeit zu Studiendaten.

Die Arbeit des DRKS bietet wissenschaftlich Forschenden, Mitarbeitenden der
Gesundheitsberufe und Patientinnen und Patienten grof3e Vorteile. Der Bundes-
regierung ist daher bestrebt, die Arbeiten des DRKS fortzuftihren und priift des-
halb mdgliche Nachhaltigkeitsstrategien fir dieses Register. Eine Nachhaltig-
keitsstrategie sollte alle Belange der relevanten Interessengruppen berticksichti-
gen und die langfristige Aktualisierung und Zugriffsmoglichkeit auf die Daten
gewahrleisten. Auf3erdem hat die Bundesregierung | nteresse am Erhalt des Status
als einziges deutsches WHO-Primarregister, was entsprechend qualitative Anfor-
derungen an die Weiterfihrung des Registers stellt.

Parallel zum DRKS werden klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln, die
nach dem Arzneimittelgesetz genehmigt und durchgefiihrt werden, in einer EU-
Datenbank registriert und Wissenschaftler nutzen mitunter die Registrierungs-
maoglichkeiten der U. S. National Institutes of Health (Clinical Trial .gov), so dass
aternative Informationsguellen zuganglich sind.

4, a) Wird die Bundesregierung das DRKS auch nach dem 31. Juli 2016 for-
dern, um den Erhalt des DRKS zu gewéhrleisten?

b) Wenn ja, auf wie viele Jahre wird sich die Forderzeit belaufen?
¢) Wenn ja, wie hoch wird die jahrliche Férdersumme sein?
d) Wenn ja, aus welchem Topf soll die Forderung finanziert werden?

€) Wenn nein, aus welchen Griinden lehnt die Bundesregierung eine Forde-
rung des DRKS ab?
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5. @) Plant die Bundesregierung im Bundeshaushaltsplan 2017 eine Forderung
des DRK'S zu berticksichtigen?

b) Wenn ja, auf wie viele Jahre wird sich die Forderzeit belaufen?
¢) Wenn ja, wie hoch wird die jéhrliche Fordersumme sein?

d) Wenn ja, in welchem Einzelplan bzw. Kapitel, Titel und welcher Erlaute-
rungsziffer sollen die Mittel bereitgestellt werden?

€) Wenn nein, aus welchen Griinden lehnt die Bundesregierung eine Forde-
rung des DRKS im Rahmen des Bundeshaushaltsplans 2017 ab?

Die Fragen 4 und 5 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) hat den Aufbau des
DRKS vom 1. August 2007 bis zum 31. Juli 2016 mit dann insgesamt rund
3,8 Mio. Euro im Rahmen der Projektférderung gefordert. Nach eigenen Anga-
ben kann das DRKS die Finanzierung des Registers noch bis Ende 2016 aus an-
deren Quellen sicherstellen. Da die Priifung zu méglichen Nachhaltigkeitsstrate-
gien fir das DRKS noch nicht abgeschlossen ist, kann zu einer Verankerung des
DRK S im Haushaltsplan 2017 noch keine Aussage getroffen werden.

6.  Wenn die Bundesregierung keine weitere Forderung vorsieht, durch welche
(nichtstaatlichen) Institutionen oder Organi sationen sollte dann nach Ansicht
der Bundesregierung eine Forderung des DRK S stattfinden, und warum?

Wie in den Antworten zu den Fragen 1, 4 und 5 dargestellt, hat die Bundesregie-
rung, u. a. im Hinblick auf eine transparente klinische Forschung, Interesse an
dem Erhalt des aufgebauten Registers. Im Zuge einer Nachhaltigkeitsstrategie
wird daher auch die Anbindung oder Eingliederung des Registers an andere In-
stitutionen oder Organisationen geprift. In Frage kommen in Deutschland etab-
lierte I nstitutionen oder Organisationen, die eine solche Aufgabe fachlich und or-
ganisatorisch langfristig wahrnehmen kénnen. Ziel sollte es sein, das bisherige
Angebot des DRK S kontinuierlich weiter fortzufihren.

7. @) Plant die Bundesregierung eine gesetzliche Grundlage, wie beispielsweise
in den USA oder in der Schweiz, die eine verpflichtende Registrierung
aler Studien zum Zeitpunkt ermdglicht, zu dem der Beschluss der Stu-
diendurchfiihrung durch die Ethikkommission vorliegt (vgl. Antes G.,
2014, Geburtsurkunden fur Studien, FAZ vom 7. November 2014)?

Wenn nein, warum nicht?

Fir Klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln, die nach dem Arzneimittelge-
setz genehmigt und durchgefiihrt werden, ist eine verpflichtende Registrierung in
einer EU-Datenbank (European Clinical Trial Database (EudraCT)) EU-weit ein-
heitlich geregelt. Die ergebnisbezogenen Daten sind Uber das ,, European Union
Clinical Trial Register* 6ffentlich zuganglich. Darlber hinaus sind durch die neue
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber klinische Priifungen mit Humanarzneimit-
teln vom 16. April 2014 einheitliche Anforderungen zur Verdffentlichung von
Daten aus klinischen Prifungen festgelegt worden. Kiinftig werden die Ergeb-
nisse aler klinischen Studien, die in der EU durchgefiihrt wurden, in einer EU-
Datenbank offentlich zuganglich sein.
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Dariiber hinaus ist im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vorgesehen, dass die Pflicht zur Vertffentlichung der Er-
gebnisse klinischer Priifungen nach § 42b Absatz 1 des Arzneimittel gesetzes fur
klinische Priifungen in Drittstaaten, also auf3erhalb der Mitgliedstaaten der Euro-
péischen Union, weiterhin aufrecht erhalten wird.

b) Stimmt die Bundesregierung zu, dass die Deklaration von Helsinki, ,die
Notwendigkeit der Studienregistrierung und -publikation unmissver-
sténdlich fest[stellt] (vgl. Antes G., 2014, Geburtsurkunden fur Studien,
FAZ vom 7. November 2014)?

Wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung stimmt der oben genannten Aussage zu. Die Deklaration
von Helsinki beinhaltet ethische Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen. Unter anderem wird darin gefordert, dass jede Studie, in der For-
schung am Menschen betrieben wird, in einer 6ffentlich zuganglichen Datenbank
vor Beginn der Studie registriert werden muss. Zusétzlich sollen alle Ergebnisse
dieser Studien vollsténdig publiziert werden.

¢) Wenn ja, welche politischen Folgerungen zieht die Bundesregierung dar-
aus?

Bezuglich klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln wird auf die Antwort zu
Frage 7a verwiesen.

Bei den vom BMBF gefdrderten klinischen Studien und bei den Studien im Be-
reich Versorgungsforschung bestehen Registrierungs- und V erwertungspflichten,
wobei die Verdffentlichung mit inbegriffen ist. Eine hohe Registrierungsquote
bei klinischen Studien ist fir die Bundesregierung somit von grof3er Bedeutung.
Diesdient der Patientensicherheit und tragt mal3geblich zur Qualitétssicherungin
der Forschung bei.

8. a) Wieviele Stellen sind nach Kenntnis der Bundesregierung fir die Aufga-
benerfillung des DRK S notwendig (bitte nach Anzahl der Mitarbeiter und
Position aufschllisseln)?

b) Waren die finanziellen Mittel zur personellen Ausstattung des DRKSim
Rahmen der |etzten Férderung durch das BMBF nach Kenntnis der Bun-
desregierung ausreichend, um die Aufgaben des DRK'S zu erfillen?

Wenn ja, woraus leitet die Bundesregierung das ab?

¢) Wenn nein, wird die Bundesregierung bei einer weiteren Forderung des
DRKS die Mittel an den personellen Bedarf zur Erfiillung der Aufgaben
anpassen?

Wenn ja, inwiefern?

Daim Zuge der Projektférderung durch das BMBF ale Mellensteine vom DRKS
erreicht wurden, geht die Bundesregierung von einer ausreichenden Ausstattung
zur Erfiillung der Aufgaben aus. Dem DRKS standen dazu zuletzt 1,5 VZA fir
das Projektmanagement und wissenschaftliche Arbeiten, 1 IT-Manager, 2,25 Da
tenmanager, 0,75 Teamassistenz und eine wechselnde Anzahl studentischer Hilfs-
kréfte zur Verflgung. Die Bundesregierung geht nach derzeitigem Stand davon
aus, dass mindestens diese Stellenanzahl auch bei einer Fortfiihrung der Arbeiten
des DRKS benétigt wird.
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9. Ist die Bundesregierung der Ansicht, dass andere, bereits bestehende oder
ggf. neu zu grindende (nichtstaatliche) Institutionen oder Organisationen in
Deutschland die Aufgaben des DRKSS libernehmen oder ausfiihren kdnnten

bzw. sollten?
Wenn ja, welche, und warum?
Eswird auf die Antworten zu den Fragen 4 bis 6 verwiesen.



Vorabfassung - wird durch die lektorierte Version ersetzt.
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