
Die neue EU-Verordnung  
zu klinischen Prüfungen
In Kooperation mit der Landesärzte-
kammer (LÄK) Rheinland-Pfalz lud 
das Ressort Forschung und Lehre am 
19. September 2018 zu der Veranstal-
tung „Ethik-Kommission im Dialog – 
EU-Verordnung Nr. 536/2014: Ände-
rungen für die Forschung“ ein.

  Neue Wirkstoffe müssen im Rah-
men von klinischen Prüfungen umfas-
send erforscht werden, um Wirksamkeit, 
Sicherheit und Verträglichkeit garantieren 
zu können. Solch ein Forschungsvorhaben 
kann erst nach Zustimmung der Arznei-
mittelbehörden und Ethik-Kommissionen 
aller beteiligten Länder beginnen. Mit der 
neuen EU-Verordnung wird in Zukunft ein 
einheitliches Genehmigungsverfahren dafür 
geschaffen. „Die Ergebnisse klinischer 
Prüfungen sind das Herzstück medizi-

Aktivierung aufgrund des bevor-
stehenden Brexits verschoben

Das neue Verfahren ist mit der 
Funktionsfähigkeit des Online- 
Portals der Europäischen Arznei-
mittel-Agentur (EMA) wirksam. 
Dessen Aktivierung verschiebt sich 
jedoch aufgrund des bevorstehen-
den Brexits, der die EMA zu einer 
Verlegung ihres Standortes zwingt.

nischen Fortschritts. Sowohl die neuen 
Bewertungsverfahren und verkürzten 
Bearbeitungsfristen als auch die Einfüh-
rung des EU-Portals als zentrales Kom-
munikationsmittel stellen für die Forscher 
neue Herausforderungen dar“, erklärt Dr. 
Michael Hopp, Leiter des Interdisziplinä-
ren Zentrums Klinische Studien (IZKS). 
Grundsätzlich soll die neue Verordnung die 
gleichzeitige Beantragung einer Prüfung in 
mehreren EU-Ländern vereinfachen. Dazu 
wird zukünftig ein zentraler Antrag pro 
Prüfung genügen.

Die Veranstaltung bot ein Diskussionsforum 
zum Gedankenaustausch. Der Podiums-
diskussion gingen Vorträge von Dr. Marija 
Tubic-Grozdanis aus der Apotheke und 
Verena Mann sowie Felix Mühlbauer vom 
Akademischen Justiziariat voraus. Weiterhin 
sprachen der Wissenschaftliche Vorstand 

Univ.-Prof. Dr. Ulrich Förstermann ebenso 
wie Univ.-Prof. Dr. Stephan Letzel in seiner 
Rolle als Vorsitzender der Ethik-Kommis-
sion bei der LÄK Rheinland-Pfalz und Dr. 
Andrea Wagner, geschäftsführende Ärztin 
der Ethik-Kommission bei der LÄK Rhein-
land-Pfalz.
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Über die neue Cell Biology Unit
Der Leiter der neuen Cell Biology Unit (CBU), Professor 
Krishnaraj Rajalingam, wurde im Juli 2014 zum ersten 
Heisenberg-Professor für Zellbiologie an die Universitäts-
medizin berufen. Er ist ebenfalls Fellow im Gutenberg 
Forschungskolleg der Johannes Gutenberg-Universität 
Mainz (JGU). Zunächst war seine Arbeitsgruppe in das 
Forschungszentrum für Immuntherapie integriert. Im Juli 
2018 wurde die Gruppe eigenständig. 

  Die CBU soll als Dreh- und Angelpunkt dienen, um die 
Zusammenarbeit zwischen privaten und öffentlichen Institutionen 
zu fördern und die Entwicklung neuartiger Präzisionsmedizin und 
personalisierter Therapien voranzutreiben. In einem internationalen 
Team arbeiten wir an grundlagenwissenschaftlichen sowie trans-
lationalen Fragestellungen. Der Fokus liegt auf der Identifizierung 
neuer möglicher Zielstrukturen für individualisierte Therapien im 
Kinom (Gesamtheit der Kinasen in den Zellen) sowie Ubiquitom 
(post-translationale Modifikationen zur Kontrolle der Proteinak-
tivität). Hierbei steht vor allem der mitogen activated protein 
(MAP)-Kinase Signalweg im Mittelpunkt: In gesunden Zellen ist die-
se Signalkaskade an grundlegenden physiologischen Abläufen wie 
der Zellteilung, Differenzierung oder dem Überleben beteiligt. Eine 
fehlgeleitete Aktivierung jedoch kann zur Entstehung von Krebs 

oder anderen Erkrankungen führen. So finden sich in etwa 30 Pro-
zent aller Krebsarten Veränderungen im RAS-Onkogen, welches 
zur Aktivierung des MAP-Kinase Signalwegs führt. Mit der Unter-
stützung verschiedener öffentlicher und privater Förderer werden 
u.a. Projekte zur Etablierung von Biobanken mit Tumormaterial von 
Patienten initiiert, die helfen sollen, Muster zu identifizieren, um die 
Entwicklung neuer therapeutischer Ansätze zu ermöglichen. Durch 
Gelder der Deutschen Forschungsgemeinschaft und in Zusammen-
arbeit mit der Firma Leica wird eine neuartige Lichtmikroskopie-Ein-
richtung sowie ein Referenz-Center entstehen, welches als zentrale 
wissenschaftliche Plattform Forschern den Zugang zu modernsten 
Lichtmikroskopen wie z.B. einem zwei-Photonen-System bieten wird.
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Das Team der Cell Biology Unit
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