Die neue EU-Verordnung
zu klinischen Prufungen

In Kooperation mit der Landesérzte-
kammer (LAK) 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: Ande-
rungen fiir die Forschung* ein.

—— Neue Wirkstoffe missen im Rah-
men von klinischen Priifungen umfas-
send erforscht werden, um Wirksamkeit,
Sicherheit und Vertraglichkeit garantieren
zu konnen. Solch ein Forschungsvorhaben
kann erst nach Zustimmung der Arznei-
mittelbehdrden und Ethik-Kommissionen
aller beteiligten Lander beginnen. Mit der
neuen EU-Verordnung wird in Zukunft ein
einheitliches Genehmigungsverfahren dafir
geschaffen. ,,Die Ergebnisse klinischer
Prifungen sind das Herzstlick medizi-

nischen Fortschritts. Sowohl die neuen
Bewertungsverfahren und verkirzten
Bearbeitungsfristen als auch die Einfiih-
rung des EU-Portals als zentrales Kom-
munikationsmittel stellen flir die Forscher
neue Herausforderungen dar*, erklart Dr.
Michael Hopp, Leiter des Interdisziplina-
ren Zentrums Klinische Studien (IZKS).
Grundsatzlich soll die neue Verordnung die
gleichzeitige Beantragung einer Priifung in
mehreren EU-Landern vereinfachen. Dazu
wird zukinftig ein zentraler Antrag pro
Prifung gentigen.

Die Veranstaltung bot ein Diskussionsforum
zum Gedankenaustausch. Der Podiums-
diskussion gingen Vortrage von Dr. Marija
Tubic-Grozdanis aus der Apotheke und
Verena Mann sowie Felix Mihlbauer vom
Akademischen Justiziariat voraus. Weiterhin
sprachen der Wissenschaftliche Vorstand
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Aktivierung aufgrund des bevor-
stehenden Brexits verschoben

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

Univ.-Prof. Dr. Ulrich Forstermann ebenso
wie Univ.-Prof. Dr. Stephan Letzel in seiner
Rolle als Vorsitzender der Ethik-Kommis-
sion bei der LAK Rheinland-Pfalz und Dr.
Andrea Wagner, geschiftsfiihrende Arztin
der Ethik-Kommission bei der LAK Rhein-
land-Pfalz.
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