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Die ab Mai 2004 guiltige EU-Direktive zur Implementierung von
,Good Clinical Practice" bezieht sich, anders als die vorausgegange-
nen GCP-Richtlinien, ausdricklich auch auf nicht-kommerzielle Stu-
dien, die ohne Beteiligung der pharmazeutischen Industrie durchge-
fuhrt werden. Damit werden alle bisher tblichen Vorgaben der Good
Clinical Practice zusammen mit den Modifikationen der EU-Direktive
auch fUr so genannte wissenschaftsgesteuerte Studien gultig. Dies war
bisher nicht der Fall. Die Erfullung einer Reihe von Vorgaben durch
die GCP konnte bisher auch im Rahmen ,, guter wissenschaftlicher
Praxis* in wissenschaftsgesteuerten Studien erwartet werden. Die
neue EU-Direktive stellt jedoch deutlich mehr Anforderungen, alsin
solchen Studienderzeit in Deutschland zu erfullen moglich ist. Wis-
senschaftsgesteuerte Studien zeichnen sich in der Regel dadurch aus,
dass die Untersucher mit einem erheblich geringeren Studienbudget

als bei Zulassungsstudien tblich zurecht kommen missen.

Folgende Punkte werden von Sponsoren fir wissenschaftsgesteuerte
Studien unter der EU-Direktive in besonderem Mal3e zu beachten
sain:
1. Erhohte Anforderungen an die Dokumentation
Erhohte Anforderungen an die Archivierung
3. Monitoring und Audits auch fur wissenschaftsgetriebene Stu-
dien

4. Computervalidierung



5. bei eigener Herstellung der Prifmedikation Einhaltung der
»Good Manufacturing Practice”-Richtlinien

6. Erhohte Anforderungen an die Dokumentation und Meldung
von unerwinschten Ereignissen in klinischen Prifungen

7. GCP-Inspektionen

Daraus ergibt sich ein héherer Personalaufwand fr die Durchfihrung
der Studien, insbesondere fur den Aufbau eines Qualitétssicherungs-
systems und die Durchfiihrung von Qualitéatssicherungsmal3nahmen.
Esist zu erwarten, dass bei Einhaltung der durch die EU-Direktive
vorgegebenen Regeln die Datenqualitét in wissenschaftsgetriebenen
Studien deutlich steigt. Voraussetzung ist jedoch, dass solche Studien
entgegen der bisher tblichen Praxis finanziell deutlich besser ausge-
stattet werden. Weiter ist bel der Novellierung des deutschen Arznei-
mittelgesetzes (AMG) und damit bei der Umsetzung der EU-Direktive
in nationales Recht zu beachten, dass nicht zusétzliche Hirden aufge-
baut werden, die wissenschaftsgesteuerte Studien durch ein Ubermal?

an Burokratie behindern wirden.
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