B KLINISCHE PRUFUNG

Bericht von der Veranstaltung ,,BfArM im Dialog“

Dezentrale klinische Prufungen
als Erweiterung der Konzepte
klinischer Prufungen

Decentralised Clinical Trials (DCT) war das Thema einer ,,BfArM im Dialog*“ Web-Konferenz. Dabei beleuch-
teten Fachleute aus Behdrden, Ethik-Kommissionen, Fachverbanden und Industrie verschiedene Aspekte der
neuen Studientypen und diskutierten Méglichkeiten, Chancen und Herausforderungen, die der Einsatz dezen-
traler Elemente — wie z.B. Telemedizin, Smart Devices oder Haushesuche beim Patienten — bei der Durch-
fiihrung klinischer Priifungen mit sich bringt. Dabei wurden viele Fragen aufgeworfen, die es noch zu beant-
worten gilt, und es wurde deutlich, dass DGTs noch im Entwicklungsstadium sind. Nachfolgend bieten die

Autoren dazu einen Uberblick.

| Dr. Karin Kéhler-Hansner, Niedernhausen, und Andreas Horstmann, Hamburg

Dezentralisierte, telemedizinische
Studienkonzepte

Zu Beginn gab Claudia Riedel
(BfArM) eine Einfliihrung in dezen-
trale Studien (Siteless Trials) und
grenzte sie zu bisherigen Stan-
dard-Studien, Hybrid-Studien mit
virtuellen Anteilen und rein virtu-
ellen/dezentralisierten Studien ab.
DCTs sind dort sinnvoll, wo die Stu-
dienteilnehmer sonst lange Wege
ins Studienzentrum zurlcklegen,
zum Beispiel bei seltenen Erkran-
kungen und wenigen Spezialklini-
ken. Geeignet sind sie auch bei Stu-
dien mit Kindern, fur die elektroni-
sche Tools zum Alltag gehéren, und

,»BfArM im Dialog*

die mit Patient-reported outcome
measures (POMS) wenig Schwierig-
keiten haben. Zurzeit sind die Hy-
brid-Studien am haufigsten anzu-
treffen. Wie bisher steht die Pa-
tientensicherheit an erster Stelle
und die (neuen) MaBnahmen sind
detailliert im Prtfplan festzulegen,
gerne mit Begrindung. Zurzeit fin-
den Diskussionen zu den neuen
Konzepten primar auf internatio-
nalen Ebenen statt und ganz we-
nig rein national.

Dr. Alexander Kainz (Novartis
Pharma GmbH) und Karl-Ludwig
Radek (Janssen-Cilag AG) berich-
teten aus Sicht der groBen Phar-
maunternehmen zum Stand der

DCTs. Zurzeit sind geplant bzw. lau-
fen zwei bis drei Studien in den USA
und in Europa. Janssen-Cilag startet
im nachsten Jahr eine europaweite,
geforderte Pilot-Studie mit Diabe-
tikern, die ein Basalinsulin nutzen.
Das spannende an dieser Pilot-Stu-
die ist, dass sie dreiarmig konzipiert
ist: konventionelle Studiendurch-
fuhrung versus hybrider versus de-
zentraler Form. Neben den medizi-
nischen Fragen geht es darum, eine
wissenschaftlich begleitete Evidenz
dazu zu generieren, welchen Ein-
fluss der jeweilige Studientyp auf
die Datenqualitat und die Patien-
tensicherheit hat. Weitere Infor-
mationen sind unter Trials@Home -

Im Rahmen seiner Veranstaltungsreihe ,,BfArM im Dialog” bringt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) mehrmals im Jahr Experten von Behorden, Ethik-Kommissionen, Industrieverbanden
und Forschungseinrichtungen zusammen, um gemeinsam mit einem breiten Fachpublikum aktuelle Anforde-
rungen und Entwicklungen aus dem Bereich der Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln und Medizin-

produkten zu diskutieren.

Am 26. Mai 2021 ging es dabei im Format einer Webkonferenz mit Gber 300 Teilnehmern um Konzepte
dezentraler klinischer Prifungen als Erweiterung der Konzepte klinischer Prifungen. Privatdozent Dr. Thomas
Sudhop (BfArM) moderierte die Veranstaltung ruhig und souveran, was angesichts der raschen Abfolge der
rund 15 Referate von Fachleuten aus Behorden, Ethik-Kommissionen, Pharmaverbanden und der Industrie
sowie den temporaren technischen Herausforderungen nicht immer einfach war. Am Ende war es eine

gelungene Veranstaltung.
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Centre of Excellence Remote and
Decentralised Clinical Trials (trials-
athome.com) verfugbar.

Professor Dr. Joerg Has-
ford (Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen) bremste die
hohen Erwartungen ein wenig.
Die Ethik-Kommissionen warten
bei den DCTs aktuell ab. Sie erwar-
ten Evidenz zu diesen Studienty-
pen, gerne in Form von Pilot-Stu-
dien mit methodischer Begleitung,
so wie sie von Janssen-Cilag gestar-
tet wird. Viele Fragen sind auch aus
Sicht der Ethik-Kommissionen of-
fen: Wie kann der Prifer seiner Ver-
antwortung nachkommen, wenn
Patientendaten nicht mehr in sei-
nem Einflussbereich liegen? Wie
gestaltet sich die technische Sta-
bilitat der verwendeten elektroni-
schen Systeme? Wie kann die Qua-
litat der Studien gewahrleistet wer-
den? Insbesondere sollen die Nach-
teile und ggf. damit verbundene
Risiken evaluiert werden. Grund-
satzlich steht der Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kommissionen
den Studien offen gegenuber, sie
sehen jedoch aus vielfaltigen Grun-
den hohe Hurden fur das positive
Votieren der DCTs.

Datenintegritat und
Datenschutz in DCTs

Professor Dr. Rainer Rohrig (Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
missionen) beleuchtete die Aspekte
Datenintegritat und Datenschutz.
Bisher gab es einen offenen Daten-
austausch zwischen Studienteilneh-
mern und den Prufern. Die Prufer
gewahrleisteten dann die Weiter-
gabe ausschlieBlich pseudonymisier-
ter Daten an den Sponsor. Zukunf-
tig werden in den DCTs beispiels-
weise patientenberichtete Schmerz-
skalen mehr oder weniger direkt in
elektronischer Form vom Smart De-
vice des Patienten an den Sponsor
weitergegeben. Hier ist der Daten-
schutz die Herausforderung, insbe-
sondere bei der Nutzung von Dritt-
anbietern. Bezlglich der Dateninte-
gritat ist eine 2-Faktor-Authentifi-
zierung wiinschenswert, ebenso wie
das Verwenden validierter Systeme.

© Rido/Shutterstock.com

Dr. Torsten Stemmler (BfArM)
setzte einige Schlaglichter aus be-
hérdlicher Sicht: Privatsphare bei
Remote-Verbindungen einhalten,
Kosten fur IT-Infrastruktur beim
Patienten berlcksichtigen, Auto-
nomie beim Nutzen eigener Smart
Devices gewahrleisten. Wie kann
das sinnvoll umgesetzt werden?

Lassen sich die genannten
Punkte fur den Studienteilneh-
mer ausreichend erklaren, sodass
er das versteht und beherrscht er
dann die neuen technischen He-
rausforderungen auch? Beschreibt
der Sponsor das ausreichend im
Prufplan oder anderen Studien-
dokumenten? Nicht zuletzt wird
der Prufarzt den Studienteilneh-
mer anders, intensiver, fUhren
mussen. Der Sponsor wird den Pri-
fer starker unter den technischen
Aspekten trainieren und er muss
seine Sponsor Oversight an die
DCTs anpassen.

Dr. Barbara Tomasi (MyData
Trust) rundete den Morgen ab.
Sie erlauterte die eh schon hohen,
.normalen” Anforderungen aus
der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO). Mit den Health Apps
wird das nicht einfacher, a priori
sind Datenschutzfolgeabschatzun-
gen fur verwendete Health Apps
erforderlich.

Arzneimittellogistik in DCTs

Die Problematik der Arzneimit-
tellogistik wurde in drei unter-
schiedlichen Aspekten beleuch-
tet: die direkte Belieferung der
Studienteilnehmer, die Lagerung-
und Sicherungsbedingungen und
am Schluss das elektronische Label-
ling der Prifmedikation.

Silja du Mont (Regierungsprasi-
dium Freiburg und Leiterin der Ex-
pertenfachgruppe 05 bei der Zen-
tralstelle der Lander fur Gesund-
heitsschutz — ZLG) informierte, dass
die EU-Gesundheitsminister die di-
rekte Abgabe von Prifmedikation
an Studienteilnehmer seit April
2020 erlauben. Die deutschen Be-
hoérden sehen das kritisch und, da
der Transport der Uberwachung
den Landesbehdrden unterliegt,
auch in unterschiedlichen Auspra-
gungen. Beim direkten Transport
vom Sponsor zum Teilnehmer ist
der Datenschutz zu beachten. Dann
empfiehlt sich das Einschalten Drit-
ter. Die direkten Transporte bené-
tigen weitere Vertrage mit Dritten,
Regelungen in Standard Operating
Procedures (SOPs), Risikoabschat-
zungen zum Transport in Anleh-
nung an die gute Vertriebspraxis
(Good Distribution Practice — GDP).
Weiterhin erforderlich sind die Dar-
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stellung der Vorgehensweise in der
Einverstandniserklarung sowie die
behoérdlichen Genehmigungen. Die
Medikation sollte persdénlich an
den Teilnehmer oder sein Pflege-
personal Ubergeben werden. Dann
muss der Patient die sachgerechte
Lagerung der Medikation im an-
gegebenen Temperatur- und Luft-
feuchte-Bereich sicherstellen, nun
zumindest fur groBere Mengen.
Rekonstitutionen, die hier arztliche
Tatigkeiten sind, sind weitere He-
rausforderungen.

Dr. Andrea Zobel (World Cou-
rier Deutschland GmbH) erlau-
terte zunachst die unterschiedli-
chen Maoglichkeiten, die Prafmedi-
kation zum Studienteilnehmer zu
transportieren. Ihr Unternehmen
(World Courier) hat mittlerweile
sieben Jahre internationale Erfah-
rung mit Transporten zum Patien-
ten. lhrer Aussage nach sind tech-
nische Lésungen zur Lagerung und
Uberwachung daher in etablierter
Form vorhanden, angefangen von
~low-tech”-Lésungen mit Haus-
haltskdhlschranken, Polystyrol-La-
gerboxen und Kuhltaschen bis
hin zu ,high-tech”-L6sungen mit
GPS-Uberwachten (Global Positio-
ning System) Kuhlschranken, Ver-
packungen mit Temperaturloggern

nikkytok/Shmtar;tock‘cAdm
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und RFID-Sensoren (Radio-Fre-
quency ldentification — Radiofre-
quenz-ldentifikation) an der Pruf-
praparate-Verpackung zum Aus-
lesen und Ubermitteln per Smart-
phone Apps. Der Datenschutz sei
gut zu gewahrleisten. Klar ist aber
auch, dass die Transportkosten da-
bei steigen: mehr Klein-Sendun-
gen, mehr Verpackungen und ho-
herer personeller Aufwand beim
Abarbeiten der Auftrage.

E-Labeling bei
klinischen Priifungen

Dr. Andreas Franken (Bundes-
verband der Arzneimittel-Herstel-
ler e.V. - BAH) gab zunéachst einen
Uberblick Uber das E-Labeling bei
klinischen Priafungen.

Die Durchfuhrung von DCTs ist
seit einiger Zeit im Fokus der Arz-
neimittelhersteller. Mit Beginn der
Coronapandemie ist das Thema
weiter in den Vordergrund geruickt.
Allerdings mussen bei DCTs einige
logistische Herausforderungen ge-
|16st werden und eine davon ist die
Arzneimittellogistik.

Franken erlauterte zunachst den
gesetzlichen Hintergrund und ver-
wies dabei auf die Commission Di-

rective 2003/94/EC vom 8. Oktober
2003 und das EudralLex. Dort sind
die Richtlinien fur GMP (Good Ma-
nufacturing Practice) fur Medizin-
produkte und Arzneimittel zur An-
wendung am Menschen festgelegt.
In den Paragrafen 26 bis 33 des Eu-
dralex sind die Anforderungen an
das Labeling beschrieben.

Sobald die Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 (Clinical Trials Regu-
lation) am 31. Januar 2022 zur An-
wendung kommt, werden die An-
forderungen an GMP durch die De-
tailed Commission Guideline vom
8. Dezember 2017 geregelt. Insbe-
sondere die Anforderungen an das
Labeling, wie in den Artikeln 26 bis
30 des EudraLex festgelegt, wur-
den erlautert.

Auf verschiedene Anforderun-
gen der Detailed Commission
Guideline, wie den Bestellvorgang
und die Qualitatskontrolle, wurde
genauer eingegangen. Zum Bestell-
vorgang ist zu beachten, dass der
Hersteller die Bestellung fur Pruf-
praparate als Teil der Chargendo-
kumentation aufbewahren muss.
Die Bestellung muss schriftlich er-
folgen, die Ubermittlung der Be-
stellung Uber elektronische Wege
ist dabei erlaubt. Im Rahmen der
Qualitatskontrolle ist es erlaubt,
Informationen zur finalen Verpa-
ckung der Proben schriftlich, foto-
grafisch oder elektronisch aufzube-
wahren. Fur die elektronische Auf-
bewahrung wird auf das EudraLex,
Volume 4, Annex 11 (Computerised
Systems) verwiesen. Dort sind die
elektronische Dokumentation und
die Anforderungen an Computer-
systeme geregelt, aber es finden
sich keine Angaben zum elektroni-
schen Labeling.

Einige der Grunde fur die Kenn-
zeichnungsanforderungen an die
Prufpraparate, wie bspw. die Iden-
tifizierung des Prufpraparates, die
Zuordnung zum Prufungsteilneh-
mer und die Ruckverfolgung des
Prufpréparates, wurden aufgezeigt
und es wurde herausgestellt, dass
beide Verpackungen, sowohl die
Umverpackung als auch der unmit-
telbare Behaélter, ausreichende In-
formationen enthalten mussen fur
den Fall, dass diese wahrend der kli-



nischen Prafung getrennt werden.
Jedoch werden nicht alle Informati-
onen vom Prufungsteilnehmer be-
notigt. Diese kdnnten daher auch
elektronisch zur Verfigung gestellt
werden.

Als weiteres Beispiel fur Vorteile
eine elektronische Codierung be-
treffend wurde die Haltbarkeits-
verlangerung des Prufpraparates
besprochen. Der dann notwen-
dige Umetikettierungsprozess er-
fordert u.a. Zeit und Kosten. Elek-
tronische Etiketten kénnen hierbei
den Prozess verschlanken, indem
sie Abweichungen verringern oder
beseitigen, die z.B. durch das Um-
etikettieren der Verlangerung oder
Temperaturschwankungen ver-
ursacht werden kénnen. Vorteile
elektronischer Etiketten sind z.B.,
dass Anderungen des Etiketten-
inhalts schnell kommuniziert wer-
den kdénnen, die Labels bestandi-
ger sind bei unterschiedlichen Um-
weltbedingungen und die Méglich-
keit der ,real-time”-Uberwachung
gegeben ist.

Zurzeit fehlt aber noch der ge-
setzliche Rahmen fir eine Ande-
rung hin zu elektronischen Labels.

Elektronische Rekrutierung,
Patientenaufklarung und
Patienteneinwilligung

Dr. Andree Beckerling (Clari-
ness) und Dr. Thorsten Ruppert
(Verband Forschender Arznei-
mittelhersteller e.V. - vfa) ga-
ben einen Uberblick Gber die
elektronische Rekrutierung von
Studienpatienten, die Patienten-
aufklarung und die Patientenein-
willigung.

Dr. Beckerling gab zunéachst ei-
nen Einblick in die Patienten-
rekrutierung in klinischen Prufun-
gen. Die Patientenrekrutierung
ist ein wesentlicher Bestandteil
der Durchfthrung von klinischen
Prufungen. Haufig kommt es zu
Verzdgerungen in der Rekrutie-
rung von Studienpatienten, weil
ca. die Halfte der Studienzentren
keinen oder nur einen Patienten
rekrutieren und mehr als ein Drit-
tel der Studienzentren ihre Rekru-

tierungsziele verfehlen. Das fuhrt
zu verspateten Zulassungen und
Markteinfihrungen und zu er-
héhten Investitionen in die Kli-
nische Forschung. Jedoch zeigen
Patienten besonders wahrend der
COVID-19-Pandemie ein grofBes
Interesse an der Teilnahme an kli-
nischen Prafungen. Laut Aussage
vieler Patienten zeigen aber lei-
der viele Arzte ein mangelndes
Interesse an klinischen Prtfungen.
Dies hat zur Folge, dass innovative
Therapien verzégert werden, und
dass die Teilnahme an klinischen
Prafungen erschwert wird. Somit
besteht ein groBer Bedarf an Zu-
gangsmoglichkeiten zu klinischen
Prafungen. Haufig wird Uber den
Patientenpool der Prufzentren
rekrutiert, der aber in der Regel
schnell erschopft ist.

Als einfachste Moglichkeit der
Patientenrekrutierung steht die
digitale Rekrutierung zur Verfu-
gung, denn digitale Medien bie-
ten einen direkten Zugang zum
Patienten und vereinfachen da-
mit den direkten Kontakt zwi-
schen den Prufzentren und inte-
ressierten Patienten. Auch fur
DCTs bietet diese Art der Rekru-
tierung eine Moglichkeit zur ef-
fizienten Steuerung. Regulato-
rische Behoérden, wie bspw. die
US-amerikanische Food and Drug
Administration (FDA), akzeptie-
ren diese Form der Rekrutierung.

Dr. Thorsten Ruppert gab dann
einen Uberblick Gber den elek-
tronischen ,Informed Consent”
(eConsent) und startete mit der
Definition der FDA, die diese in ei-
ner Guidance vom Marz 2015 ver-
offentlicht hat. Mithilfe von elek-
tronischen Systemen und Prozes-
sen vermittelt der eConsent In-
formationen Uber die klinische
Prafung. Somit ist er ein Tool, das
den Patienten bei der Entschei-
dungsfindung unterstitzen und
ein besseres Verstandnis ermog-
lichen soll. Zudem soll der eCon-
sent auf das Aufklarungsgesprach
mit dem Prufer vorbereiten. Da-
bei verbleibt die Steuerung des
Einwilligungsprozesses beim Pruf-
zentrum. Sollte ein Patient den
eConsent nicht verwenden wol-

len, kann immer noch auf das Pa-
pierdokument zurtckgegriffen
werden. Essentiell sind eine si-
chere Ubertragung und Speiche-
rung der Patientendaten.

Herausforderungen und
Grenzen aus Sicht der Ethik-
Kommissionen

Professor Dr. Sebastian Graf von
Kielmansegg (Christian-Albrechts-
Universitat zu Kiel) zeigte Heraus-
forderungen und Grenzen aus Sicht
des Arbeitskreises Medizinischer
Ethik-Kommissionen zu elektroni-
scher Rekrutierung, Patientenauf-
klarung und Patienteneinwilligung
auf.

Die elektronische Einwilligung in
klinische Prifungen mit Arzneimit-
teln und Medizinprodukten kann
nur mit einer qualifizierten elek-
tronischen Signatur erfolgen. Im
Gegensatz dazu besteht bei sonsti-
gen klinischen Studien keine recht-
lich zwingende Vorgabe zur schrift-
lichen Einwilligung.

Weitere Herausforderungen bei
der elektronischen Patientenauf-
klarung sind, dass das Lesen elek-
tronischer Dokumente mutmaBlich
zu einem verminderten Verstand-
nis fahrt, und dass nicht von jedem
Prufungsteilnehmer die technischen
Voraussetzungen erwartet werden
kénnen. Zusatzlich ist in Bezug auf
die mundliche Aufklarung nicht ge-
klart, ob ein Telefongesprach ausrei-
chend ist, und die Uberpriifung, ob
die mitgeteilten Informationen vom
Patienten verstanden wurden, ist
schwerlich méglich. In diesem Kon-
text stellt sich die Frage, ob wirklich
alle Patientengruppen elektronisch
aufgeklart werden kénnen.

Die Aufklarungs- und Einwilli-
gungsunterlagen mussen dem Pri-
fungsteilnehmer ausgehandigt wer-
den. Somit muss die langfristige Les-
barkeit der Dokumente und auch
der unabhangige Zugriff sicherge-
stellt werden.

Im Rahmen des Datenschutzes
ist es unerlasslich, dass der Spon-
sor keinen Zugriff auf Daten hat,
die den Prufungsteilnehmer identi-
fizieren kénnen, und auch die Da-
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tensicherheit bei der Ubertragung
muss gewahrleistet sein.

Medizinische Betreuung der
Priifungsteilnehmer: Abgrenzung
zwischen Priifteam/Priifer und
routinearztlicher Versorgung

Professor Dr. Ignaz Wessler (Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
missionen) berichtete Uber die me-
dizinische Betreuung der Pri-
fungsteilnehmer und die Abgren-
zung zwischen Prufteam bzw.
Prafer und routinearztlicher Ver-
sorgung. Zum besseren Verstandnis
wurde zunichst die Definition von
DCTs nach der Clinical Trials Trans-
formation Initiative aufgefuhrt.
Das heiBt, DCTs sind charakterisiert
durch z.B. eine elektronische Re-
krutierung, einen eConsent, einen
elektronischen Studieneinschluss
etc. Der Einsatz von elektronischen
Systemen in klinischen Prifungen
ist so lange gerechtfertigt, wie u.a.
die Autonomie des Patienten, eine
bestmogliche Gesundheitsbetreu-
ung und die Patienten- und Daten-
sicherheit bzw. Datenintegritat ge-
wahrleistet werden kann.

Generell hat in klinischen Pri-
fungen der Prufer bzw. das Praf-
team die arztliche Verantwortung
far den Prufteilnehmer. Die Anfor-
derungen an das arztliche Perso-
nal sind in der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 (Clinical Trials Regulation)
und in der Deklaration von Helsinki
geregelt. Demnach muss fur die ge-
samte medizinische Versorgung des
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Prufteilnehmers ein Arzt mit erfor-
derlichen ethischen und wissen-
schaftlichen Kenntnissen und Er-
fahrung bei der Patientenbetreu-
ung verantwortlich sein, damit eine
entsprechende Risiko-Nutzen-Ana-
lyse vor Patienteneinschluss fur ei-
nen jeden Patienten durchgefihrt
werden kann. Das heif3t, in der Re-
gel kennen sich der Arzt und der
Patient bereits und der Arzt besitzt
umfassende Kenntnisse zu Vorer-
krankungen des Patienten. Bei mo-
bilen Prufteams kennen sich Arzt
und Patient in der Regel nicht und
der Prifer muss sich umfassend
Uber die Krankengeschichte des Pa-
tienten informieren — vor seinem
Einschluss in die klinische Prifung.
Dies erfordert auch vom Patienten
Vertrauen in einen ihm unbekann-
ten Arzt.

Weiterhin fallen die Aufklérung
und die Prufung der Ein-/Aus-
schlusskriterien unter die Aufgaben
des Prifers bzw. des Prifzentrums.
Bei der Aufkldarung durch mobile
Prufteams muss ebenfalls eine pa-
tientengerechte Aufklarung erfol-
gen unter eventuellen Herausfor-
derungen durch Telefonie oder Vi-
deotelefonie. Zusatzlich muss der
Prafer in der Lage sein, die Diag-
nose bestatigen zu kénnen. Auch
kann die Durchfiihrung des Sicher-
heitslabors nicht durch eine vorhe-
rige Routineuntersuchung ersetzt
werden. Auch bei mobilen Pruf-
teams tragt der Prufer die Gesamt-
verantwortung. Somit muss der
Prifer in der Lage sein, bei auffalli-
gen Befunden oder Nebenwirkun-

gen die Therapie anpassen zu kén-
nen.

Damit ist ein Fazit, dass eine klini-
sche Prifung bei Patienten mit mul-
tiplen oder chronischen Erkrankun-
gen und komplexen Studienproto-
kollen ohne herkdémmliche Praf-
stelle kaum durchfuhrbar ist. Als
Lésung kénnen studienbedingte
Untersuchungen an Routineversor-
ger abgegeben werden. Hier be-
steht allerdings die Gefahr unklarer
Verantwortlichkeiten. Die Routine-
versorgung muss im Studienproto-
koll klar von der klinischen Prtifung
abgegrenzt werden, und eine ef-
fektive und klare Kommunikation
zwischen allen Beteiligten muss
etabliert werden. Untersuchungen
mit Relevanz fur die Aussagekraft
der klinischen Prufung sollten wie-
derum nicht an Routineversorger
abgegeben werden.

Medizinische Betreuung der
Priifungsteilnehmer: Abgrenzung
von Standardversorgung und
StudienmaBnahmen

Gabriele Schwarz (BfArM) refe-
rierte Uber die medizinische Ver-
sorgung von Studienpatienten und
die Unterschiede zwischen medizi-
nischer Praxis und studienbeding-
ten Aktivitaten. Letztere werden
bestimmt durch das Studienproto-
koll, die Pruferinformation, studi-
enspezifische Handblcher sowie
Anleitungen und Standards der
Guten Klinischen Praxis (GCP).

Insgesamt ist eine Vereinfachung
in der Durchflhrung von klinischen
Prafungen winschenswert. Aller-
dings missen die Rechte der Studi-
enteilnehmer gewahrt bleiben und
die Risiken fir die Sicherheit der
Teilnehmer, fur die Fortsetzung
der medizinischen Versorgung so-
wie fur die Zuverlassigkeit der er-
hobenen Daten durfen nicht ver-
groéBert werden.

Somit muissen bei der Imple-
mentierung oder Planung von
DCTs oder Teilen davon angemes-
sene organisatorische und techni-
sche MaBBnahmen eingeplant wer-
den, um Prufer bei der Austbung
ihrer Verantwortlichkeiten zu un-



terstltzen, so z.B. bei der Patien-
tenaufklarung, beim Fallen studi-
enbedingter Entscheidungen oder
bei der Ausgabe der Studienmedi-
kation.

Gesamtverantwortung fiir
die medizinische Behandlung
und Sicherheit der Priifungs-
teilnehmer

Dr. Karoline Buhre (BfArM) gab
einen Uberblick Gber die Gesamt-
verantwortung fur die medizini-
sche Behandlung und die Sicherheit
der Prufungsteilnehmer. Auf Ba-
sis des Arzneimittelgesetzes (AMG)
ist ein Prufer ein verantwortlicher
Arzt eines Prifzentrums, der die
klinische Prtufung durchfahrt. Zu-
dem muss fur die medizinische Be-
handlung des Prufteilnehmers ein
Arzt verantwortlich sein. Das heif3t,
der Prufer muss Aufgaben an Studi-
enpersonal delegieren, das er aus-
wahlen, anleiten und Uberwachen
muss. Unter anderem durfen die
Untersuchung des Patienten und
auch die Durchfuhrung von inva-
siven Behandlungen nur an arzt-
liches Personal delegiert werden.
Die Herausforderung ist es nun, die
aktuellen regulatorischen Anforde-
rungen an herkdmmliche klinische
Prafungen auf DCTs zu Ubertragen.

Einbindung der Priifungsteil-
nehmer in deren h&usliche
Umgebung

Dr. Bettina Bergthold (emovis
GmbH) berichtete UGber Heraus-
forderungen bei der Einbindung
der Prufungsteilnehmer in deren
hauslicher Umgebung. Dabei lag
der Schwerpunkt darauf, Lésungs-
ansatze fur verschiedene Heraus-
forderungen aufzuzeigen. Um die
Aufsicht des Prufers (Pl Oversight)
zu gewahrleisten, sollte das Haus-
besuchspersonal vom Prufer ausge-
wahlt und tberwacht werden, das
heiBt, der Prufer delegiert Aufga-
ben. Der Prifer muss in direktem
Kontakt mit dem Hausbesuchsper-
sonal stehen. Diese Punkte sollten
vertraglich vereinbart werden; al-

lerdings ist dies durch langwierige
Vertragsverhandlungen mit Klini-
ken haufig gefahrdet.

Eine weitere Beflirchtung ist, dass
Hausbesuchspersonal nicht ausrei-
chend qualifiziert ist. Um die Quali-
fikation sicherzustellen, sollten die
Anforderungen vorab klar definiert
und dokumentiert werden. Ins-
gesamt tragen Hausbesuche zum
Wohlbefinden der Prufungsteil-
nehmer bei und sie sind weniger
beschwerlich fur die Teilnehmer.
Dadurch gestaltet sich die Rekru-
tierung einfacher, die Prafungsteil-
nehmer sind eher bereit, die Studie
regular zu beenden, und gerade
wahrend der Coronapandemie sind
die Teilnehmer geschutzter als bei
dem Besuch am Prufzentrum.

ViDiKi - Virtuelle Diabetesambu-
lanz fiir Kinder und Jugendliche -
eine Studie im neuen Design

Dr. Jens Peters (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie —
BPI) gab abschlieBend ein Beispiel
fur eine Studie im neuen Design in
einer virtuellen Diabetesambulanz
far Kinder und Jugendliche. Vor-
teile fur die Organisation der kli-
nischen Prtfung und fur die Pruf-
teilnehmer, wie etwa der Wegfall
von Reiseorganisation, Reisezei-
ten oder Wartezeiten am Prafzen-
trum, sprechen fur die Durchfih-
rung von DCTs. Dabei ist zu erwar-
ten, dass die zurzeit existierenden
Nachteile durch eine weiter fort-
schreitende Technisierung auch in
Privathaushalten von selbst redu-
ziert werden.

Verfiigbarkeit der Prasentationen

Das BfArM veroffentlicht nach ei-
ner Dialogveranstaltung die Prasen-
tationen der Referenten auf seinen
Internetseiten. PDF-Versionen der
Prasentationen der Veranstaltung
~Decentralised Clinical Trials (DCT)"
vom 26. Mai 2021 kénnen unter
der Internetadresse www.bfarm.
de/DE/Aktuelles/Veranstaltungen/
Termine/2021-06-30-dezentrale_
klinische_pruefungen.html (letzter

Aufruf: 25.10.2021) eingesehen und
heruntergeladen werden. |
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