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Diese Prasentation enthalt die personliche Meinung des
Vortragenden und nicht die offizielle Position der Ethik-
Kommission der MedUni Wien oder des Forums der

Osterreichischen Ethik-Kommissionen.
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Deklaration von Helsinki

1. Der Weltarztebund (WMA) hat mit der Deklaration von
Helsinki eine Erklarung ethischer Grundsatze fir
, einschlieflich der
Forschung an identifizierbaren menschlichen Materialien

und Daten, entwickelt.

23. Das Studienprotokoll ist vor Studienbeginn zur Erwagung,
Stellungnahme, Beratung und Zustimmung der

vorzulegen.
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Bei der Ethikkommission einzureichende
Forschungsvorhaben am Menschen

Grundsatzlich alle Forschungsvorhaben am
Menschen, d.h. alle Malihahmen

e an Patientlnnen und/oder Probandlnnen,

e an identifizierbarem menschlichen Material
(z.B. Blut, Serum, Gewebeproben, DNA) oder
e Daten (z.B. Krankengeschichten),

Good Scientific
Practice

die zum Zweck des Erkenntnisgewinns gesetzt
werden.
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Phase 1] 4| Phase 2| A Phase 3| A Phase 4

e Zustandigkeit fur ein spezielles Zentrum

* Protokoll - Risk-Benefit Assessment
* Teilnehmerinformation

* Sicherheitsmeldungen

* Verlangerungen

* Versicherungen

e Zentrums- Prifarztqualifikation

* Abschlussbericht
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Regulatory :
Authorities Investigator

Ethics
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1. Nicht-interventionelle Studien (NIS)

AMG §2a (3): Systematische Untersuchung zugelassener

Arzneispezialitaten an Patienten, sofern
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ausschlielllich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen
verwendet

keine zusatzlichen diagnostischen oder therapeutischen
Mafllnahmen und keine zusatzlichen Belastungen des Patienten

Anwendung einer bestimmten Behandlungsstrategie nicht im Voraus
in einem Prufplan festgelegt

Entscheidung zur Verordnung der Arzneispezialitat von der
Entscheidung getrennt, einen Patienten in die Studie einzubeziehen.



Mogliche Ziele einer NIS

e Untersuchungen zur Sicherheit des Arzneimittels (bekannt und
unbekannt)

* Bestatigung eines bekannten Sicherheitsprofiles eines Arzneimittels
unter den Normalbedingungen der Anwendung.

* Quantifizierung bestatigter Nebenwirkungen
* Identifizierung von Risikofaktoren

* Erkenntnisgewinn hinsichtlich Arzneimittel-Utilisation
(Verordnungsverhalten und Verschreibungsgewohnheiten,
Verwendung der Fach— und Gebrauchsinformation, Akzeptanz,
Praktikabilitat, Beachtung von Zulassungsauflagen).

Aussagen zur Wirksamkeit aus NIS sind nur sehr eingeschrankt moglich.
Beobachtungsstudien dienen lediglich zur Formulierung von
Hypothesen.
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Ethik-Kommission und NIS

Befassung einer Ethik-Kommission fiur NIS ist rechtlich nicht

zwingend erforderlich, wird jedoch empfohlen.
e Anforderung wissenschaftlicher Journale

e Ethikvotum fir NIS fallt in die Zustandigkeit von Leit-Ethik-

Kommissionen.

* Ein an einer NIS teilnehmender Patient ist vom behandelnden
Arzt Uber die Teilnahme — insbesondere im Hinblick auf die damit
verbundene Verwendung seiner Daten — aufzuklaren. Eine
schriftliche Aufklarung und schriftliche Einwilligung des Patienten

ist derzeit gesetzlich nicht erforderlich.
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2. Safety Studies

Post-authorization Safety Studies (PASS) konnen NIS

oder Klinische Prifung Phase IV sein (bei zusatzlichen

MalBnahmen).

/. U.S.Department of Health & Human Services

I@/-\) U.S. Food and Drug Administration A-Z Index Search |

www.hhs.gov

@

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Radiation-Emitting Products | Tobacco Products

Postmarket Requirements and Commitments

Introduction | FAQ

Postmarket requirement and commitment studies and clinical trials occur after a drug or
biological product has been approved by FDA. For more information, please read: "Report
Congress: Reports on Postmarketing Studies [FDAMA 130]" and the Guidance for Industr
- 456KB). A separate Web site is available for post approval studies for medical devices.
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Guidance for Industry
Reports on the Status of
Postmarketing Study Commitments —
Implementation of Section 130 of the
Food and Drug Administration
Modernization Act of 1997




VOLUME 9A

of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union

- Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use -

EPIDEMIOLOGICAL METHODS FOR POST-AUTHORISATION SAFETY
STUDIES - STUDY DESIGNS
(Table 1.7.A)

7.5. Post-authorisation studies should not be planned or conducted
for the purposes of promoting the use of medicinal products.

7.7. It is recommended that non-interventional post-authorisation
safety studies are referred to an Ethics Committee.
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3. Register

Patient registries are organised systems that use
observational methods to collect uniform data on a
population defined by a particular disease, condition,
or exposure, and that is followed over time. Patient

registries can play an important role in monitoring the

safety of medicines.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/patient-registries
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Beispiele aus dem offentlichen EK Register - 2019

« Angioddem - Register flur das Hereditare Angioddem und
seiner Subtypen

« Register fur Patientinnen und Patienten mit chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

« Register fur Patientinnen und Patienten mit entzlndlicher
Arthritis (ARIRheC Austrian Register for Inflammatory
RHEumatic Conditions)

« EURECA (EUropean REgistry on CArdiovascular Imaging)
Europaisches Register zu kardiovaskularem Imaging -
EURObservational Research Programme European Society of
Cardiology (ESC)
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Deklaration von Helsinki

Bei medizinischer Forschung, bei der menschliche
Materialien oder verwendet werden, wie zum Beispiel in
Biobanken oder ahnlichen Depots enthaltenes Material oder Daten,
muissen Arzte fir ihre Sammlung, Lagerung und/oder

Wiederverwendung eine einholen.

In Ausnahmesituationen kann es sich als unmoglich oder nicht
praktikabel erweisen, eine Einwilligung fir derartige Forschung zu
erhalten. In solchen Situationen darf die Forschung erst nach
Beurteilung und Zustimmung einer Forschungs-Ethikkommission

durchgefiihrt werden.
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Real World Data und Ethik-Kommissionen —
zuklinftige Herausforderungen

l Electronic medical/health records I

Health insurance “ Claims database I Pharmacy data
Laboratory tests Mortality data Medical imaging Genomic data
Social media data Wearables . REBIStHIES Survey data
(disease or drug)

Real-World Data

Adaptive Studien Designs

Artificial intelligence

Maschine Learning

Social Media
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Frequency of ethical considerations associated with health reated big data studies

Privacy & Confidentiality
Informed Consent
Fairness & Justice

Trust

Data Ownership
Transparency
Safety/Non-maleficence
Patient Empowerment
Autonomy

Risk of Discrimination
Accountability/Responsibility
Utility

Human Rights & Dignity
Beneficience
Proportionality

Dual-use
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PLoS One. 2018; 13(10): e0204937.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6181558/

Two Issues Raised by the Use of Real-world Data

» The quality of RWD, and of the scientific methods used to generate RWE from it,

and

* The potential for those gathering and using RWD and RWE to be driven by
commercial, political, professional or personal self-interest and, closely related to
this, the potential limitations of self-governance.

Asian Bioethics Review (2019) 11:289-298
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Umgang mit Herausforderungen

e Auch Ethik-Kommissionen entwickeln sich weiter.

* Einbindung von neuen Mitgliedern in die
Kommission mit entsprechendem Fachwissen

(Study Design, Statistik, Datenschutz, ....)

* Entsprechende Einbindung in laufenden

Entwicklungen.
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... patients are the single most important stakeholder

group regarding the learning healthcare system.

They are both the donors of personal clinical data and
the ultimate beneficiaries from the knowledge

gained.

Eichler HG et al. Clin Pharmacol Ther 105(4) 2019
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