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D ie EU-Vorgabe von 2014 ist ein-
deutig: Bevor eine Universität 
aus einem Mitgliedsstaat eine 

klinische Studie zu einer neuen Arz-
nei startet, muss sie diese im Register 
EudraCT (European Union Drug Regu-
lating Authorities Clinical Trials) ein-
tragen. Ist die Forschung, bei der das 
Medikament erstmals an Patienten ge-
testet wird, abgeschlossen, muss spä-
testens ein Jahr danach eine Zusam-
menfassung der Ergebnisse auf einem 
bestimmten Internetportal erscheinen. 

Forschung im Leerlauf
Publikationen  Viele Universitäten veröffentlichen die Ergebnisse  

ihrer klinischen Studien nicht. Für Patienten kann das gefährlich werden

Nachgekommen sind dieser Pflicht 
bis heute wenige deutsche Universitä-
ten. Wie eine im April 2019 veröffent-
lichte Erhebung der BUKO Pharma-
Kampagne und der Organisation 
Transparimed ergab, waren bis dahin 
nur 6,7 Prozent der fälligen Studien- 
ergebnisse auch tatsächlich in der Da-
tenbank zu finden. Von 445 Arbeiten 
fehlte jegliche Auswertung. Dabei  
waren nicht alle Hochschulen gleich 
nachlässig: Münster etwa hatte zwei 
Drittel aller Studienergebnisse hinter-

legt, bei der Berliner Charité fehlten 
von 72 fälligen Ergebnisberichten ganze 
69. Und 17 Unis hatten überhaupt 
nichts veröffentlicht.

Der Verzug hat viele Gründe. Zum ei-
nen die Rechtslage: Formal ist die EU- 
Leitlinie bislang nicht in nationales 
Recht umgesetzt. Das wird sie vermut-
lich erst 2021. Zum anderen werden 
Studien zu neuen Wirkstoffen oder 
Therapieverfahren in Fachzeitschrif-
ten publiziert. Die Vorgabe, sie zudem 

schritt, weil eine Journal-Publikation 
viele Jahre dauern kann, während Er-
gebnisse im EU-Register schon ein 
Jahr nach Studienende fällig werden“, 
sagt Bruckner. 

Schuld an der Situation seien aber 
nicht allein die Universitäten, sondern 
auch eine schlechte Kommunikation. 
So habe die EU ihre Leitlinie einfach 
umgesetzt – ohne die nationalen Be-
hörden einzubinden. „Es war unklar, 
wer verantwortlich ist, die Ergebnisse 
einzugeben und nachzuhalten“, sagt 
Bruckner. „Viele Universitäten waren 
sich der Lücken gar nicht bewusst.“ 
Zudem sei das Portal wenig benutzer-
freundlich, ein Eintrag erfordere einen 
erheblichen Mehraufwand, sagt Pro-
fessorin Esther von Stebut-Borschitz, 
Prodekanin für Wissenschaft an der 
Medizinischen Fakultät der Universi-
tät zu Köln. 

Die Uniklinik Köln hat sich – wie vie-
le andere Hochschulen – inzwischen 
verpflichtet nachzubessern. „Ziel der 
Medizinischen Fakultät ist es, bis En-
de 2020 alle Rückstände aufgeholt zu 
haben“, sagt von Stebut-Borschitz. Die 
Berliner Charité baut derzeit ein inter-
nes Register auf, um sich zunächst ei-
nen Überblick über alle Studien an 
Deutschlands größtem Klinikum zu 
verschaffen. Man arbeite daran, feh-
lende Ergebnisberichte auf EudraCT 
schnellstmöglich nachzuliefern. Die 
Universität Heidelberg hat ebenfalls 
reagiert: Mittlerweile liegt die Veröf-
fentlichungsquote bei 58,3 Prozent im 
Vergleich zu 0 Prozent von 2018. 

Dass auch Druck von außen helfen 
kann, zeigt das Beispiel USA. Dort 
drohen Universitäten hohe Geldstra-
fen, wenn sie die Veröffentlichung von 
Studienergebnissen verschleppen. 
Manche Hochschulen haben dort in-
zwischen eine Meldungsquote von 
100 Prozent. � Michael Aust n

noch auf dem für jedermann einseh-
baren EU-Portal hochzuladen, ist für 
Forscher und Hochschulen ein zusätz-
licher Aufwand. 

Trotzdem hält Dr. Till Bruckner, Grün-
der der britischen Organisation Trans-
parimed, die EU-Vorgabe für unerläss-
lich: „Es schadet Patienten und dem 
Steuerzahler, und es unterminiert den 
wissenschaftlichen Fortschritt, wenn 
Ergebnisse klinischer Studien nicht 
öffentlich zugänglich gemacht werden.“ 
Dazu reiche ein Aufsatz in einem 
Fachjournal nicht aus. Zum einen hät-
ten Patienten, die sich als Probanden 
an Studien beteiligen, ein Recht da
rauf, die Ergebnisse nachlesen zu kön-
nen. Zum anderen aber auch diejeni-
gen, die Forschung finanzieren: also 
Einrichtungen wie die Deutsche For-
schungsgemeinschaft oder das Bun-
desforschungsministerium, die sich – 
wie die Unis – aus Steuern speisen. 

Tatsächlich kann es für Patienten ge-
fährlich werden, wenn der Fachöffent-
lichkeit Ergebnisse vorenthalten wer-
den. „Manchmal kommt in einer Stu-
die heraus, dass ein Medikament 
nicht so gut wirkt, wie man zuvor 
dachte. Oder es hat mehr oder häufi-
ger Nebenwirkungen, als man vorher 
angenommen hatte“, erklärt Professor 
Jürgen Windeler, der das Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) leitet. „Das 
Zurückhalten solcher Informationen 
hat dann eine unmittelbare praktische 
Relevanz. Ärztinnen und Ärzte kön-
nen ihre Patienten nicht nach aktuel-
lem medizinischen Wissen behandeln.“ 
Windeler fordert, Unikliniken, die der 
Veröffentlichungspflicht nicht nach-
kommen, künftig Gelder zu streichen. 

Medizinische Fakultäten führen un-
terschiedliche Gründe für die schlep-
pende Umsetzung an. Die Uniklinik 
Heidelberg etwa verweist darauf, dass 

ihre Ergebnisse – wie vom Gesetzge-
ber gefordert – in die nationale Daten- 
bank PharmNet.Bund gelangen. Für 
die Freischaltung der Daten zuständig 
seien das Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte und das 
Paul-Ehrlich-Institut. Durch die inhalt-
liche und formale Prüfung „werden 
Ergebnisse leider nicht sofort, son-
dern teilweise erst mit jahrelanger 
Verzögerung für die Öffentlichkeit zu-
gänglich gemacht“, so die Heidelberger 
Klinik auf Anfrage. Auf den Vorschlag, 
die nationale Datenbank auch für das 
EU-Register zu nutzen, habe die Euro-
päische Kommission nie reagiert. 

Till Bruckner lässt solche Argumente 
nicht gelten. „Universitäten sagen oft, 
dass sie ihre Ergebnisse ja alle woan-
ders publik machen.“ Aber erstens 
stimme das nachweislich nicht – was 
unter anderem ein Faktenblatt des 
Netzwerks der Koordinierungszentren 
für Klinische Studien vom Februar be-
legt. „Insgesamt lässt sich feststellen, 
dass nach wie vor nicht alle Studien- 
ergebnisse veröffentlicht werden – 
weder in Zeitschriften noch in Regis-
tern“, heißt es dort. „Zweitens verlang- 
samt das den wissenschaftlichen Fort-

„Studienteilnehmer 
und Steuerzahler  
haben ein Recht  

darauf, Forschungs- 
ergebnisse nach- 
lesen zu können“ 

Dr. Till Bruckner hat die Non- 
Profit-Organisation Transparimed  

gegründet, die sich für mehr  
Transparenz in der Medizin einsetzt
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