FORSCHUNG IN DER PRAXIS

Immer mehr verlagert sich klinische Forschung auch
in die Praxen niedergelassener Arzte. Beispielsweise

in der Onkologie. senEes

DIE AKTUELLE ZEITUNG VON SPRINGER MEDIZIN

INTERVIEW MIT PROFESSOR WOLF-DIETER LUDWIG
Der Vorsitzende der Arzneimittelkommission halt Ko-
operation mit der Industrie fur nétig. Beim Thema

Transparenz muissten Arzte sensibler werden. senee
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Die forschenden Pharma-Un-
ternehmen schlagen ein neu-
es Kapitel in Sachen Transpa-
renz auf. Die glasernen Ver-
haltnisse zwischen Arzten
und Firmen sollen Vertrauen
schaffen.

dhrend der Gesetz-
geber sich Zeit
lasst, im Strafge-
setzbuch den Tat-
bestand der Kor-
ruption im Gesundheitswesen zu re-
geln, ist die forschende pharmazeu-
tische Industrie bereits einen
Schritt weiter und wird Transparenz
in die Beziehungen zwischen Arzten
und Unternehmen bringen. Bereits
im Juni 2013 hat der Europdiische
Dachverband der pharmazeutischen
Industrie (EFPIA) einen Transpa-
renzkodex verabschiedet, der Ende
November von den Mitgliedern des
Verbandes der forschenden Phar-
ma-Unternehmen (vfa) iiber ihren
Verein freiwillige Selbstkontrolle fiir
die Arzneimittelindustrie e, V. (FSA)
als deutscher Kodex iibernommen
worden ist. Gegenwirtig arbeiten die
Firmen daran, die technischen Vor-
aussetzungen fiir die Umsetzung der
Transparenzregeln zu schaffen.

Ab 2015 werden Zuwendungen
aufgrund der Zusammenarbeit und
der Beziehungen zwischen Arzten
und Unternehmen systematisch er-
fasst und dann erstmals bis Mitte
2016 im Internet veroffentlicht.

Arzte miissen mitwirken

Dokumentiert werden alle direkten
und indirekten Zuwendungen an
Arzte sowie an medizinische und
wissenschaftliche Organisationen.
Dazu zdhlen Dienstleistungs- und
Beratungshonorare, Spenden, Zu-
wendungen im Zusammenhang mit
Fortbildungsveranstaltungen  und
solche aus dem Bereich Forschung
und Entwicklung. Die Informati-
onen sollen fiir jedermann zu-
ginglich auf einer Website des
jeweiligen Unternehmens verdof-
fentlicht werden.

Fiir die Art der Veroffentlichung
wird es zwei Kategorien geben:
® Eine namentliche Nennung des
Empfingers mit Angabe
seiner  Geschifts-
oder Praxisadres-
se ist vorgese- #
hen bei Spen-
den, Zuwen-
dungen im Zu-
sammenhang
mit Fortbildungs-
veranstaltungen
sowie Honoraren fiir
Dienstleistungen und Beratun-
gen. Handelt es sich bei dem
Empfinger um einen Arzt oder
sonstigen Fachkreisangehorigen,
muss dieser aus datenschutz-
rechtlichen Griinden der Veroffent-

lichung zustimmen. Tut er dies
nicht, werden Zahlungen auf jeden
Fall in zusammengefasster , anony-
misierter Form veroffentlicht.

m Eine zusammengefasste Publika-
tion ist fiir die Zuwendungen im Be-
reich Forschung und Entwicklung
vorgesehen. Das heifdt, der einzelne
Arzt wird nicht genannt, dafiir aber
die Summe aller Zuwendungen in
dieser Kategorie veroffentlicht, da-
mit Wettbewerber keine Riick-
schliisse auf Forschungsprojekte
ziehen konnen.

m Das bedeutet etwa, dass Honora-
re, die Arzte fiir die Mitwirkung an
einer klinischen Studie erhalten, in
einer aggregierten Form transparent
werden sollen.

Vor allem die individuelle Trans-
parenz, die fiir alle Kooperationen
auflerhalb von Forschungsprojekten
und iiberdies auch fiir von forschen-
den Firmen unterstiitzte Fortbil-
dungsveranstaltungen  angestrebt
ist, erfordert Verstindnis und Mit-
wirkung der beteiligten Arzte.

Die Haltung der Bundesirzte-
kammer zu dem Transparenzprojekt
der forschenden Industrie ist posi-
tiv. So sagt der Préasident der Landes-
idrztekammer Berlin, Dr. Glinter Jo-
nitz, im Interview der ,Arzte Zei-
tung®: ,Herr Montgomery und die
Vorstandsmitglieder sind sich einig,
dass wir nach US Vorbild eine Art
Physicians Sunshine Payment Act
auch in Deutschland haben sollten.”

Generell sehen Jonitz wie auch
die Hauptgeschéftsfithrerin des Ver-
bandes der forschenden Pharma-
Unternehmen, Birgit Fischer, auf
beiden Seiten eine wachsende Sensi-
bilitét fiir Interessenkonflikte. Birgit
Fischer: ,Das Ziel ist, dass die not-
wendige Kooperation zwischen Arz-
ten und Arzneimittelherstellern

Wesentlich ist: Bun-
desarztekammer
und Landesarzte-
kammern arbeiten
in die gleiche Rich-
tung wie wir als
forschende Pharma-
unternehmen.

Birgit Fischer
Hauptgeschaftsfiihrerin

des Verbandes der forschenden
Pharmaunternehmen (vfa)

ar machen

nicht zum Gegenstand negativer
Spekulationen gemacht werden
kann. Dem wollen wir den Boden
entziehen - durch klare Spielregeln,
durch Vertrige, in denen wir das an-
gemessene Verhiltnis von Leistung
und Gegenleistung der Offentlich-
keit gegeniiber dokumentieren. So
konnen sich auch Patienten ein Bild
von der Zusammenarbeit machen “
Die Entddmonisierung der Bezie-
hungen zwischen Arzten und Indus-
trie ist aus zwei Griinden wichtig:
zum einen, weil Arzte, etwa in klini-
schen Studien, in die Entwicklung
neuer Arzneimittel einbezogen sein
miissen, zum anderen, weil das Ver-
trauensverhéltnis zwischen Patient
und Arzt geschiitzt werden muss. Ei-
nen offensiven Umgang mit Interes-
senkonflikten mahnt auch Professor
Wolf Dieter Ludwig , der Vorsitzen-
de der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft an. Er weist
dabei auf die Charta zur &drztlichen
Berufsethik von 2002 hin, die die
Arzte dazu verpflichtet. ,Wir gefihr-
den ansonsten unsere Reputation.”
Ein Beispiel fiir die sensible Prob-
lematik liefert Professor Dr. Stephan
Schmitz aus Koln. Seine onkologi-
sche Schwerpunktpraxis ist seit En-
de der 1990er Jahre intensiv in die
klinische Forschung eingebunden.
Hintergrund dafiir ist, dass Arz-
neimittelinnovationen in der Onko-

logie dazu gefiihrt haben, dass die
Behandlung von Krebspatienten
iiberwiegend ambulant in den Pra-
xen niedergelassener Arzte stattfin-
den kann. Zudem hat in den letzten
Jahren eine starke Ausdifferenzie-
rung von verschiedenen Krebstypen
stattgefunden. Daher ist es notwen-
dig, auch unter Patienten der nieder-
gelassenen Onkologen und Hamato-
logen zu suchen, ob diese fiir eine
klinische Studie geeignet sind.

Lernen aus klinischen Studien

Anforderungen und Aufwand sind
hoch. Zusitzliches Personal fiir Do-
kumentation und intensive Betreu-
ung, aber auch die bei einer klini-
schen Priifung vorgeschriebene zu-
sitzliche Diagnostik fithren zu Kos-
ten, die Schmitz auf eine Grofien-
ordnung von 7000 bis tiber 10 000
Euro je Studienteilnehmer beziffert.
Dies wird vom Sponsor der Studie, in
der Regel einem pharmazeutischen
Unternehmen, finanziert.

Den Wert dieser Arbeit bemisst
Schmitz nicht primir unter 6kono-
mischen Aspekten. Niedergelassene
Arzte, die sich an klinischer For-
schung beteiligen, seien vielmehr
zur Vernetzung untereinander und
mit den Krebszentren etwa an Uni-
versitdtskliniken gezwungen. Das
fithre zu einem stindigen Know
how-Transfer in die Praxen.

@ Springer Medizin
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Transparenz bei Kooperation: Die

Kodex und Berufsrechtre-

geln die Beziehungen zwi-
schen Industrie und Arzten.
Zuneuen Transparenzver-
pflichtungen nehmen Birgit
Fischer vom vfa und Dr.
Gunter Jonitz, Prasident der
Arztekammer Berlin, Stel-
lung.

DAS INTERVIEW FUHRTE
HELMUT LASCHET

ARZTE ZEITUNG: Frau Fischer, Herr
Dr. Jonitz, Berlin ist in Deutschland
das Mekka der klinischen Forschung.
Fast ein Drittel der klinischen Stu-
dien — 255 von 800 - finden hier statt.
Herr Jonitz, welche berufsrechtli-
chen Implikationen sehen Sie als Prd-
sident der Landesdrztekammer ange-
sichts dieser intensiven Zusammen-
arbeit zwischen forschenden Arzten
und Pharmaindustrie?

JONITZ: Erfreulicherweise fast keine,
was die reine Durchfiihrung der Stu-
dien angeht, weil diese Studien in der
Regel durch Ethikkommissionen zu-
gelassen sind. In Berlin ist das seit ei-
nigen Jahren Aufgabe einer staatli-
chen Kommission. Mit Einfiihrung
neuer europdischer Richtlinien hat-
ten wir gebeten, diese Aufgabe abzu-
geben. Dafiir gab es zwei Griinde: ers-
tens konnten wir das haftungsrechtli-
che Risiko nicht tragen, zweitens sind
die Einflussmoglichkeiten einer regi-
onalen Ethikkommission auf die kon-
krete Ausgestaltung einer Phase-III-
Studie sehr gering.

Probleme sehen wir eher bei An-
wendungsbeobachtungen. Dabei
miissen der tatsidchliche Aufwand und
das dafiir gezahlte Honorar in einem
angemessenen Verhdiltnis zueinan-
derstehen. Aber hier sind die Meldun-
gen, die wir erhalten, vergleichsweise
iiberschaubar.

Frau Fischer, Ihr europdischer Dach-
verband EFPIA und der vfa haben im
letzten Jahr einen Transparenzkodex
beschlossen, der am 1. Januar 2015 in
Kraft tritt und dann praktiziert wird.
Was bedeutet das fiir Arzte, die in der
klinischen Forschung mit Unterneh-
men kooperieren?

FISCHER: Alle Formen der Zusammen-
arbeit werden transparent gemacht
auf den Webseiten der Unternehmen.
In der klinischen Forschung werden
diese Daten aggregiert, also nicht
arztindividuell, veroffentlicht. Damit
wird deutlich, in welchem Umfang
pharmazeutische Unternehmen mit
Arzten an Universititen und an Kran-
kenhdusern zusammenarbeiten.

Das wiirde auch Anwendungsbeob-
achtungen umfassen?

FISCHER: Ja, und insofern sind dann
natiirlich auch niedergelassene Arzte
und Vertragsirzte von den Transpa-
renzregelungen betroffen.

Herr Jonitz, der Arztetag 2013 hat
einen Beschluss gefasst, die Bundes-
drztekammer mége den Arzten emp-
fehlen, mégliche Interessenkonflikte
als Folge der Zusammenarbeit mit
Pharmaunternehmen transparent zu
machen. Wie ist die Meinungsbil-
dung dazu im Vorstand der Bundes-
drztekammer?

JONITZ: Herr Montgomery und die
Vorstandsmitglieder sind sich einig,
dass wir nach US-amerikanischem
Vorbild eine Art Physicians Sunshine
Payment Act auch in Deutschland ha-
ben sollten. Wir haben diesen Appell
nach mehr Transparenz aber bereits

Birgit Fischer

= Aktuelle Position: Seit dem
1. Mai 2011 Hauptgeschaftsfiihre-
rin des Verbandes Forschender
Pharma-Unternehmen, Berlin.

® Ausbildung: Studium der Erzie-
hungswissenschaften an der Uni
Miinster 1972 bis 1977, Diplom-
Padagogin.

= Karriere: 1977 bis 1980 Padago-
gische Leiterin des Evangeli-
schen Bildungswerkes Franken-
forum, 1980 bis 1986 Fachbe-
reichsleiterin der Volkshoch-
schule Lennetal; 1986 bis 1990
Gleichstellungsbeauftragte der
Stadt Bochum; seit 1990 Mit-
glied des Landtags von NRW,
von 1998 bis 2005 Gesundheits-
ministerin, 2007 Wechsel in den
Vorstand der Barmer Ersatzkas-
se, 2010 Vorstandsvorsitzende.

Auch niedergelasse-
ne Arzteund
Vertragsarzte sind
von den Transpa-
renzregeln betroffen.
Birgit Fischer

Hauptgeschaftsfiihrerin des Verbandes

der forschenden Pharmaunternehmen
(vfa)

in die Fortbildungsordnung iiber-
nommen. Das heifdt: diejenigen Insti-
tutionen, die Fortbildung fiir Arzte
organisieren und durchfiihren, miis-
sen klar sagen, ob sie Zuwendungen
dafiir aus der Industrie erhalten ha-
ben. Wir sind in der Arztekammer
Berlin noch einen Schritt weiter ge-
gangen, indem wir in der Richtlinie
zur Fortbildungsordnung festgelegt
haben, dass mdogliche Interessenkon-
flikte gegeniiber den Teilnehmern
und der Arztekammer konkret darge-

ARZTEKAM
BERLIN |
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legt werden miissen. Der wissen-
schaftliche Leiter einer Fortbildungs-
veranstaltung muss fiir die Richtigkeit
der Angaben haften.

Und welche Entwicklung gibt es bei
der Berufsordnung?
JONITZ: Das hatten wir im Bundesérz-
tekammervorstand schon im Septem-
ber 2013 auf der Tagesordnung. Dort
ist in Paragraf 32 fiir alle Kammern -
mit Ausnahme von Niedersachsen -
geregelt, dass Arzte sich zu Fortbil-
dungen von Unternehmen etwa der
Pharmaindustrie einladen lassen kon-
nen, wenn der Aufwand dafiir ange-
messen ist — also die Fortbildung
keinen touristischen oder Ur-
laubscharakter bekommt. Der
Vorstand der Bundesirzte-
kammer hatte sich dafiir aus-
gesprochen, einen klaren
Weg zu gehen und dem nie-
dersidchsischen Beispiel zu
folgen. Dem hat das zustindi-
ge Fachgremium der BAK je-
doch nicht entsprochen.

Die aktuelle Regelung ist nahe-
zu kongruent mit den Kodex-Re-
gelungen der Industrie...
FISCHER: Wir haben ein Inter-
esse daran, das Leis-
A tungsbeziehungen
. zwischen Arzten und
l \ Unternehmen - in
der Forschung, fiir
Beratungstitig-
keiten und in der
Fortbildung -
transparent ge-
macht  wer-
den. Das be-
trifft auch
andere
Zuwen-
dun-
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—
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Birgit Fischer vom Verband Forschender Pharma-Unternehmen und Dr. Giinther Jonitz, Prisident der Arztekammer Berlin,
im Interview mit Helmut Laschet (1) von der ,,Arzte Zeitung*. © STEPHANIE PILICK (3)

mit kénnen Interessen- und Zielkon-
flikte publik gemacht werden. Das
Ziel ist, dass die notwendige Koopera-
tion zwischen Arzten und Arzneimit-
telherstellern nicht zum Gegenstand
negativer Spekulationen gemacht
werden kann. Dem wollen wir den Bo-
den entziehen - durch klare Spielre-
geln, durch Vertrige, in denen wir das
angemessene Verhiltnis von Leistung
und Gegenleistung der Offentlichkeit
gegeniiber dokumentieren. So ist es
moglich, dass sich auch Patienten ein
Bild von der Art der Zusammenarbeit
machen kénnen.

Generell ist nach dem Transparenz-
kodex vorgesehen, dass Zuwendun-
gen bei Fortbildungen und Honorare,
die im Rahmen von Beratungen ge-
zahlt werden, arztindividuell verdof-
fentlicht werden sollen. Es sei denn,
der Arzt widerspricht dem. Also doch
keine volle Transparenz...

FISCHER: Wesentlich ist, dass die Bun-
desarztekammer und die Landesirz-
tekammern in die gleiche Richtung
arbeiten wie wir als forschende Phar-
maunternehmen. Weder eine Berufs-
ordnung noch ein Kodex der Indust-
rie kann den Datenschutz aushebeln.
Die Diskussion und die Regeln, die
wir haben, werden allerdings dazu
fithren, dass Arzte sich mehr mit dem
sensiblen Thema auseinandersetzen
werden und das auch fiir sich selbst
zum Maf$stab machen.

Herr Jonitz, die ordentlichen Mit-
glieder der Arzneimittelkommission
der Arzteschaft haben sich in einem
eigenen Kodex zur Offenlegung aller
maglichen Interessenkonflikte ver-
pflichtet. Hat das eine Signalwirkung
fiir die Arzte an der Basis gehabt?
JONITZ: Ob dieser noch sehr junge Be-
schluss inzwischen schon Breitenwir-
kung hat, kann ich schwer beurteilen.
Aber eines ldsst sich sagen: die Arz-
neimittelkommission hat damit einen
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Sensibilitatist gewachsen

neuen Goldstandard geschaffen. Der
iibrigens bei den Mitgliedern der
Kommission auch nicht ganz unum-
stritten war.

FISCHER: Der Beschluss zeigt eindeu-
tig: es geht in die gleiche Richtung zur
Offenlegung von Beziehungen und
moglichen Zielkonflikten. Natiirlich
wird man in Zukunft darauf angewie-
sen sein, dass jeder einzelne Arzt da-
bei mitmacht und diese Spielregeln
auch fiir sich selbst gelten lasst.

Regelwerke sind die eine Seite, sie
miissen aber auch bekannt sein, ak-
zeptiert und praktiziert werden. Wie
weit sind Sie da Herr Jonitz?

JONITZ: Berlin ist ja nun bekannt da-
fiir, in mancherlei Beziehung etwas
radikaler oder konsequenter zu sein.
Oder neue, mitunter zunichst viel-
leicht abstrus wirkende Ideen zu ha-
ben. Wir haben einen grofien Teil von
Arztinnen und Arzten, die auf Unab-
héngigkeit groflen Wert legen. Ande-
rerseits gibt es natiirlich auch Kolle-
gen, bei denen das Unrechtsbewusst-

sein nicht so ausgeprigt ist. Das ist
auch regional unterschiedlich. Zum
Beispiel haben wir das Thema Trans-
parenz und Unabhingigkeit zweimal
im Berliner Kammerblatt ausfiihrlich
dargestellt und diskutiert. Darauf ha-
ben wir eine sehr breite positive
Riickmeldung erhalten. Ganz anders
in einer groflen Flichen-Kammer, die
die gleichen Artikel verdffentlicht
hatte — dort bekam die Kammerprisi-
dentin Drohanrufe nach Hause. Nach
dem Motto: ,,Wenn die Industrie mir

Dr. Giinther Jonitz

= Aktuelle Position: Prasident der
Arztekammer Berlin; Chirurg im
Unfallkrankenhaus Berlin.

" Aus- und Weiterbildung: Studi-
um der Medizin in Bochum und
Berlin; Approbation 1984, Fach-
arzt fur Chirurgie 1994; Promoti-
on 1996.

= Karriere: 1995 bis 1999 Vizepra-
sident der Arztekammer Berlin,
seit 1999 Prasident; Mitglied im
Vorstand der Bundesarztekam-
mer; Vorsitzender der Qualitats-
sicherungsgremien der Bundes-
arztekammer; Griindungsmit-
glied und ehemaliger Vorsitzen-
der des Aktionsbiindnisses Pati-
entensicherheit; Griindungsmit-
glied des Deutschen Netzwerks
Evidenzbasierte Medizin.

Schwarz-Weifs-Male-
rei ware falsch. Es gibt
nicht die porentief
reinen Arzte und die
abgrundtief schlech-
te Industrie.

Dr. Giinther Jonitz
Prasident der Arztekammer Berlin

keinen Skiurlaub mehr sponsort,
dann kann ich gar keine Ferien
mehr machen...”

Also scheint es doch noch Unter-
nehmen zu geben, deren Gebaren
ein klarer Kodex-Verstofd wire...
FISCHER: Fiir unsere Mitgliedsun-
ternehmen bestreite ich das. Wir
haben seit 2004 einen Kodex, der
genau das verbietet. Ein solches
Verhalten wiirde hart sanktioniert
werden: mit Geldstrafen bis zu
400 000 Euro und einer Veroffent-
lichung des Fehlverhaltens. Gerade
letzteres ist fiir das Unternehmen,
das dann am Pranger steht, der Su-
per-GAU.

JONITZ: Jede Schwarz-WeifR-Male-
rei wire verkehrt. Es ist nicht alles
gut, aber auch nicht alles schlecht.
Es gibt nicht die porentief reinen
Arzte und die abgrundtief schlech-
te Industrie. Auch bei den Unter-
nehmen gibt es die einen, die ein
bisschen schneller sind als die an-
deren. Und die forschenden Arz-
neimittelhersteller stehen da unter
einem ganz anderen Druck und 6f-
fentlichen Beobachtung. Nach mei-
nem Eindruck hat Fehlverhalten
ganz klar abgenommen - und die
Sensibilitét ist gewachsen.

Welche Sanktionsmoglichkeiten
bietet das Berufsrecht?

JONITZ: Wir haben ein grofies In-
strumentarium: So kénnen wir bei-
spielsweise Geldbufien in Héhe von
mehreren tausend Euro verhingen
oder bei schwereren Fillen ein be-
rufsgerichtliches Verfahren einlei-
ten. Auflerdem konnen wir in be-
stimmten Féllen die Befugnis zur
Weiterbildung oder auch zur Aus-
bildung von MFA widerrufen. Da
haben wir also ein breites Arsenal,
Arzte wieder auf den Pfad der Tu-
gend zurilickzubringen. Der Vorteil
der Berufsordnung ist, dass wir
sehr schnell und unmittelbar titig
werden konnen. Schwierig wird es,
wenn die Staatsanwaltschaft zuerst
Kenntnis von einem Fall hat und
uns erst nach Abschluss des Straf-
verfahrens informiert. Dann ist ei-
ne Ahndung durch die Kammer
wegen Verjihrung oft nicht mehr
moglich.

Gleichwohl ist die Meinungsbil-
dung in der verfassten Arzteschaft
mehrheitlich so, dass ein Korrupti-
onstatbestand fiir Beteiligte des
Gesundheitswesens im Strafrecht
geschaffen werden soll.

JONITZ: Als Berliner Arztekammer
sehen wir das mit Skepsis, denn die
Leistungsfihigkeit der Staatsan-
waltschaften ist schon jetzt sehr
begrenzt. Diese Kapazititen neh-
men nicht schlagartig dadurch zu,
dass der Gesetzgeber einen neuen
Straftatbestand schafft. Hitte man
das, wie urspriinglich geplant, im
SGB V verankert, dann wiirde man
- quasi auf dem kurzen Dienstweg
mit der Kompetenz von Kranken-
kassen und Arzten - wahrschein-
lich schneller handeln kénnen als
auf Basis des Strafgesetzbuchs.

Wie ist die Position der Industrie
dazu?

FISCHER: Eine Regelung im Strafge-
setzbuch wire insofern vorteilhaft,
weil damit klar wiirde, dass es fir
Arzte und fiir alle Beteiligten im
Gesundheitswesen keine Ausnah-
metatbestinde gibt. Andererseits:
Die praktischen Regelungen, die
wir als Industrie durch unsere Ko-
dizes und die Arzte durch das Be-
rufsrecht haben, werden im Alltag
hohere Durchschlagskraft haben.

BERUFSORDNUNG

Wahrung
der arztlichen
Unabhangigkeit

m § 30 Arztliche Unabhingigkeit:
Arztinnen und Arzte sind verpflich-
tet, in allen vertraglichen und sons-
tigen beruflichen Beziehungen zu
Dritten ihre arztliche Unabhangig-
keit fiir die Behandlung der Patien-
tinnen und Patienten zu wahren.

B § 31 Unerlaubte Zuweisung:
Arztinnen und Arzten ist es nicht
gestattet, fur die ... Verordnung
oder den Bezug von Arznei- oder
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten
ein Entgelt oder andere Vorteile zu
fordern, sich oder Dritten verspre-
chen oder gewahren zu lassen oder
selbst zu versprechen oder zu ge-
wahren.

B § 32 Unerlaubte Zuwendun-
gen:

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht
gestattet, von Patientinnen und Pa-
tienten oder Anderen Geschenke
oder andere Vorteile fur sich oder
Dritte zu fordern oder sich oder
Dritten versprechen zu lassen oder
anzunehmen, wenn hierdurch der
Eindruck erweckt wird, dass die Un-
abhangigkeit der arztlichen Ent-
scheidung beeinflusst wird. Eine
Beeinflussung ist dann nicht berufs-
widrig, wenn sie einer wirtschaftli-
chen Behandlungs- oder Verord-
nungsweise auf sozialrechtlicher
Grundlage dient und der Arztin
oder dem Arzt die Mdglichkeit er-
halten bleibt, aus medizinischen
Griinden eine andere als die mit fi-
nanziellen Anreizen verbundene
Entscheidung zu treffen.

(2) Die Annahme von geldwerten
Vorteilen in angemessener Hohe ist
nicht berufswidrig, sofern diese
ausschlieRlich fiir berufsbezogene
Fortbildung verwendet wird. Der
fur die Teilnahme an einer wissen-
schaftlichen Fortbildungsveranstal-
tung gewahrte Vorteil ist unange-
messen, wenn er Uber notwendige
Reisekosten und Tagungsgebiihren
hinausgeht.

(3) Die Annahme von Betragen Drit-
ter zur Durchfiihrung von Veran-
staltungen (Sponsoring) ist aus-
schlieBlich fiir die Finanzierung des
wissenschaftlichen Programms
arztlicher Fortbildungsveranstal-
tungen und nur in angemessenem
Umfang erlaubt. Das Sponsoring,
dessen Bedingungen und Umfang
sind bei der Anktindigung und
Durchfiihrung der Veranstaltung
offenzulegen.

B § 33 Zuwendungen bei vertrag-
licher Zusammenarbeit:

Soweit Arztinnen und Arzte Leis-
tungen fir die Hersteller von Arz-
nei- oder Hilfsmitteln oder Medizin-
produkten ... erbringen (zum Bei-
spiel Anwendungsbeobachtungen),
muss die hierfiir bestimmte Vergu-
tung der erbrachten Leistung ent-
sprechen. Die Vertrage Uber die Zu-
sammenarbeit sind schriftlich abzu-
schlieRen und sollen der Arztekam-
mer vorgelegt werden.

B Ahndung:

Sanktionen sind méglich auf Basis
der Lander-Kammergesetze in Ver-
bindung mit den Berufsordnungen
der Landes-Arztekammern. Der
Rahmen reicht von Warnungen
tiber Verweise, Geldbufen (bis

50 000 Euro), Entziehung des akti-
ven und passiven Kammerwahl-
rechts bis zur Feststellung der Be-
rufsunwirdigkeit, die den Entzug
der Approbation zur Folge haben
kann.
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BEANSTANDUNGEN

Wie werden
Kodex-Verstofde
gemeldet?

Jedermann, der vermutet, dass
sich ein pharmazeutisches Unter-
nehmen nicht korrekt verhalten
hat, kann dies bei der Freiwilligen
Selbstkontrolle Arzneimittelindus-
trie melden und Fehlverhalten be-
anstanden.

Hierzu ist lediglich erforderlich,
die Website www.fs-arzneimittel-
industrie.de (alternativ auch bei
Google: FSA) aufzurufen. Bereits
auf der Startseite gibt es einen But-
ton ,Fehlverhalten melden — Bean-
standungsformular®.

Mit konkreten Fragen wird der
Sachverhalt ermittelt:

® Welches
standen Sie?
m Welches Verhalten beanstanden
Sie konkret? Bitte beschreiben Sie
den Sachverhalt moglichst exakt.

m Wann fand die beanstandete
Maflnahme statt? Bitte geben Sie
ein genaues Datum bzw. einen ge-
nauen Zeitraum an.

® Wo bzw. in welchem Rahmen
fand die beanstandete Mafinahme
statt. Bitte nennen Sie den Ort bzw.
den Anlass.

m Wer war neben dem Unterneh-
men noch beteiligt, zum Beispiel
Arzte, Apotheker, Patientenorgani-
sationen, Patienten oder andere?

® Wurde die beanstandete Maf3-
nahme vom Unternehmen selbst
durchgefithrt oder waren Dritte
(zum Beispiel Berater, Agenturen,
Marktforschungsunternehmen) an
der Organisation beteiligt?

Unternehmen bean-

Der Arzt kann entscheiden, ob
er bei seiner Beanstandung ano-
nym bleiben will oder ob er seinen
Namen und seine Kontaktadresse
nennen mochte. Letzteres ermog-
licht natiirlich Riickfragen und
kann die Aufklidrung erleichtern.
Mit einer Beanstandung muss sich
die Schiedsstelle der FSA befassen
und beurteilen, ob ein Kodex-Ver-
stof} vorliegt.

Einen Kodex gibt es seit 2008
auch fiir das Verhéltnis der Phar-
ma-Unternehmen zu Patientenor-
ganisationen. Damit soll deren
Neutralitit und Unabhéngigkeit
gewahrt bleiben. Selbsthilfegrup-
pen sind damit im Gegenzug ver-
pflichtet, keine verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel zu emp-
fehlen. Kooperationen bediirfen
der schriftlichen Vereinbarung; fi-
nanzielle Zuwendungen miissen
veroffentlicht werden.

Klinische Studien:

~ffizientere

Genehmigung, mehr Publizitat

Zweineue Regelungen der
Europaischen Union wer-
den Arzten, die in der For-
schung tatig sind, die Arbeit
erleichtern. Das Genehmi-
gungsprozedere fur Klini-
sche Prufungen wird opti-
miert, und pharmazeuti-
sche Unternehmen werden
verpflichtet, die Erkenntnis-
se aus von ihnen finanzier-
ten Studien noch transpa-
renter zu machen.

VON HELMUT LASCHET

In gut zwei Jahren - Mitte 2016 -
reicht fiir eine multizentrische inter-
nationale klinische Studie ein einziger
Antrag aus, um die Genehmigung da-
fiir in allen beteiligten EU-Staaten zu
erhalten. Nicht nur der pharmazeuti-
schen Industrie hilft das, sondern
auch wissenschaftlich titigen Arzten,
die selbst klinische Studien initiiert
haben.

Die Vereinfachung ist Folge einer
neuen Verordnung der Européischen
Union, die das Europiische Parla-
ment Anfang April verabschiedet hat.
Anders als Richtlinien bediirfen Ver-
ordnungen nicht mehr der Umset-
zung durch nationale Gesetze, son-
dern sind unmittelbar geltendes
Recht.

Hoher Internationalisierungsgrad

Fiir Deutschland als Forschungs-
standort ist die neue EU-Regulierung
von besonderer Bedeutung: Hinter
den USA, wo 2012 mehr als 2600 Kli-
nische Studien durchgefiihrt wurden,
ist Deutschland mit mehr als 800 Stu-
dien weltweit fiir die Pharma-Unter-
nehmen der wichtigste Standort fiir
klinische Forschung.

Aktuell werden jahrlich rund 5000
Studienantrédge von der Industrie und
anderen Forschungsinstitutionen ge-
stellt, rund ein Viertel davon sind
multinational, in die aber zwei Drittel
der Studienteilnehmer eingeschlos-
sen sind. Das Problem: Zwischen
2007 und 2011 hat die Zahl der Stu-
dien in der EU um 25 Prozent abge-
nommen. Als Ursache dafiir wird das
komplexe Genehmigungsprozedere

Berlin liegt als Studienzentrum vorn
Regionale Verteilung der Zahl klinischer Studien im Jahr 2012

.
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= 5000 Studien werden jahrlich
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angesehen, das jeweils national er-
folgt und einem Flickenteppich un-
terschiedlicher Anforderungen genii-
gen muss. Insbesondere nichtindust-
rielle Arzneimittelforscher - also bei-
spielsweise wissenschaftlich tétige
Arzte - beklagen die hohen Anforde-
rungen und Versicherungskosten,
wenn sie selbst initiierte Studien
durchfiihren wollen.

Nach der neuen EU-Verordnung ist
deshalb nur noch ein einziger Antrag
fiir eine multizentrische internatio-
nale Studie innerhalb der EU notwen-
dig. Der Antrag dazu wird iiber ein
Online-Studienportal bei der Euro-
pédischen Arzneimittelagentur EMA
gestellt. Das Bewertungsverfahren be-
zieht alle beteiligten EU-Staaten ein.
Die Federfithrung dazu iibernimmt
ein ,Reporting Member State®, der

vom Studiensponsor vorgeschlagen
werden kann.

Der Antrag enthilt zwei Teile: im
ersten Aspekte zur Staaten-iibergrei-
fenden Beurteilung, im zweiten ethi-
sche nationale oder lokale Aspekte
des jeweiligen Mitgliedsstaates der
EU. Dabei ist es mdglich, dass ein
Staat - unter engen Voraussetzungen
- den Antrag auf eine klinische Studie
nicht genehmigt und aussteigt.

Der Antrag muss wie bisher inner-
halb von 60 Kalendertagen bearbeitet
sein. Fiir Biopharmazeutika kann die
Bearbeitungszeit um 50 Tage verldn-
gert werden. Diese dann fast vier Mo-
nate dauernde Bearbeitungszeit be-
wertet man beim Verband forschen-
der Arzneimittelhersteller kritisch.

Im Lauf der Beratungen zu der
neuen EU-Verordnung hatte es zu-
nichst heftige Kritik insbesondere
auch aus der deutschen Arzteschaft
gehagelt, weil in der Ursprungsfas-
sung die Anforderung fehlte, dass
Ethikkommissionen die Studien be-
werten miissen. Die EU-Verordnung
sieht nun vor, dass jede klinische Stu-
die von den Ethikkommissionen eines
jeden Mitgliedslandes positiv beur-
teilt werden muss.

Neue Publizititspflichten

Eine weitere Neuregelung verschafft
Arzten umfassenderen Zugang zu Er-
kenntnissen aus klinischen Studien
der Industrie. Die ,,Clinical Trials Re-
gulation® sieht vor, dass nun auch die
ausfiihrlichen klinischen Studienbe-
richte (clinical study reports), die vom
Studiensponsor fiir die Zulassungsbe-
horden angefertigt werden, publiziert
werden miissen. Mit oft tausend und
mehr Seiten sind diese Reports vor al-
lem fiir wissenschaftliche Fragestel-
lungen wesentlich aufschlussreicher
als die bisher publizierten Zusam-
menfassungen oder Artikel in Fach-
zeitschriften. Ferner sollen auch fiir
Laien verstindliche Berichte erstellt
und publiziert werden.

Die umfassende Transparenz der
Ergebnisse klinischer Studien ist von
hohem wissenschaftlichen Interesse,
denn die Erkenntnis iiber gescheiter-
te Forschungsprojekte triagt dazu bei,
kiinftige Irrtiimer und unnétige Dop-
pelprojekte zu vermeiden.

Schon vor Inkrafttreten der neuen
Rechtsverordnung haben bedeutende
forschende Unternehmen begonnen,
Wissenschaftlern auf ihren Webseiten
dieses Material verfiigbar zu machen.

Spielregeln fiir die Kooperation Hersteller - Arzte

Vier Prinzipien bestimmen
die Zusammenarbeit zwi-
schen Arzten und Arznei-
mittelherstellern. Verstofize
werden mit Sanktionen ge-
ahndet.

Vor dem Hintergrund einer langen
Debatte iiber Fehlverhalten bei der
Zusammenarbeit zwischen Arzten
und Pharma-Unternehmen sowie der
Vermarktung von Arzneimitteln ha-
ben die Mitglieder des Verbands der
Forschenden Arzneimittelhersteller
(vfa) einen Kodex beschlossen, dessen
Einhaltung von der Freiwilligen
Selbstkontrolle Arzneimittelindustrie
e. V. kontrolliert und bei Verstéflen

sanktioniert wird. Vier Prinzipien
priagen den Kodex:

® Trennung: Eine Kooperation muss
von einer konkreten Verordnungsent-
scheidung des Arztes getrennt sein;
die Therapiefreiheit und -verantwor-
tung des Arztes darf nicht beeintréch-
tigt werden.

®m Transparenz: Die Zusammenarbeit
zwischen Arzten und Herstellern
muss transparent sein. Mit dem euro-
péischen Kodex, dessen Umsetzung
derzeit von den Unternehmen vorbe-
reitet wird, geschieht eine weitere
Konkretisierung der Transparenz.

® Dokumentation: =~ Kooperationen
miissen immer schriftlich fixiert sein.

m Aquivalenz: Das gezahlte Honorar
muss in einem angemessenen Verhilt-
nis zur Leistung des Arztes stehen. Ein
Maf3stab dafiir kann die GOA sein.

400 000

Euro betragt die maximale Geldbu-
Be bei einem schweren Verstol3 ge-
gen den Kodex der Freiwilligen
Selbstkontrolle Arzneimittelindust-
rie e. V. Ferner werden Verst6R3e
publik gemacht.

Bei der Leistung eines Arztes muss
es sich um eine fachliche und bedarfs-
gerechte Tatigkeit handeln. Damit
sollen Scheinvertrige ausgeschlossen
werden. Bei Vortriagen und Publikati-
onen muss transparent sein, dass es
sich um eine Tétigkeit fiir einen Her-
steller handelt. Fiir die Bereitschaft,
Pharma-Berater zu empfangen, darf
kein Entgelt gewdhrt werden.

Nichtinterventionelle Studien (An-
wendungsbeobachtungen) miissen ei-
nen wissenschaftlichen Zweck erfiil-
len und unter der Verantwortung des
medizinischen Leiters stehen. Das
Unternehmen muss der KBV, dem
GKV-Spitzenverband und dem PKV-
Verband Ort, Zeit, Ziel und Behand-
lungsplan der Studie angeben und der
KBV und der GKV auch die beteiligten
Arzte benennen. Bei Vertragsirzten

muss auch die gezahlte Vergiitung
mitgeteilt werden. Seit 2009 erstellen
die Unternehmen ein AWB-Register,
in dem am Studienende die Ergebnis-
se publiziert werden.

Stark reglementiert ist inzwischen
auch das Sponsoring von Fortbil-
dungsveranstaltungen. Reise- und
Ubernachtungskosten in angemesse-
ner Hohe diirfen nur dann von Phar-
ma-Unternehmen tibernommen wer-
den, wenn der berufsbezogene wis-
senschaftliche Charakter der Fortbil-
dung eindeutig im Vordergrund steht.
Unterhaltungsprogramme diirfen we-
der finanziert noch organisiert wer-
den. Kosten fiir Begleitpersonen diir-
fen nicht iibernommen werden. Han-
delt es sich um einen #rztlichen Ver-
anstalter, so muss dieser Art und In-
halt der Veranstaltung bestimmen.
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Forschung an der Praxisfront

Die klinische Forschung
speziell in der Onkologie
hat sich in den letzten Jah-
ren immer starker in die Pra-
xXen niedergelassener Spezi-
alisten verlagert. Die Anfor-
derungen an die Kooperati-
on mit der Pharma-Indust-
rie sind hoch. Die Studien
sind - personell und finanzi-
ell - aufwandig.

VON HELMUT LASCHET

Die Behandlung von Krebs ist eines
der prominentesten Beispiele dafiir,
wie Innovationen primér in der Phar-
makotherapie dazu beigetragen ha-
ben, dass Patienten heute zu einem
grolen Teil nicht mehr lange oder
auch gar nicht hospitalisiert werden
miissen. Mehr und mehr hat sich die
Versorgung von krebskranken Patien-
ten in die ambulante Medizin verla-
gert.

Bis zu 90 Prozent der Krebspatien-
ten werden heute ambulant oder nur
zeitweilig, etwa fiir operative Eingrif-
fe, im Krankenhaus behandelt, so der
Berufsverband der niedergelassenen
Hématologen und Onkologen
(BNHO). Die 734 als Vertragsirzte
niedergelassenen Himatologen und
Onkologen sind inzwischen das Riick-
grat der onkologischen Versorgung.
Insgesamt sind 1364 dieser Spezialis-
ten, die auch in Kliniken arbeiten, an
der vertragsirztlichen Versorgung zur
ambulanten Behandlung ihrer Patien-
ten beteiligt.

Jeder Patient ein Studienkandidat

Diese, durch medizinischen Fort-
schritt induzierte Verdnderung in der
Versorgungsstruktur hat wiederum
Riickwirkung auf die Organisation kli-
nischer Forschung. Gewiss: Grundla-
genforschung findet nach wie vor an
den Universititskliniken oder grofien
Forschungsinstituten wie dem Deut-
schen Krebsforschungszentrum in
Heidelberg statt.

Aber grofle Teile der Kklinischen
Forschung haben sich inzwischen in
die Peripherie, in die Praxen der nie-
dergelassenen Hamatologen und On-
kologen, verlagert. Sie sind zu gesuch-
ten Partnern der forschenden Phar-
ma-Unternehmen und der fiir sie ar-
beitenden Contract Research Organi-
sationen (CRO) geworden. Ein erheb-
licher Teil der klinischen Studien, ins-
besondere in den Phasen II und III,
findet inzwischen in der ambulanten
Medizin statt.

Ein wichtiger Grund, so Professor
Dr. Stephan Schmitz, Vorsitzender
des Berufsverbandes der Hamatolo-
gen und Onkologen: ,,Patienten muss
man als Probanden fiir klinische Stu-
dien dort rekrutieren, wo sie sind -
und das ist in den Praxen unserer nie-
dergelassenen Kollegen.“

Zahlenmifig werden hier die meis-
ten Krebspatienten kontinuierlich be-
handelt und versorgt. Auf dieses gro-
e Potenzial an moglichen Studien-
teilnehmern ist die Kklinische For-
schung aber dringend angewiesen,
weil sich das Spektrum an Krebsarten
und ihren Subtypen in den vergange-
nen Jahren immer weiter ausdifferen-
ziert hat.

Schmitz: ,Um fur bestimmte
Krebstypen iiberhaupt einen geeigne-
ten Studienkandidaten zu finden,
miissen mitunter 1000 oder mehr Pa-
tienten gescreent werden.“ Das hat ei-
ne Reihe von Konsequenzen.

Zunichst einmal bedeutet das, dass
potenziell jeder Krebspatient die

Forschungin
der Praxis

= 123 onkologische Schwer-
punktpraxen haben sich im
Jahr 2013 nach einer Erhebung
des wissenschaftlichen Instituts
der niedergelassenen Hamato-
logen und Onkologen an Klini-
schen Studien beteiligt.

= Study Nurses unterstiitzenin
den meisten Praxen (88) die
Arbeit der Priifarzte.

= 2,5 Priifdrzte sind im Schnittin
jeder dieser forschungstreiben-
den Schwerpunktpraxen tatig.

B 17 Studienbeteiligungen wur-
den im Zeitraum von 2011 bis
2013 gezahlt. Insgesamt waren
dies 1780 meldepflichtige Stu-
dien.

Der Nutzen klinischer Studien besteht im Know-how-Transfer in die Praxis: BNHO-Chef Professor Stephan Schmitz. e HL

Chance hat, als Proband in eine klini-
sche Studie aufgenommen zu werden.

Das wiederum setzt eine hohe me-
dizinische, aber auch organisatorische
Leistungsfihigkeit der Praxen voraus,
die sich an klinischen Studien beteili-
gen. Eine dieser Voraussetzungen ist
eine enge Kooperation der onkologi-
schen Schwerpunktpraxen unterein-
ander sowie mit den Krebszentren an
Universitiatskliniken und anderen
Krankenhiusern der Maximalversor-

gung.

Spezielles Equipment nétig
Eine weitere Voraussetzung ist die
Bereitschaft einer onkologischen
Schwerpunktpraxis, erhebliche Mittel
in die personelle und sichliche Aus-
stattung zu investieren und Kosten
fiir die Aufrechterhaltung einer leis-
tungsfihigen Infrastruktur zu finan-
zieren. Dazu zdhlen in einer mittel-
grofien Schwerpunktpraxis:
® Beim Personal: Prifiarzte, die ne-
ben Diagnostik und Therapie fiir ihre
Patienten auch Arbeitszeit aufwen-
den, die in ihrer Praxis stattfindenden
klinischen Priifungen zu betreuen; fiir
die Administration werden Studien-
koordinatoren sowie Dokumentare
benotigt, wobei letztere auch Medi-
zinstudenten sein konnen.
®m An Sachausstattung werden bend-
tigt: zwei Biiros, sechs PC-Arbeits-
plitze und ein Besprechungsraum.
Allein das Screening und die Aus-
wahl als Studienteilnehmer geeigne-
ter Patienten sind aufwindig: Neben
der Feststellung des studienrelevan-
ten Krebssubtyps etwa durch histolo-
gische Untersuchungen und Gendia-
gnostik spielt das Krankheitsstadium
eine Rolle, besonders wichtig sind

aber auch Komorbiditidten sowie wei-
tere Ein- und Ausschlusskriterien.

Ist am Ende einer vielstufigen
Priifkaskade ein Patient als geeignet
befunden, so muss der Priifarzt ein
ausfiihrliches  Aufklarungsgesprich
fithren, an dessen Ende die Zustim-
mung (informes consent) oder Ableh-
nung des Patienten steht. Wobei es
nicht moglich ist, dem Patienten zu
versprechen, er erhalte im Rahmen
der klinischen Priifung die bestmogli-
che Therapie - denn welche das ist,
wird sich erst nach der (randomisier-
ten und verblindeten) klinischen Stu-
die herausgestellt haben.

Allerdings - und dies ist ein klarer
Vorteil - sind die Betreuung und Be-
gleitdiagnostik fir Studienteilnehmer
in jedem Fall besonders intensiv. Die
dafiir anfallenden zusitzlichen Kos-
ten werden vom Sponsor der Studie,
also dem pharmazeutischen Unter-
nehmen getragen.

Auch nach Einschluss eines Patien-
ten in eine Studie fallen fiir die behan-
delnden Arzte und ihre Teams zusitz-
liche Arbeiten an: erhdhte Anforde-
rungen an die Dokumentation, die
schliellich Bestandteil des Antrags
auf Zulassung eines Arzneimittels ist,
wochentliche Team-Meetings, das
wochentliche SUSAR-Management,
bei dem der Arzt verpflichtet ist, welt-
weit im Rahmen der Studie gemeldete
Nebenwirkungen zur Kenntnis zu
nehmen, bis hin zu regelmifiigen
meist monatlichen Treffen mit den
Mitarbeitern des pharmazeutischen
Unternehmens oder der Contract Re-
search-Organisation, die die Studie
organisiert.

Die hohen Anforderungen an die
Arzte und ihre Mitarbeiter haben in

Aufgabenliste fiir klinische Studien

Taglich

® Screening neuer Patienten
(Exceltabelle)

©® Studienspezifisches
Screening/Prescreening

® Korrespondenz

® Studiendurchftihrung
Rando, Priifmedikation
Studienvisiten, Doku

©® Terminkalender Studien/
NIS Patienten

® Chemotherapiestatistik

©® Betreuung Dokumentation

® Teammeeting Prifgruppe

® Mitarbeiterorganisation

® SUSAR-Management
(weltweite Neben-
wirkungsdokumentation)

©® Studien-Akquise
Studienprufung,
Kostenkalkulation

® Studienadministration
Amendment
Vorbereitung
Ethikeinrichtung

® Organisation

® Organisation

® 4 Monitoringtermine
Praxisteambesprechung

Mitarbeiterfortbildung
© Qualitatsmanagement

der Gemeinschaftspraxis von Stefan
Schmitz dazu gefiihrt, dass die For-
schung ein bedeutender Leistungsbe-
standteil geworden ist. Seit 1998 war
Schmitz an insgesamt 95 verschiede-
nen Studien mit 435 Patienten betei-
ligt, wobei neben Zulassungsstudien
auch  Therapieoptimierungsstudien
dabei waren.

Hinzu kommen 106 nichtinterven-
tionelle Studien mit 1300 Patienten
seit 2004. Und mehr als 4400 Patien-
ten waren seit 1998 in Projekte der
Versorgungsforschung eingeschlos-
sen.

»Am Ende eines jeden Tages schlauer*
Eine solche Leistung bedarf der pro-
fessionellen betriebswirtschaftlichen
Steuerung - vor allem auch bei der
Kostenkalkulation. Schmitz hat dafiir
Methoden entwickelt, die Kosten in
Abhéngigkeit von der Studienteilneh-
merzahl und anderen wichtigen Para-
metern, die je nach Studie variieren
koénnen, zu berechnen. Sie belaufen
sich auf 7500 bis 8500 Euro, kénnen
aber auch in manchen Fillen eine
Groflenordnung von 10000 Euro
deutlich iiberschreiten - je Proband.
Bei fehlerhafter Kalkulation kann ei-
ne klinische Priifung dann auch zum
wirtschaftlichen Desaster fiir eine
Praxis werden.

Den grofiten Nutzen fiir die Arzte
sieht Schmitz nicht in wirtschaftli-
chen Aspekten, sondern in der Tatsa-
che, dass Arzte Teil der wissenschaft-
lichen Community sind, mit ihr im
engen Austausch stehen und sehr
strukturiert lernen, neue Arzneimit-
tel einzusetzen. Schmitz: ,Wer bei kli-
nischen Studien mitmacht, ist am En-
de eines jeden Tages schlauer.”

® Dokumentartreffen
(interne Fortbildung)

©® 6 Initiilerungen pro Jahr

® 3 Close Out Besuche

©® Zertifizierung Kooperation
Darmzentrum

Quelle: Prof. Dr. Stephan Schmitz
Grafik: ArzteZeitung
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Ich hoffe, dassd

Kooperation mit der Phar-
ma-Industrie in der klini-
schen Forschung ist essen-
ziell fuir medizinischen Fort-
schritt, sagt Professor Wollf-
Dieter Ludwig, Chef der Arz-
neimittelkommission der
Arzte. Das erfordert aber
umfassende Transparenz.

DAS INTERVIEW FUHRTE
HELMUT LASCHET

ARZTE ZEITUNG: Herr Professor Lud-
wig, seit Mdrz verdffentlichen die or-
dentlichen Mitglieder der Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) ihre Interessenkonflik-
te auf der Internetseite der AkdA.
Was war der Anlass dazu?

LUDWIG: Grund war vor allem die not-
wendige Aktualisierung unserer Er-
klarung zu Interessenkonflikten aus
dem Jahr 2003. Angesichts der inter-
nationalen Bemithungen um mehr
Transparenz bei Interessenkonflikten
haben wir 2008 eine Arbeitsgruppe
eingerichtet, die Empfehlungen zur
Erkliarung von Interessenkonflikten,
aber auch zum Umgang mit ihnen er-
arbeiten sollte. Ergebnis war, dass wir
uns nicht mit der Erfassung von
Interessenkonflikten zufrieden ge-
ben, sondern sie auch transparent,
das heift der Offentlichkeit zuging-
lich machen wollten. Dies halten wir
fiir sehr wichtig in unserer Funktion
als wissenschaftlicher Fachausschuss
der Bundesirztekammer, dessen Auf-
gabe es unter anderem ist, Arzneimit-
tel unabhéngig zu bewerten und Emp-
fehlungen fiir rationale, sichere Arz-
neimitteltherapie auszusprechen.

War das eine einmiitige Entschei-
dung?

Ja, im Vorstand absolut einmiitig. Es
war jedoch nicht moglich, im Vorfeld
alle 175 ordentlichen und aufleror-
dentlichen Mitglieder zu befragen.
Deshalb haben wir auch die Arbeits-
gruppe etabliert.

Es scheint aber bei Einzelnen Beden-

ken gegeben zu haben?

Ja. Die Erklirung ist relativ aufwindig
auszufiillen. Es handelt sich um sie-
ben Fragen, die beantwortet werden
miissen. Und wir fragen beim erstma-
ligen Ausfiillen ganz genau nach dem
Honorar fiir das laufende Kalender-
jahr und den davor liegenden drei
Jahren. Das ist sicher ein biirokrati-
scher Aufwand. Nur drei Mitglieder
haben jedoch deshalb ihre Mitglied-
schaft in der AkdA beendet, und bei
finf auferordentlichen Mitgliedern
hat der Vorstand die Mitgliedschaft
wegen nicht ausgefiillter Erklarungen
beendet.

Wie definieren Sie den Begriff des In-
teressenkonflikts?
Interessenkonflikte sind — angelehnt
an eine Definition aus den USA - Situ-
ationen, die ein Risiko dafiir schaffen,
dass professionelles Urteilsvermdgen
oder Handeln, welches sich auf ein
priméres Interesse, zum Beispiel das
Wohl des Patienten oder unabhingige
klinische Forschung, bezieht, durch
ein sekundéres - hiufig finanzielles -
Interesse unangemessen beeinflusst
wird. Wir sprechen bewusst nicht von
potenziellen  Interessenkonflikten,
weil weder das betroffene Mitglied
noch Dritte, zum Beispiel der Vor-
stand der AkdA, beurteilen konnen,
wann aus einem potenziellen ein rea-
ler Interessenkonflikt wird.

Aufwelche Institutionen kann sich

Arzte haben die
Verpflichtung,
Interessenkonflikte
gegenuiber der Offent-
lichkeit kundzutun
und in angemessener
Weise beizulegen. Wir
gefahrden ansonsten
unsere Reputation.

Wolf-Dieter Ludwig

u Aktuelle Position: Chefarzt der
Klinik fir Himatologie, Onkolo-
gie und Tumorimmunologie am
Helios-Klinikum Berlin-Buch, seit
2007 Vorsitzender der Arznei-
mittelkommission der deut-
schen Arzteschaft.

= Ausbildung: Medizinstudium
von 1971 bis 1979 in Louvain
(Belgien), Frankfurt, Innsbruck
und Berlin, 1982 Promotion.

= Karriere: 1979 bis 1981 Wissen-
schaftlicher Mitarbeiter am
Pharmakologischen Institut der
FU Berlin, 1981 bis 1988 in der
Hamatologie und Onkologie des
Universitatsklinikums Steglitz,
1988 bis 1993 Oberarzt, 1991 Ha-
bilitation, 1993 bis 2001 Stellver-
tretender Direktor der Onkolo-
gie der Robert-Réssle-Klinik,
Charité Berlin-Buch, 1994 Beru-
fung zum C3-Professor im Uni-
versitatsklinikum Rudolf-Vir-
chow.
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das beziehen? Es gibt ja nicht nur die
Industrie als Kooperationspartner...
Richtig, Interessenkonflikte treten
nicht nur in der Zusammenarbeit mit
pharmazeutischen Unternehmen
(pU) auf, sondern kénnen auch resul-
tieren aus engen Beziehungen zu Her-
stellern von Medizinprodukten, Fach-
gesellschaften, Interessenverbdnden
oder auch Krankenkassen. Dies wird
in der Frage 7 unserer Erkldrung
ebenso wie ,intellektuelle“ Interes-
senkonflikte abgefragt.

Sie haben angekiindigt, dass Sie auch
die Geldbetrdge, die Mitglieder fiir
Leistungen erhalten, offenlegen wol-
len. Ab wann wird das geschehen?
Das ist der nichste Schritt. Die or-
dentlichen Mitglieder haben ihre In-
teressenkonflikte bereits offengelegt,
und die auflerordentlichen werden
Ende dieses Jahres folgen. Ab 2015
wollen wir von den ordentlichen Mit-
gliedern auch die aggregierten Geld-
betrige veroffentlichen.

Nicht alle, aber viele Mitglieder der
Arzneimittelkommission wirken an
klinischen Studien mit. Welchen Stel-
lenwert hat diese Kooperation mit
der Industrie fiir den medizinischen
Fortschritt?

Zusammenarbeit von Arzten mit der
Industrie ist seit langem etabliert und
grundsitzlich im Interesse einer gu-
ten Gesundheitsversorgung. Sie ist
notwendig fiir den medizinischen
Fortschritt. Mehr als 90 Prozent der
klinischen Priifungen im Rahmen der
Zulassung neuer Arzneimittel beru-
hen auf Studien, die von pU finanziert
werden und kénnen nur durchgefiihrt
werden, wenn sich Arzte daran betei-
ligen.

Diese Zusammenarbeit kann aber
Interessenkonflikte, Abhingigkeiten
und Verzerrungen in den Ergebnissen
und ihrer Interpretation mit sich
bringen. Durch zahlreiche Untersu-
chungen, darunter auch eine Experti-
se der AkdA zur ,Finanzierung von
Arzneimittelstudien durch pU und die

Folgen®, konnte dies wissenschaftlich
belegt werden.

Das Design wird auch von den Zulas-
sungsbehorden, der EMA und der
FDA, beeinflusst.

Richtig. In meinem Spezialgebiet, der
Hiamatologie und Onkologie, gibt es
eindeutige Vorgaben der EMA zu rele-
vanten Endpunkten, die bei Zulas-
sungsstudien untersucht werden soll-
ten. Auch hier ist die Zusammenar-
beit zwischen Arzten und pU wichtig.
Ich wiirde mir allerdings wiinschen,
dass bei der Planung des Designs Kkli-
nischer Studien und bei der Interpre-
tation der Ergebnisse von der Indust-
rie mehr auf den Rat medizinisch un-
abhingiger Experten gehort wiirde.

Wichtig ist: Geldbetrige fiir die
Mitarbeiten an Kklinischen Studien
flieRen nicht dem beteiligten Arzt
personlich zu, sondern werden auf
Drittmittelkonten der akademischen
Institutionen oder des Krankenhaus-
triagers tiberwiesen. Das schlief3t eine
Mitgliedschaft in der AkdA nicht aus.
Allerdings: Wer Drittmittel aus einer
Studie fiir die Firma XY erhailt, kann
nicht beteiligt werden an Entschei-
dungen der AkdA wie beispielsweise
der Nutzenbewertung neuer Arznei-
mittel von diesem pU oder Empfeh-
lungen zur Arzneimitteltherapie.

Sehr viel kritischer sehen wir aber
Titigkeiten fiir Beratergremien der
Industrie oder regelmiflige Vortréige
bei Satellitensymposien der pU.

Nach Ihrem Transparenzbeschluss
haben Sie gesagt, das solle auch ein
Signal in der Arzteschaft setzen. Gibt
es darauf'ein Echo?

Die Anfang Mai vom Gemeinsamen
Bundesausschuss veroffentlichte An-
passung der Regelungen zur Offenle-
gung von Interessenkonflikten dhnelt
in den sechs Fragen sehr stark unse-
rer Erklarung. Ich begriifle es, dass In-
stitutionen in unserem Gesundheits-
wesen, die eine wichtige Rolle spielen
fiir die unabhingige Bewertung von
Arzneimitteln oder Medizinproduk-

Arzte sensibler werden®

ten, ihre Vorgehensweise bei der Er-
klirung von Interessenkonflikten
standardisieren und harmonisieren.
Dies gilt natiirlich ebenso fiir die Re-
geln zum Umgang mit vorhandenen
Interessenkonflikten. Arzte werden
hoffentlich dadurch fiir dieses wichti-
ge Thema weiter sensibilisiert und ak-
zeptieren diese Erklarungen. Wichtig
ist aber auch, dass wir den Begriff ,, In-
teressenkonflikt® nicht mit pejorati-
ver Konnotation verwenden und ein-
deutig zwischen Interessenkonflikt
und Korruption unterscheiden.

Vor dem Hintergrund der Debatte
iiber Korruption im Gesundheitswe-
sen und angesichts der Pline des Ge-
setzgebers, Korruption im Gesund-
heitswesen im Strafgesetzbuch zu
verankern, haben Sie den Eindruck,
dass das kritische Bewusstsein Ihrer
Kollegen an der Basis gewachsen ist?
Ja, ich denke, dass sich immer mehr
Arzte heute fiir dieses Thema interes-
sieren und realisieren, dass die Zu-
sammenarbeit mit der Industrie not-
wendig ist, Vorteile bringt, aber natiir-
lich auch Gefahren birgt. Das betrifft
klinische Studien genauso wie Veran-
staltungen im Rahmen der Fort- und
Weiterbildung. Untersuchungen aus
der Arbeitsgruppe von Klaus Lieb ha-
ben dariiber hinaus gezeigt, dass es in
Deutschland - im Unterschied bei-
spielsweise zu den USA - keine Re-
geln gibt fiir den Umgang von Medi-
zinstudenten mit pU und viele Studie-
rende sich heute mehr Informationen
sowie Hilfestellung zu diesen Interak-
tionen wiinschen. Leider gibt es aber
immer noch zahlreiche Arzte, die sich
fiir immun gegeniiber der Beeinflus-
sung durch die Industrie halten -
gleichzeitig aber der festen Uberzeu-
gung sind, dass Kollegen dies eben
nicht sind.

Ist der im November 2013 beschlosse-
ne Transparenzkodex der forschen-
den pharmazeutischen Industrie, der
2015 realisiert wird, ein Schritt in die
richtige Richtung?

Ich halte diesen Kodex der forschen-
den pharmazeutischen Industrie fiir
einen richtigen, ersten Schritt zu
mehr Transparenz. Die AkdA hat sich
intensiv mit seinen Inhalten beschif-
tigt. Er ist teilweise recht komplex,
und es gibt viele Einschrinkungen
hinsichtlich Arzt und Umfang der
Meldungen und deren Verdffentli-
chung. So sind beispielsweise aggre-
gierte Meldungen zu finanziellen Zu-
wendungen moglich, nicht alle For-
men des Sponsorings werden erfasst
und einigen Formulierungen stim-
men wir definitiv nicht zu. Hierzu
zdhlt beispielsweise die Aussage in
der Priaambel, dass die Industrie ein
legitimiertes Forum fiir die Fortbil-
dung von Arzten ist. Ein wesentliches
Manko ist auch, dass es sich hierbei
infolge datenschutzrechtlicher Vorga-
ben um eine freiwillige MafRnahme
handelt und der jeweilige Arzt der
Verodffentlichung der geldwerten Leis-
tungen an ihn zustimmen muss.

Nun kann ein Selbstregulativ nur die
Industrie selbst binden, nicht jedoch
die Arzte.

Wir wissen, dass in der Vergangenheit
Arzte, beispielsweise bei Publikatio-
nen in Fachzeitschriften, nicht immer
alle Interessenkonflikte korrekt ange-
geben haben und mitunter nur das ge-
meldet haben, was sie selbst fiir wich-
tig hielten. Dieses Verhalten muss
sich d4ndern, und ich mo6chte an die
Charta zur drztlichen Berufsethik von
2002 erinnern: ,Arzte haben die Ver-
pflichtung, Interessenkonflikte (..)
gegeniiber der Offentlichkeit kundzu-
tun und in angemessener Weise bei-
zulegen.“ Wir gefihrden ansonsten
unsere Reputation.
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