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Zulassungsstudien
• Zur Erlangung der Zulassung

• Für möglichst große Indikation

• Möglichst schnell in die frontline

• geplant auf Nachweis eines Effektes

• Möglichst wenig komplexe Therapie

• Vergleichsarm sollte nicht zu gut sein

• Beobachtungsdauer begrenzen
=> Surrogatmarker

• Vermeidung von Risiken
=> Ausschluß von Komorbiditäten
=> Altersgrenze
=> intensivere Betreuung
=> Selektion von Zentren
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• Studienlandschaft dominiert von Zulassungsstudien

• Wenn IITs, dann meist nur mit Einbau hochpreisiger 
Medikamente möglich (=>Finanzierung)

• Verödung des medizinischen Erkenntnisstandes zu: 
– Patienten mit medizinischen Komplikationen 
– alte Patienten
– seltene Erkrankungen
– Patienten mit speziellen Risikofaktoren
– spezielle Therapiesituationen: (Vielfach) -Rezidive u.ä.
– Optimierung von Therapiesequenzen  

Verschiebung der Studienziele:
tiefgreifende Wandlung der Studienlandschaft

© Prof. Dr. M. Freund 2012



Nichtinterventionelle Studien, Registerstudien
Klinische Register

• Prospektive Sammlung von Daten 
(Diagnosen, Verläufe, Therapien, Begleiterkrankungen etc.)

• Patienteneinwilligung und ethische Begutachtung notwendig

• Überschneidung mit klinischen Krebsregistern 
(Chance, aber auch Konkurrenz)

• Statistische Beratung erforderlich

• Aufwand überschaubarer 

• aber auch nicht „nebenbei“ zu machen

• bei Auswahl geeigneter Thematiken interessante Alternative

• kann Grundlage weiterer Projekte sein

• Chancen für Publikationen
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Nichtinterventionelle Studien, Registerstudien

Registerstudien

• Es existiert ein Standard-Vorgehen für eine Erkrankung
(zugelassene Medikamente, Empfehlung einer Expertengruppe, 
Fachgesellschaft)

• Die Empfehlung zum Vorgehen ist nicht verbindlich 

• Die Erfahrungen mit dem Vorgehen werden ausgewertet

• ggf. Erhebung weiterer Daten 
z.B. geriatrisches Assessment, Komorbiditäten 
(siehe nicht-interventionelle Studien)
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Nichtinterventionelle Studien, Registerstudien
Registerstudien: Bewertung und Chancen
• Juristisch schmaler Grad zur Arzneimittelstudie: juristische Beratung!!!

• Nur mit entsprechender Einbettung in Fachgesellschaften, Studiengruppen, 
Expertengruppen zu machen; Aufwand

• Einverständnis, Ethik, Erhebungsplan erforderlich

• keine Evaluation experimenteller Verfahren möglich

• Chance zur 
- Bewertung von Therapiesequenzen, 
- Management seltener Erkrankungen, 
- Vorgehensweisen in der Palliativmedizin 
- Management bei Komorbiditäten und im Alter

• u.U. Grundlage weiterer Projekte

• Chancen für Publikationen © Prof. Dr. M. Freund 2012



Versorgungsnahe 
klinische Forschung

unter Generalverdacht?



Der Spiegel, 7.4.2012

Der Spiegel, 14.4.2012

Der Spiegel, 24.1.2011

Ostsee-Zeitung
20.4.2012



Einige Tendenzen der modernen Welt 
werden von Ärzten falsch eingeschätzt

• Manche Themen werden doch langfristiger bearbeitet 
als öffentlich sichtbar

• Recherchemöglichkeiten durch elektronische Netze 
dramatisch verbessert

• Politik wird von professioneller Medienarbeit begleitet

• „Interessante“ Pressemeldungen finden rasende und 
oft unkritische Verbreitung  



Zeitverlauf Korruptionsdebatte
• 10.11.2010 

SPD-Antrag an 
den Bundestag: 
Korruption im 
Gesundheitswesen 
wirksam bekämpfen

...

...



Das Umfeld: Steigende Gesundheitskosten





Anstieg der Arzneimittelkosten in Deutschland



GKV-Ausgaben für 
Krebsmedikamente: 

2010 etwa 
2,5 Mrd Euro



Zeitverlauf Korruptionsdebatte
• 10.11.2010 

SPD-Antrag an den Bundestag: 
Korruption im Gesundheitswesen wirksam 
bekämpfen

• 27.5.2011 
Antrag wird vom Plenum nach 
ausführlicher Debatte an die Ausschüsse 
verwiesen (BT-Protokoll 17/112)

• 29.2.2012 
Karl Lauterbach tritt bei Anne Will auf: 
„Teure Krebsmedikamente werden aus 
finanziellen Erwägungen verordnet“ 
„Niedergelassene seien schlechter 
ausgebildet als Krankenhausärzte“

• 28.3.2012 
Anhörung im Gesundheitsausschuss zur 
Korruption im Gesundheitswesen



Zeitverlauf Korruptionsdebatte
• 10.11.2010 

SPD-Antrag an den Bundestag: 
Korruption im Gesundheitswesen wirksam 
bekämpfen

• 27.5.2011 
Antrag wird vom Plenum nach 
ausführlicher Debatte an die Ausschüsse 
verwiesen (BT-Protokoll 17/112)

• 29.2.2012 
Karl Lauterbach tritt bei Anne Will auf: 
„Teure Krebsmedikamente werden aus 
finanziellen Erwägungen verordnet“ 
„Niedergelassene seien schlechter 
ausgebildet als Krankenhausärzte“

• 28.3.2012 
Anhörung im Gesundheitsausschuss zur 
Korruption im Gesundheitswesen

• 7.4.2012
Spiegel-Artikel „Die Krebs-Mafia“





Antineoplastika: wie das Geschäft laut SPIEGEL funktioniert
• Beispiel: Zyo-Pharma
• Mit dem Arzneiverordnungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz 

(AVWG) 2006 wurden Apotheker verpflichtet, 
jeglichen Rabatt >7% weiterzugeben. 

• Gebot durch Beraterverträge zwischen Generika-
Hersteller und Apotheken umgangen

• Andere Konstruktionen bei anderen Firmen
• Erhebliche Margen für die Hersteller durch günstige 

Einkaufspreise auf dem internationalen Markt
=> Langfristige Konsequenzen - drug shortage

• Einzelfälle illegaler Importe von Arzneimitteln
• Bindung von Ärzten durch Beraterverträge 
=> Generalverdacht gegen AWB, Phase IV-Studien, 

Registerstudien



Jörn Graue, Vorsitzender des Hamburger  
Apothekervereins zur Frage von Kick-Back Zahlungen 
an die Apotheken
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• 19.4.2012
Razzia gegen 49 Onkologen und 18 
Apotheken in 13 Bundesländern

Ostsee-Zeitung
20.4.2012
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Razzia gegen 49 Onkologen und 18 
Apotheken in 13 Bundesländern

• 22.6.2012
Entscheidung des Bundesgerichtshofs  
wird verkündet: 

Kassenärzte, die von einem Pharma-
Unternehmen Vorteile als Gegenleistung 
für die Verordnung von Arzneimitteln 
dieses Unternehmens entgegennehmen, 
machen sich nicht wegen Bestechlichkeit 
nach § 332 StGB strafbar. 



Bild, 6.4.2013

OZ, 11.4.2013

Zeit, 3.4.2013



Zeitverlauf Korruptionsdebatte
• 10.11.2010 

SPD-Antrag an den Bundestag: 
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• 27.5.2011 
Antrag wird vom Plenum nach 
ausführlicher Debatte an die Ausschüsse 
verwiesen (BT-Protokoll 17/112)
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• 19.4.2012
Razzia gegen 49 Onkologen und 18 
Apotheken in 13 Bundesländern

• 22.6.2012
Entscheidung des Bundesgerichtshofs
Vorteilsannahme durch Kassenärzte nicht 
strafbar

• 3.4.2013
Papier des BMG (Bahr / FDP):
Durch eine Regelung im SGB V soll die 
Vorteilsnahme für alle Berufsgruppen im 
Gesundheitswesen strafbar werden 

• 11.4.2013
Uta-Maria Kuder (CDU - JM MkPomm):
Straftatbestand Korruption im 
Gesundheitswesen soll als § 299a ins 
Strafgesetzbuch aufgenommen werden. 



Der Spiegel, 7.5.2012

Der Spiegel, 14.5.2012

Der Spiegel, 25.3.2013



Der Spiegel, 25.3.2013







Position der DGHO



http://www.dgho.de/informationen/nachrichten/Sonderrundschreiben%20-
%20Stellungnahme%20zur%20Debatte%20um%20Korruption%20im%20Gesundheitswesen.pdf





http://www.dgho.de/informationen/rundschreiben/Rundschreiben%2003-12_black.pdf



Die Regelungen der (Muster-)Berufsordnung sind einzuhalten
 Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, für die Zuweisung von Patientinnen und 

Patienten oder Untersuchungsmaterial oder für die Verordnung oder den Bezug von 
Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu 
fordern, sich oder Dritten versprechen oder gewähren zu lassen oder selbst zu 
versprechen oder zu gewähren (§31 Abs. 1 MBO). 

• Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und Patienten oder Anderen 
Geschenke oder andere Vorteile für sich oder Dritte zu fordern oder sich oder Dritten 
versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hier durch der Eindruck erweckt wird, 
dass die Unabhängigkeit der ärztlichen Entscheidung beeinflusst wird (§ 32, Abs. 1, 
MBO). 

 Soweit Ärztinnen und Ärzte Leistungen für die Hersteller von Arznei- oder Hilfsmitteln 
oder Medizinprodukten oder die Erbringer von Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei 
Anwendungsbeobachtungen), muss die hierfür bestimmte Vergütung der erbrachten 
Leistung entsprechen (§32 MBO). 



 Es dürfen nur auf dem deutschen Markt verkehrsfähige und in der Indikation 
zugelassene Arzneimittel verwendet werden. Eine Ausnahme bilden Arzneimittel ohne 
eine Zulassung in Deutschland/EU, wenn sie nach dem Stand des medizinischen 
Wissens indiziert und ohne sinnvolle Alternative sind. Sie dürfen den Patienten nicht 
vorenthalten werden (off label use). 

 Stehen für eine Indikation mehrerere zugelassene substanzgleiche Arzneimittel zur 
Verfügung, darf die Auswahl des zu verwendenden Arzneimittels ausschließlich nach 
nachvollziehbaren sachlichen Kriterien erfolgen. 

Kriterien sind: 

1  Preis 
2  Vertragliche Vereinbarungen durch die Krankenkasse 
3  Verfügbarkeit, Lieferfähigkeit innerhalb eines sachlich gebotenen Zeitraums 
4  Galenik, Darreichungsform oder andere entsprechende Eigenschaften 

Die Auswahl nach den Kriterien 1 bis 3 obliegt dem Apotheker. Wird die Auswahl mit 
Kriterien wie unter 4 durch den Arzt begründet, ist dies nachvollziehbar zu 
dokumentieren. 

Gute ärztliche Praxis bei der Verordnung von Krebsmedikamenten



 Darüber hinaus ist auch die Auswahl des Therapieschemas für eine bestimmte Indikation 
ausschließlich nach sachlichen Kriterien auf der Grundlage des aktuellen Stands des 
medizinischen Wissens und unter Berücksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebots 
vorzunehmen. 

 Jede Zubereitung und die begleitenden Papiere eines Krebsmedikamentes sollen mit 
dem vollständigen Namen des Herstellers der Substanz im Klartext und der 
Chargennummer gekennzeichnet werden. 

 Die entsprechenden Unterlagen sind wegen möglicher Langzeit-Nebenwirkungen ähnlich 
den Unterlagen zu Bluttransfusionen für 30 Jahre zu archivieren. Die stattgefundene 
Behandlung muss einschließlich dieser Angaben jederzeit und eindeutig im 
Zusammenhang mit den Krankenunterlagen nachzuvollziehen sein. Diese Anforderung 
schliesst ein, dass die Archivierung der Unterlagen zu den Arzneimitteln und die 
Krankenakten unter einem einheitlichen Rechtsträger stattfinden (Keine getrennte 
Archivierung der Angaben zu Hersteller und Chargennummer in einer externen 
Apotheke). . 

Gute ärztliche Praxis bei der Verordnung von Krebsmedikamenten



Es sind strikte Prinzipien der Unabhängigkeit und Transparenz einzuhalten: 

 Beschaffungsvorgänge sind unter den Regeln einer guten Geschäftspraxis 
durchzuführen. Beschaffungsentscheidungen dürfen ausschließlich auf sachlicher 
Grundlage getroffen werden. Durch entsprechende Dokumentation des Vorganges 
einschließlich der Offenlegung der potenziellen Interessenkonflikte der am 
Beschaffungsvorgang Beteiligten ist die Transparenz umfassend herzustellen und zu 
dokumentieren. 

 Für die Verordnung oder Rezeptur von Arzneimitteln gelten die bereits oben aufgeführten 
Grundsätze 

 Jede Form von Kick-Back-Zahlungen oder Provisionen für die Verordnung von 
Medikamenten bestimmter pharmazeutischer Unternehmen sind auf Seiten des Gebers 
und desjenigen, der sie akzeptiert, strikt abzulehnen. 

Finanzielle Beteiligung von in der Versorgung tätigen Ärzten an 
Unternehmen zur Entwicklung und zum Handel mit Arzneimitteln 



Die DGHO begrüßt die Durchführung von Versorgungsforschung,
Anwendungsbeobachtungen und klinischen Studien. Erfolgt die Finanzierung unter
Beteiligung der Industrie, sind die folgenden Regeln zu beachten: 

 Die Zusammensetzung innovativer Therapieschemen oder Vorgehensweisen in 
klinischen Investigator-initiierten Studien (IIT) soll sich ausschließlich durch den Stand 
der medizinischen Forschung begründen. Sie darf nicht durch die Art der Finanzierung 
der Studie bestimmt sein. 

 Potenzielle Interessenkonflikte sollen von den maßgeblichen Initiatoren der Studien 
offengelegt und dokumentiert werden. 

 Anwendungsbeobachtungen werden naturgemäß auf das Arzneimittel eines Herstellers 
bezogen durchgeführt. Die Höhe des Entgelts für den mit der Anwendungsbeobachtung 
verbundenen Dokumentations- und sonstigen Aufwand ist auf der Grundlage einer 
offenzulegenden und transparenten Kalkulation festzulegen. 

Versorgungsforschung, Anwendungsbeobachtungen und klinische Studien



• In einer Reihe von Projekten werden Hersteller-übergreifend Daten zum Krankheitsverlauf und zur 
Therapie von Erkrankungen gesammelt. Solche Daten können bei entsprechender Qualität der 
Erfassung sehr sinnvoll sein, da sie die tägliche Behandlungspraxis widerspiegeln und einer 
Evaluation zugänglich machen. 

Die Regeln der guten klinischen Praxis (GCP) und die allgemeinen rechtlichen Vorschriften sind zu 
beachten (Aufklärung und Einverständnis des Patienten, Datenschutz und Datensparsamkeit). 
Bei der Finanzierung durch Industrie und Handelsunternehmen ist zu beachten: 

– Eine Einschränkung der Auswahl der in einer Praxis oder Klinik verwendeten Arzneimittel im 
Rahmen der Register ist unzulässig. In einer solchen Einschränkung besteht die Gefahr, 
dass geleistete Zahlungen letztlich verdeckten Provisionen entsprechen. 

– Die Höhe des Entgelts für den mit dem Register verbundenen Dokumentations- und 
sonstigen Aufwand ist auf der Grundlage einer offenzulegenden transparenten Kalkulation 
festzulegen. 

– Die Finanzierung der Register durch den Verkauf von Auswertungen an die Industrie ist 
zulässig. Dabei sind die Regeln des Datenschutzes strikt zu beachten. Auf keinen Fall darf 
die Möglichkeit der Rückverfolgung auf Patienten-bezogene Daten bestehen. Des weiteren 
sind die Patienten in der Aufklärung über diese Art der Finanzierung angemessen zu 
informieren.  

Versorgungsforschung, Anwendungsbeobachtungen und klinische Studien



Experten für
- die Tumorerkrankung
- medikamentöse Therapie
- und ihre Nebenwirkungen

Beratung der Patienten und
gemeinsame Weichenstellung

Langzeitige Betreuung
Überwachung auf
Langzeitnebenwirkungen

Hämatologie und Medizinische  Onkologie


