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Solide Studienfinanzierung ist Sponsorenpflicht

Die Hiirden bei der Finanzierung
kliischer Priifungen

Der Sponsor trigt als ,,Legal Representative“ die Gesamtverantwortung fiir eine klinische Priifung und da-
mit auch fiir die solide und regelgerechte Studienfinanzierung. Dabei hat er vieles zu beachten, insheson-
dere wenn es sich um eine von Priifern initiierte Studie (Investigator-Initiated Trial - 1IT) handelt. Besondere
Herausforderungen und Fallstricke bei der Finanzierung wurden im Dezember 2010 beim 10. Symposium
der CenTrial GmbH in Frankfurt am Main beleuchtet.

| Eckhard Battcher-Biihler, Medical Writer — Medizinische Kommunikation, Eckental, nach Mitteilungen der Veranstalter

Der Sponsor hat die Studien-
finanzierung sicherzustellen

InVertragenzuklinischen Priifungen
muss streng zwischen dem Geldgeber
und dem Sponsor unterschieden wer-
den. Nach Arzneimittelgesetz (AMG)
und der,Verordnung Uber die Anwen-

dung der Guten Klinischen Praxis”
(GCP-Verordnung) - abgeleitet aus der
europaischen Richtlinie 2001/20/EG -
hat der Sponsor als ,legal representa-
tive” die Gesamtverantwortung fiir die
Studie bzw. die klinische Priifung. Dies
beinhaltet auch die Sicherstellung der
Finanzierung. Wie diese im Einzelnen
gewahrleistet werden soll, wurde je-
doch vom Gesetzgeber nicht ndher de-

finiert, erklarte Rechtsanwaltin Dr. Isa-
belle Kotzenberg von der pharma-
rechtlich spezialisierten Anwaltskanz-
lei Strater, Bonn.

Klar unterscheidbar muss sein, ob
eine klinische Priifung von einem Her-
steller oder einem Wissenschaftler
durchgefiihrt wird. Bei IITs wird die

Sponsorenpflicht in der Regel von ei-
ner juristischen Person, wie z.B. einer
Korperschaft wie dem Vorstand eines
Universitatsklinikums, Gibernommen.
Finanziert werden IITs entweder
ausschlieBlich aus offentlichen Dritt-
mitteln oder aus 6ffentlichen Drittmit-
teln und zusatzlichen Drittmitteln aus
der Pharmazeutischen Industrie. Ins-
besondere bei der gemischten Finan-
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zierung von |ITs ist es wichtig, die
Rechte und Pflichten der Parteien ver-
traulich klar voneinander abzugren-
zen und zu definieren. Entscheidend
ist es, im Vertrag deutlich zu machen,
dass die medizinische Einrichtung
bzw. der Priifer als Sponsor fiir die Ein-
haltung samtlicher regulatorischer
Voraussetzungen verantwortlich ist,
wahrend sich die Rolle des pharma-
zeutischen Unternehmens auf die ei-
nes (lediglich) finanziellen Unterstit-
zers beschrankt.

Wenn der Sponsor eine juristische
Person des offentlichen Rechts ist, die
nach Haushaltsplanen eines Landes
auf Rechnung eines Landes verwaltet
wird, kdnnen ggf. Gebiihrenerleichte-
rungen nach §8 Verwaltungskos-
tengesetz (VwKostG) in Betracht kom-
men.

Streitig verhandelt werden hdufig
Klauseln tber Erfindungen, die im
Rahmen von IlTs moglicherweise
durch den Prifer gemacht werden.
Alle gemachten Erfindungen auf den
finanziellen Unterstiitzer zu Ubertra-
gen, passt eigentlich nicht zu dem
Charakter der Studie als IIT, erklarte
Kotzenberg. Insbesondere sind in
diesem Zusammenhang auch die
Rechte des Priifarztes nach dem
Arbeitnehmererfindergesetz zu be-
ricksichtigen. Allerdings muss sich
das finanziell unterstiitzende Unter-
nehmen eine dquivalente Gegenleis-



tung fir die finanzielle Unterstiitzung
zusichernlassen (z.B.ein Abschlussbe-
richt),umnichtinkorruptionsrechtlich
bedenkliches Fahrwasser zu geraten.
Zudem sollte sich ein pharmazeuti-
sches Unternehmen nur dann finan-
ziell an einer lIT beteiligen, wenn auch
auf Unternehmensseite ein wissen-
schaftliches Interesse an der Durch-
fihrung der Studie besteht.

Soliditat der Studienfinanzierung

Eine solide Studienfinanzierung
und eine ordentliche Kostenkalkula-
tion sind erforderlich, um die geplante
Durchfiihrung einer klinischen Pri-
fungsicherzustellen.Es wére nichtver-
tretbar, eineklinische Priifung nur des-
halb abbrechen zu missen, weil die
eingeplanten finanziellen Ressourcen
bereits wahrend der Durchfiihrung
aufgebraucht sind, erklarte Dr. Petra
Knupfer, Stuttgart, Leiterin der Ge-
schéaftsstelle der Ethik-Kommission
(EK) der Landesarztekammer Baden-

Wirttemberg. Studien, die tGberwie-
gendausFordermittelnfinanziertwer-
den, haben haufig ein limitiertes Bud-
get; insbesondere diese Studien priift
die EK hinsichtlich der Plausibilitat der
Kostenkalkulation, erklarte Knupfer.
Allerdings stellt eine unzureichende
Studienfinanzierung keinen Versa-
gungsgrund dar. Manche EK besteht
imFalleeinerllTaufeinerErkldrungder
Klinikleitung, dass die Finanzierung
gesichert ist. Resultierend daraus
muss eine Einrichtung, in der mit Dritt-
mitteln 1ITs durchgefiihrt werden,
diese bei Unterdeckung aus eigenen
Ressourcen zu Ende fiihren.

Studienfinanzierung aus Sicht der
Krankenhaustrager

Die Studienfinanzierung aus Sicht
der Krankenhaustrager wurde von
Priv.-Doz. Dr. Volker Jacobs geschil-
dert, der als leitender arztlicher Klinik-
manager der Frauenklinik der Univer-
sitdt KdIn umfassenden Einblickin die-

ses Gebiet hat. Viele Studien sind
unterfinanziert, doch sind Kliniken als
»Okonomisch unreife Organisationen”
oftnichtin derLage, dies zu erkennen,
erklarte Jacobs. Dabei unterliegen
auchKlinikennachSozialgesetzbuchV
(SGB V) § 12 dem Wirtschaftlichkeits-
gebot.

Einegrof3e Herausforderungfiirdas
Krankenhaus besteht darin, die Ge-
samtkosten fir klinische Priifungen
korrekt zu kalkulieren und transpa-
rent auszuweisen. Das wird von den
meisten  Kliniken  vernachldssigt,
dennesfehltihnenaneinementspre-
chenden Uberblick, erklarte Jacobs.

Er gab zu bedenken, dass jede Be-
handlung im Krankenhaus kosten-
deckend sein kann, sie es aber nicht
immer ist. Erfolgt die Behandlung im
Rahmen einer klinischen Priifung,
kann die Deckung der realen Kosten
problematisch werden, zumal wenn
arztliche Leistungen erbracht wer-
den, die Gber die normale Patienten-
versorgung hinausgehen. Zudem
werden zusatzlich zu den Personal-
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und Sachleistungen auch noch nicht-
arztliche betriebliche Leistungen fir
die Studiendurchfiihrungin Anspruch
genommen.

Um die Gesamtkosten verlasslich
zu kalkulieren, ist ein Priifplan erfor-
derlich, in dem exakt beschrieben
wird, welche Leistungen durch die re-
guldre Behandlung bedingt und wel-
chestudienbedingterbrachtwerden.
Dabei missen alle Kosten — nicht nur
fur Personal- und Sachleistungen,
sondern auch fiir Overhead und Ad-
ministration — den entsprechenden
Abteilungen anteilig zugerechnet
werden. Da sich klinische Studien oft
Uber mehrere Jahre hinziehen, ist
auBerdem ein Inflationsfaktor zu be-
riicksichtigen. Ein angemessener Ge-
winn sollte die Kalkulation abrunden.

Ein Interessenkonflikt bei der Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit von
klinischen Priifungen kann auch
dadurch entstehen, dass Priifer von
der Teilnahme an klinischen Priifun-
genprofitieren—unterUmstandendi-
rekt durch Drittmittelzuwendungen,
durch die Beteiligung am wissen-
schaftlichen Erkenntnisgewinn und
durch daraus hervorgehende Publi-
kationen.

Steuerliche Aspekte

Aus steuerrechtlicher Sicht sind kli-
nische Priifungen Kuppel- oder Ver-
bundprodukte aus einer Heilbehand-
lung und dem Erforschen neuer Arz-
neimittel haufig aus kommerziellem
Interesse. Insofern sind beider Durch-
fihrung klinischer Prifungen auch
steuerrechtliche Aspekte zu beriick-
sichtigen. Darauf gingen Michael
Tustanowski, Direktor, und Dr. Thors-
ten Helm, Rechtsanwalt des Wirt-
schaftsprifungs- und Beratungs-
unternehmens KPMG, Berlin, ein.

Gemeinnitzige Krankenhdusersind
von der Umsatzsteuer befreit. Wenn
sich  offentlich-rechtliche Korper-
schaften an der Durchfiihrung einer
klinischen Prifung fiir die pharma-
zeutische Industrie beteiligen, ist bei
der Vertragserstellung zu trennen,
welche Leistungen im Rahmen der
Prifung jeweils fiir die Heilbehand-
lung und welche zusatzlich fur die
Durchfiihrung der Priifung aufge-

wendet werden. Wenn diese Zusatz-
leistungen dem Auftraggeber nicht
korrekt in Rechnung gestellt werden,
handelt es sich um eine Quersubven-
tion und um Wettbewerbsverzer-
rung.

Die krankenversicherungs-
rechtliche Seite

Welche Kosten bei der Durchfiih-
rung von klinischen Prifungen von
den Krankenversicherungen Uber-
nommen werden konnen, erlauter-
ten Prof. Dr. Jirgen Fritze, leitender
Arzt des Verbandes privater
Krankenversicherer, und fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung (GKV)
Professor Dr. Axel Heyll, Leiter des
+Kompetenz Centrum Onkologie”der
MDS/MDK-Gemeinschaftund der ge-
setzlichen Krankenversicherungen,
Dusseldorf (MDS - Medizinischer
Dienst des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen e.V.; MDK - Medi-
zinische Dienste der Krankenversi-
cherung).

Laut SGB V und Krankenhausent-
geltgesetz (KHEntgG) konnen fur
stationdre Behandlungen von Patien-
ten, die an klinischen Priifungen teil-
nehmen, die normalen Krankenhaus-
entgelte (DRG - Diagnosis-Related
Groups), die sich bei sachgerechter
Kodierung ergeben, abgerechnet
werden, wenn die Patienten auch
ohne klinische Priifung hétten statio-
narversorgtwerden muissen.Medika-
mente und Behandlungsmethoden,
fur die im Fallpauschalenkatalog
keine Zusatzentgelte (ZE) vorgese-
hen sind und fur die keine NUB-Ent-
gelte (NUB - neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden) verein-
bart wurden, kdnnen nicht zusatzlich
abgerechnet werden.

Die Priifmedikation

Die Priifmedikation —gemafl GCP-V
sind das alle nicht in Deutschland
oderder EU fiir die spezifische Indika-
tion zugelassenen Arzneimittel -
mussen laut AMG als Prifware ge-
kennzeichnet und damit kostenfrei
vom pharmazeutischen Hersteller
abgegeben werden.
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Eindeutig geklart ist, dass fir in
Deutschlandnichtzugelassene Medi-
kamente, die im Rahmen einer klini-
schen Prifung eingesetzt werden,
keine Entgelte (ZE oder NUB) abge-
rechnet werden konnen, wahrend fir
alle zulassungsgemdl3 eingesetzten
Medikamente innerhalb klinischer
Prifungen ZE oder NUB abgerechnet
werden koénnen, sofern solcheim Fall-
pauschalenkatalog enthalten sind
bzw. vereinbart wurden. Eindeutig
ist ebenfalls, dass zulassungsiber-
schreitend eingesetzte Medikamente
(off label use) bei Zulassungsstudien
vom Hersteller kostenfreiabgegeben
werden missen und somit ebenfalls
keine ZE oder NUB von der Klinik ab-
gerechnetwerden kdnnen.Keineein-
deutige Regelung gibt es hingegen
flir Medikamente, die in lITs zulas-
sungsiiberschreitend eingesetzt wer-
den.

Ahnlich verhilt es sich bei ambu-
lanten klinischen Prifungen. Hier
konnen Arzneimittel, die im Rahmen
einer klinischen Priifung zulassungs-
gemal eingesetzt werden, zulasten
der GKV verordnet werden. Fiir den
Einsatz von zulassungsiberschrei-
tend eingesetzten Medikamenten
gibt es flr IITs eine Sonderregelung
(8 35c SGB V), die eine Verordnung
der Medikamente zulasten der GKV
unter bestimmten Voraussetzungen
ermdglicht. Medikamente, die in
Deutschland nicht zugelassen sind,
kdnnen in klinischen Prifungen
grundsatzlich nicht zulasten der GKV
verordnet werden. |
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