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Universitatslehrgang ,Master of
Science in Clinical Research’

Fur Universitats- bzw. Fachhochschulabsolventinnen und Absol-
venten, die eine Tatigkeit in der klinischen Forschung anstreben, fir
Fachleute aus dem Bereich der klinischen Forschung, sowie fur
Fachfremde, die ihre berufliche Zukunft im Bereich der klinischen
Forschung sehen, startet am 13. September 2007 in Tibingen
erneut der Universitatslehrgang ,Master of Science (MSc) in Clinical
Research — Klinische Forschung'.

Postgraduales Studium in klinischer Forschung ¢ Mit dem
Universitatslehrgang ,MSc Clinical Research’ wird eine systemati-
sche wissenschaftliche Ausbildung fir die klinische Forschung
angeboten, insbesondere in allen Belangen, die mit der klinischen
Prafung und Zulassung von neuen pharmazeutischen bzw. medi-
zintechnischen Produkten zusammenhangen. Damit tritt das post-
graduale Studium in klinischer Forschung nicht in Konkurrenz zu
einem anderen Fach der Medizin, Pharmazie bzw. der Rechtswis-
senschaften und auch nicht zu anderen Berufsgruppen, sondern
schlieBt eine wichtige Llcke in Ausbildung, Forschung und Praxis.
Die interdisziplinare Ausrichtung soll dazu beitragen, das Zusam-
menwirken verschiedener akademischer Disziplinen praxisorien-
tiert zu verbessern.

Der Universitatslehrgang ,MSc Clinical Research’ ist berufsbeglei-
tend, umfasst vier Semester mit 35 Semesterwochenstunden und
insgesamt 525 Unterrichtseinheiten, davon 21 Prasenzseminare (je
einmal pro Monat), sowie die Anfertigung einer Master-Thesis.

Ziele des Lehrgangs ¢ Durch die Integration von Praktikern bzw.
Experten aus der klinischen Forschung respektive den anderen
tangierten wissenschaftlichen Fachdisziplinen, verkntpft mit akti-
ven Lernmethoden, sollen die Teilnehmer dieses Universitatslehr-
gangs eine im Bereich der klinischen Forschung international nach-
gefragte und praxisnahe Ausbildung erhalten, die sie auf eine
FUhrungsposition vorbereitet. Zu den Lehrinhalten zahlt die Ver-
mittlung der fir die Planung, Durchfiihrung und Evaluation von
klinischen Prafungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten
notwendigen Kompetenzen, das Erlernen der internationalen Stan-
dards sowie rechtlichen und regulatorischen Rahmenbedingungen
fur die Entwicklung und Zulassung von Medikamenten, der Erwerb
der Fahigkeiten zur Ausarbeitung und Interpretation eines klini-
schen Studien- und Forschungsprogramms, das Training sozialer
Kompetenzen fur die Gesprachsfuhrung, fur die internationale und
interdisziplindre Teamarbeit, fur das Fihrungsmanagement.

Durchgefuhrt wird der Studiengang in Tubingen vom Koordinie-
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rungszentrum Klinische Studien an den Universitatsklinika Tbin-
gen und Ulm (KKS-TU GmbH) in Kooperation mit der Donau-
Universitat Krems. Weiterfhrende Informationen zu den Kursin-
halten und Anmeldeformalitaten finden Interessenten im Internet
unter www.kks-tu.de unter dem Mentpunkt Fortbildung/Aufbau-
studium MSc Clinical Research oder unter www.donau-uni.ac.at/
de/studium/clinicalresearch/index.php. ]

Freiberufliche Monitore
in der klinischen Forschung

Nach Schatzungen sollen allein in Deutschland etwa 500 Monitore
freiberuflich tatig sein. Die Landschaft der freien Monitore ist
heterogen; manche haben sich zu kleinen Gesellschaften zusam-
mengeschlossen oder sind in Netzwerken organisiert, andere arbei-
ten vollig autark, haben langfristig feste Auftraggeber, eigene
Websites und betreiben selbststandig Akquisition. Da viele Sponso-
ren jedoch den Einsatz freier Mitarbeiter aus organisatorischen
Grinden scheuen, haben sich Monitor-Agenturen etabliert, die sich
um Auswahl, Vermittlung sowie Betreuung freier Monitore kim-
mern.

Warum Freiberufler engagieren?

Der Einsatz freiberuflicher Monitore bietet Pharmaunternehmen
und Contract Research Organisations (CROs) den Vorteil, dass sie
durch zeitlich befristete Vertrage Auftragsspitzen kurzfristig und
flexibel abdecken, damit eine wirtschaftliche Personalplanung vor-
nehmen und zugleich die Qualitat der Studien sichern kédnnen. Als
Nachteile werden von manchen Unternehmen angefthrt, dass sie
einen unverhaltnismaBig hohen Einarbeitungsaufwand haben, Rei-
bungsverluste entstehen, die Kontrollmoglichkeiten begrenzt sind
und sich der freiberufliche Monitor nicht mit dem Sponsor identifi-
ziert. Dem halt Dr. Andreas Kolt, Monitoring-Experte und Betreiber
der ,Monitoring Services’ in Mlnchen, entgegen, dass der Sponsor
vor einer moglichen Zusammenarbeit die eigenen Erwartungen und
Anspriche fir das Projekt definieren und sich klar werden musse,
welche Qualifikationen und Erfahrungen der freie Monitor mitbrin-
gen und welche Aufgaben er Ubernehmen soll und wo und wie
lange man ihn einsetzen mochte. Erst dann lasse sich der geeignete
Kandidat herausfiltern.

Tatsachlich investieren viele Pharmafirmen und CROs aber nur
relativ wenig Zeit in die Auswahl ihrer freien Mitarbeiter. Personli-
che Interviews finden nur selten statt, Referenzen werden fast nie
eingefordert. Davor warnt Kolt und rat, neben den klassischen
Kriterien wie spezifische Indikationserfahrung, Zusatzqualifikatio-
nen und Wohnort auch weiche Faktoren, so genannte Soft Skills zu
beachten. Hierzu zahlen soziale Kompetenz, personliches Auftre-
ten, Engagement, Motivation, selbststandiges Arbeiten, Erkennen
von Prioritdten, vorausschauende Planung und Umsetzung, emoti-
onale Intelligenz, Sorgfalt und Zuverlassigkeit — und zwar nicht nur
in der fachlichen Arbeit, sondern auch im Umgang mit Priférzten
und dem Projektteam. Diese Merkmale werden aber erst nach
gemeinsamen Projekten sichtbar.

Aus diesem Grund setzen viele Sponsoren auf die langfristige
Kooperation mit ,ihren’ Freelancern, die in firmeninterne Abldufe
eingearbeitet sind und sich bewahrt haben. Sind diese so genann-
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ten ,festen Freien’ einmal nicht verfligbar, entsteht oft eine Licke.
Um sie zu fullen bieten die Monitor-Agenturen ihre Unterstlitzung
an.

Leistungsspektrum von Monitor-Agenturen
Monitor-Agenturen kiimmern sich um Auswahl, Vermittlung und
fortlaufende Betreuung der freien Mitarbeiter. Noch vor wenigen
Jahren war dabei ein Aufschlag von 50 bis 100 Prozent auf das
Monitor-Honorar Ublich, wobei sich manche Agentur nach erfolg-
reicher Vermittlung nur noch um die monatliche Rechnungsstel-
lung kiimmerte. Heute sind viele Sponsoren sensibilisiert und ach-
ten genauer auf das Preis-Leistungs-Verhaltnis. Das zwingt Agentu-
ren dazu, sich neu zu positionieren und ihr Leistungsangebot zu
verbessern. So kalkulieren heute viele Anbieter mit den auch im
Zeitarbeitsgeschaft Gblichen Margen von 20 bis 30 Prozent und
erbringen daflr auch eine entsprechende Gegenleistung.

Das Leistungsspektrum von Monitor-Agenturen beginnt mit der
Vorselektion der CRAs. Dies beherrscht eine Agentur aufgrundihrer
Kenntnis des Freelancer-Marktes und der zahlreichen Kontakte
besser als die Sponsoren. Monitor-Agenturen haben einen Pool aus
50 bis mehreren 100 Freiberuflern, mit denen man bereits zusam-
mengearbeitet und dabei die Starken kennen gelernt hat. Nach
Auffassung von Kolt endet die Verantwortung einer Monitor-
Agentur nicht mit der erfolgreichen Vermittlung. Auch Vertrage
und das komplette Rechnungswesen gehéren in der Regel zu ihren
Aufgaben. Soist die Agentur wahrend der gesamten Zusammenar-
beit eingebunden und kompetenter Ansprechpartner. Uberdies
sollte sie bei langerer krankheits- oder urlaubsbedingter Abwesen-
heit eines Monitors fur gleichwertigen Ersatz sorgen und kurzfristig
zusatzliche Kapazitaten zur Verfigung stellen. Auch die fortlaufen-
de Betreuung der Freelancer zahlt zu den Agenturaufgaben. Dies
umfasst Hilfe und Unterstltzung bei dessen Einarbeitung in das
neue Projekt, bei der Tatigkeitsdokumentation sowie bei Abrech-
nungsfragen.

Eine gute Agentur sollte sich zudem um Schulungen ihrer Monitore
kimmern und fachliche Weiterbildungen selbst durchfihren und
finanzieren, um eine gleichbleibend hohe Qualitdt der freien Mitar-
beiter zu sichern.

BVMA

Klinische Priifung - und
dariiber hinaus

Bericht vom 14. Symposium des Bundesverbands Medizinischer Auftragsinstitute
(BVMA) von Dr. Klaus D. Wiedey und Dr. Dagmar Chase

EU-Verordnung zu Kinderarzneimitteln

Uber die kiinftige Berticksichtigung von padiatrischen Indikationen
bei der Entwicklung neuer Arzneimittel berichtete Professor Dr.
Barbara Sickmuller vom Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie e.V. (BPI). Die EU-Verordnung zu Kinderarzneimitteln ist
zwischenzeitlich in Kraft getreten; sie ist rechtsgultig, ohne dass sie
in nationales Recht umgesetzt werden muss. Ein Kernpunkt ist die
Verpflichtung, zu einem sehr frihen Zeitpunkt der Entwicklung
einer pharmakologisch aktiven Entitat, namlich sobald die Unterla-
gen zur Pharmakokinetik vorliegen, den padiatrischen Entwick-

lungsplan (Paediatric Investigational Plan - PIP) bei der zustandigen
Behorde vorzulegen. Ein so genannter WAIVER (arzneimittelspezi-
fische Freistellung) kann beantragt werden, falls sich fur die neue
Substanz keine péadiatrisch sinnvolle Indikation erkennen lasst (z.B.
Alzheimer).

Die Untersuchung padiatrischer Indikationen ist nun keine Option
mehr, sondern ein Obligo. Aus erfolgreichen Untersuchungen mit
Arzneimitteln ohne Stoffpatent resultiert die padiatrische Zulas-
sung mit Unterlagenschutz (Paediatric Use Marketing Authorisation
-PUMA). Die mitden Studien verbundenen regulatorischen Vorteile
beziehen sich ausdricklich auf Studienergebnisse, die nach Inkraft-
treten der Verordnung erzielt werden.

Ein weiterer Schwerpunkt der Verordnung sind die Vorgaben zur
Pharmakovigilanz. Es besteht die Verpflichtung, dass kiinftig jeder
Zulassungsantrag Angaben zum firmeneigenen — gemeint ist der
pharmazeutische Unternehmer — Pharmakovigilanz-System bein-
halten muss. Die Unterlagen werden von der Behorde systematisch
dahingehend Uberprift und bei ungentgender Darstellung auch
entsprechend reklamiert.

Mit den ,Ethical Considerations for Clinical Trials performed in
Children’ setzte sich Dr. Birka Lehmann, Leiterin der Zulassungsab-
teilung im ,Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte’
(BfArM), Bonn, auseinander. Kinder als Prifpersonen sind weitest-
maoglich in die Entscheidung einzubeziehen, ob sie an der Prifung
teilnehmen bzw. diese fortsetzen méchten. Sollte es bei den
Entscheidungen dazu zwischen dem bzw. den Erziehungsberech-
tigten und dem Kind Divergenzen geben, ist der Meinung des
.einsichtsfahigen’ Kindes der Vorzug zu geben.

Zur ,EU Clinical Trials Directive’ und ihrer Umsetzung merkte
Lehmann an: Soweit man die Umsetzung in den einzelnen Mitglied-
staaten betrachtet, muss man auf durchaus kreative’ Umsetzungs-
modi Ricksicht nehmen, so dass der Wunsch nach einer tatsachlich
europaweit einheitlichen Beantragung klinischer Prifungen wohl
eine lllusion bleiben wird.

Zur Frage ,Was erlaubt das deutsche Arzneimittelgesetz im Rah-
men von padiatrischen Studien” bezog Dr. Petra Knupfer von der
Landesarztekammer Baden-Wirttemberg, Stuttgart, Stellung, die
in folgenden Kernsatzen zusammengefasst werden kann:

e Klinische Studien bei kranken Kindern sind nur gestattet,
wenn sie unverzichtbar sind und einen Gruppennutzen haben.

e Die zustandige Ethikkommission muss entweder einen Padia-
ter als Mitglied in der entscheidenden Sitzung nachweisen
oder einen Padiater flr das Votum befragt haben.

¢ Keine Placebostudien ohne das Angebot der Standardtherapie
— also allenfalls placebo-kontrolliertes Add-on-Prinzip.

e Studien bei Kindern sind nur gestattet, wenn man Erkenntnis-
se gewinnen will, die nicht in Erwachsenenstudien gewonnen
werden kénnen, und auch nur, wenn man diese Erkenntnisse
fur kranke Kinder nutzen will.

e Geringste mogliche Belastung fur das an der Studie teilneh-
mende Kind.

e Der Belastungsgrad muss standig Gberprift werden; bei der
Erteilung des Ethikvotums wird akribisch tGberpruft, wie prazi-
se die Vorgaben dazu im Prifplan festgeschrieben sind. Diese
Vorgabe gibt es Gbrigens nicht in den USA; insofern stoBen B
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