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Offenlegung möglicher 
Interessenkonflikte

In den letzten 5 Jahren hatte der Autor (Arbeitsgruppenleiter)
– Forschungsförderung von EU,BMGS, BMBF, BMFSFJ, 

Ländersozialministerien, Landesstiftung BaWü, Volkswagenstiftung, 
Europäische Akademie, RAZ, CJD, Eli Lilly research foundation, 
Janssen Cilag, Medice, Celltech/UCB

– Reisebeihilfen, Vortragshonorare, Veranstaltungs- und 
Ausbildungssponsoring von DFG, AACAP, NIMH/NIH, EU, Vatikan, 
Goethe Institut, Pro Helvetia, Aventis,Bayer, Bristol-MS,Celltech/UCB, 
Janssen-Cilag (J&J), Lilly, Medice, Novartis, Pfitzer, Ratiopharm, Sanofi-
Synthelabo, VfA, Generikaverband, andere Fachverbände und 
Universitäten sowie Ministerien

– Keine industriegesponserten Vortragsreihen, „speakers bureau“
– Klinische Prüfungen für Janssen Cilag, Medice, Lilly, BMS
– Mitgliedschaft in Steuerungsgremien und/oder wissenschaftlichen 

Beiräten der Firmen
- International: Pfitzer (DSMB), J & J
- National: Lilly, Janssen-Cilag, Celltech/UCB

Jährliche Erklärung zu conflicts of interest gegenüber dem BfArm, DGKJP  
und  AACAP wegen Komissionsmitgliedschaft

– Kein Aktienbesitz , keine Beteiligungen an Pharmafirmen



Grundannahme

Fortschritte in der Forschung im Bereich der 
Entwicklungspsychopharmakologie sind nahezu 
unmöglich ohne eine Partnerschaft zwischen 
wissenschaftlichen Einrichtungen und der Industrie

Um zielführend zu sein, muss diese Partnerschaft 
eine kontinuierliche Basis haben



Grundsätze für die Zusammenarbeit

Interessenskonflikte herausarbeiten, offen legen: 
Transparenz ist erstes Gebot.
Kontinuität von Beziehungen ist wichtig

Klarheit, wer die Führung übernimmt ist wichtig

–Industrieinitiierte Projekte

–Investigator Initiated Trials

–Staatliche Förderung, öffentliche Förderung, 
Stiftungsförderung

–Förderung durch Patienten- oder 
Elternorganisationen



Bedeutung der Drittmitteleinwerbung

Einwerbung von Drittmitteln wird bei der Evaluation 
und im Wettbewerb von Universitäten immer 
wichtiger

–Unterschiedliche Bewertung von Industriemitteln 
und öffentlichen, peer reviewten Geldern.

–Kaum staatlich geförderte Pharmaforschung in 
Europa, deshalb wenig Wettbewerb oder 
Kontrolle durch öffentliche Programme

–Zukünftig stärkere staatliche Interventionen:
–Orphan drugs
–Besonders „schutzwürdige Populationen“



Grundlegende Auswirkungen der 
Gesetzeslage auf die Forschung
Entorf, Fegert und Kölch 2003, Fegert, Kölch, Lippert, Zeitschrift für 
Rechtspolitik 2003

Klinische Prüfungen
– divergente gesetzliche Voraussetzungen für klinische 

Prüfungen und staatliche Anreize für Forschung im 
Kindesalter oder Orphan diseases

– innerhalb Europas
–zwischen Europa und USA; 

- USA       70%, 
- EU über  90% aller Kosten von Industrie getragen 

(Bodenheimer 2000, Fegert 2003; Vitiello et al. 2004)

Meilensteine der Veränderung seit 2001:
– 2001: EU-Direktive 20/2001
– 2004: 12. Novelle AMG
– 2007: EU-Regulation on medicinal products for paediatric 

use



paediatric investigation plan (PIP)

- Details on timing and measures to assess quality safety
and efficacy of a medicinal product in a paediatric
population

- Decisions of the peadiatric committee (PC) according to 
Art. 8

- „Waiver“ if drug is unsuitable for children

- Producer can apply for a „deferral“
- Adult studies prior to studies in children

- Incentives for the pharmaceutical industry

- Supplementary protection certificate (SPC)
6 months

- Paediatric use marketing authorization (PUMA)
- 10 years (2 years in orphan diseases)



research promotion

- State run research funding program will be
established within the 7th framework of the
European Union

- academic researchers & pharmaceutical
companies can apply for grants if they conduct trials
for minors on a competitors product without marketing
exclusivity





Nicht kommerzielle Studien 
sind erforderlich z.B:

Kombinationsstudien
–Gängige Kombinationen von Pharmaka

unterschiedlicher patent holders
–Kombination Pharmakotherapie und psychosoziale 

Interventionen
(komparative Effektivitätsstudien)

seltene (Orphan-) Erkrankungen und Erkrankungen 
die in bestimmten Altersgruppen seltener Auftreten
Gebräuchliche Substanzen im off-label use (vor allem 
wenn „off patent“) 



12. AMG Novelle: 
Auswirkungen

– GCP und GMP verbindlich
–Folge: hohe regulativer Aufwand

- Sponsorpflichten übernimmt der PI
- z.B. Herstellung von Prüfpräparaten/ bei Einsatz nicht zugelassener 

Arzneimittel 
- Erwarteter Effekt:

- Rückgang IITs (Bedenkenträger)
- Wegfall ohnehin irrelevanter, „marketing – driven“ Studien 

(Zulassungsbehörden)
keine Datenbasis für prä – post Vergleich

– POSITIV FÜR KINDER:
–Gruppennutzen möglich
–Aufklärung durch geeignetes Personal





Kritik in der 
Stellungnahme der 
AWMF aus 2004:

–Keine Unterscheidung zwischen 
industrieinitiierten und gesponserten Studien 
vs. wissenschaftsgetriebene klinische Studien

–Investigator Initiated Studies würden durch 
das neue Gesetz erheblich erschwert oder 
unmöglich gemacht. Dies betreffe 
insbesondere 

–Therapieoptimierungsstudien, Entwicklung 
neuer therapeutischer Prinzipien bzw. 
Ansatzpunkte für Therapeutika, Aufdeckung 
vorhandener Nebenwirkungen

– Indikationserweiterungen





Tatsächliche Veränderungen durch 12. 
Novelle AMG   
Schubert, Fegert, Lippert, Kölch, Monatsschrift Kinderheilkunde 07
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Verhältnis IITs bei Erwachsenen
Ethikkommission Ulm 
2000 – 2004 vs 2005 - 2006

Im Zeitraum vor der Novelle, 2000 – 2004, wurden 
insgesamt 138 IITs bei Erwachsenen 
durchgeführt: 

–Mittelwert 27,6 pro Jahr
Nach der Novelle im Zeitraum 2005 bis 2006 
wurden 32 IITs durchgeführt

–Mittelwert 16 pro Jahr
– Im Bereich der IITs bei Erwachsenen findet sich eine deutliche 

Absenkung



Fremdmittelgeber vs IIT
bei Erwachsenen EK Uni Ulm
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Tatsächliche Veränderungen 
durch 12. Novelle AMG bei 
Kinderstudien (Schubert, Fegert, Lippert, Kölch, 
Monatsschrift Kinderheilkunde 07 )
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Im Rahmen des Programms klinische Studien geförderte RCTs
müssen unter www.controlled-trials.com registriert werden.

Registrierung und Publikation
nach BMBF/DFG





Interessenskonflikte I

Erheblicher Missbrauch und stärkere Regulierung
– 1997 Verabschiedung des so genannten Anti-

Korruptionsgesetzes, eine Serie von spektakulären 
Strafverfahren gegen forschende Ärzte (in der Psychiatrie 
am stärksten beachtet war der Fall von Prof. Benckert in 
Mainz).

– Oktober 2000 Verabschiedung der gemeinsamen 
Standpunkte der Industrie, der medizinischen Forschung 
und der medizinischen Versorger.

– 2003 Anpassung der Musterberufsordnung der einzelnen 
Ärztekammern und Veränderung und Anpassung des 
Disziplinarrechts sowie entsprechender 
Länderverordnungen. 



Interessenskonflikte II

Inhaltliche Konflikte:
– Vertraulichkeit vs. Publikation
– Lokale Bedürfnisse vs. Globale Strategien

Mögliche Konfliktfelder: 
– Behandlung (bezahlt durch die Versichertengemeinschaft) 

vs. Einschluss in ein Studienprogramm
– Zugang zu Literatur
– Reisebeihilfen
– Gestaltung von Kongressen (Programm/ Zuhörerströme 

durch z.B. Snacks in Veranstaltungen etc.)
– Adisory Boards und Steering Committees
– „Speakers bureau“

- Transparenz!





Diversifikation vs Abhängigkeit

Diversifikation zur Vermeidung von Abhängigkeiten
– Kontakte mit kleineren vs. großen internationalen Firmen

–Kleinere Firmen haben wahrscheinlich ein größeres Interesse 
auch über Medikamentenentwicklungen für seltenere 
Krankheitsbilder nachzudenken.

–Kleinere Firmen können sich auf kinderpsychiatrische 
Marktsegmente spezialisieren und spezielle „Servicetools“
entwickeln.

–Große Gesellschaften haben häufig globale 
Forschungsstrategien.

– Kontakte mit mehreren Firmen gleichzeitig erhöhen die 
Unabhängigkeit

– In Universitätsabteilungen muss eine stärkere Spezialisierung und 
der Aufbau von Netzwerken erfolgen 

–Qualitätsmanagement & Forschungsorganisation
–Trainierte study nurses und Studienärztinnen und –ärzte, um 

GCP-konforme Studien durchzuführen. (in Ulm führte dies zur 
strikten, rechtlich ohnehin gebotenen Trennung von 
Institutsambulanz und Hochschulambulanz)



Verträge mit der pharmazeutischen 
Industrie

Zentraler Konfliktpunkt: Vertraulichkeit. Blumenthal et al. 
(1995) fanden, dass 53% aller Forschungsverträge mit der 
Industrie Klauseln enthielten, die der Industrie eine 
Möglichkeit zur Verzögerung der Publikation der Ergebnisse 
zusicherten.
35% räumten dem Sponsor das Recht ein, Informationen zu 
unterdrücken, 30% aller Verträge erlaubten beides. Nach 
dem SSRI Debakel sind neue Verträge mit der Industrie 
ethisch nur akzeptabel, wenn es um Forschung an Kindern 
geht, wenn die ethische Notwendigkeit, alle Daten aus 
klinischen Studien zeitnah zu veröffentlichen, nicht  
anerkannt wird (Zito et al. 2004). Kinder- und 
Jugendpsychiater sollten nicht Studienverträge 
unterzeichnen, wenn Informationen für Probanden oder 
Publikationsrechte eingeschränkt werden (Fegert und 
Herpertz-Dahlmann 2004)

Zahl der beanstandeten Verträge sank 2006 
deutlich (EK Ulm)



Ursachen für Publikationsbias
(Council of Scientific Affairs, Report 10 (AMA 2004)

Studienleiter und Studienmitarbeiter 
– Scheitern der Autoren erzielte Ergebnisse zeitnah zu 

veröffentlichen (vgl. Easterbrook et al. 1991, Rotton et al. 
1995, Weber et al. 1998)

Zeitschriftenherausgeber und Reviewer
– So genannter confirmatory bias (Ernst und Reschel 1994, 

Olson et al. 2002)
Studienverträge mit der Industrie
Outcome bias (inadäquate Methoden, Instrumente oder 
Stichprobengrößen)
Konflikt zwischen Geldgeber, Interesse und Studienergebnis 
bzw. Konflikt zwischen Geldgeber und Forscher in Bezug auf 
Art und Weise der Publikation und Darstellung von 
Studienergebnissen









http://www.capmh.com/



Andere Industriekontakte mit stärkerer 
Marketingnähe

Advisory Boards und Steering Committees. Gleichzeitig 
Marketinginstrument und Ort, wo neue Studien bzw. lokale 
Studien geplant werden können. 

– Beispiel: Ausführungsbestimmungen im Länderrecht: In 
Baden-Württemberg dürfen Mitglieder der medizinischen 
Fakultäten keine private Honorierung für ihre Teilnahme 
erhalten, da sie nicht in Nebentätigkeit sondern nur im 
Hauptamt in Advisory Boards oder Steering Committees
mitwirken dürfen. Deshalb gehen Honorare an die 
Universität.

Gutachten für die Industrie sind nötig für Zulassungsfragen 
und auch für Fragen der Markteinschätzung.

– Problem Rollenkonflikte, wenn Gutachter gleichzeitig in 
Expertengremien der Behörden sitzen. 

Reiseunterstützung. Voraussetzung aktive Teilnahme als 
Chairman, Speaker oder Posterdarsteller bzw. andere 
Gegenleistungen wie Bericht über die Teilnahme
Kongress- und Veranstaltungsorganisation



Speakers Bureau     Vortragsreihen

Werden im Auftrag und Namen der Firmen und 
unter deren haftungsrechtlicher Verantwortung 
durchgeführt

Folien z.B. auf Firmenvorlage nicht im Klinik-
oder Unilayout

Redner spricht für die Firma nicht in seiner 
medizinischen Funktion

Ausschlußgrund für bestimmte Funktionen bei 
EMEA oder BfArm oder z.B. bei der Teilnahme 
an NIMH geförderten Netzwerken



Schlussfolgerungen

Mit der verstärkten Forderung nach evidenzbasierten 
Behandlungsmöglichkeiten in der Kinder- und 
Jugendpsychiatrie mussten Kontakte zwischen Klinikern, 
Grundlagenforschern an den Universitäten und ihren 
Kollegen in der Industrie an Bedeutung gewinnen. Wichtig 
bei diesen Kontakten sind sowohl: 

– Persönlicher Respekt als auch eine Kenntnis möglicher 
Interessenskonflikte trotz freundlichen Umgangs.

– Vertraulichkeit mag manchmal nötig sein 
(Produktentwicklungs- und Patentfragen, bei Studien im 
Kindes- und Jugendalter sind meistens alle 
schützenswerten Details schon bekannt, da die 
Einführung im Erwachsenenalter schon erfolgt ist)

– Transparenz ist für Kliniker und für die Industrie 
unverzichtbar

– Diversifikation der Kontakte mit verschiedenen Firmen 
und Netzwerkbildung von klinischen Forschern garantiert 
eine stärkere Unabhängigkeit. 

– Heikle Aufgaben im Hauptamt durchführen und 
Verwaltung prüfen lassen

– Mehr staatlich initiierte Pharmaforschung ist zu fordern.



Haben Sie
Fragen?



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit



Klinik für Kinder- und Jugendpsychiatrie / 
Psychotherapie des Universitätsklinikums Ulm 

Steinhövelstraße 5
89075 Ulm 

www.uniklinik-ulm.de/kjpp

Ärztlicher Direktor: Prof. Dr. Jörg M. Fegert


