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Seite 23, oben rechts:
«Leiden Sie unter
allergischem Asthma?»

Zeitungsinserate fiir klinische Studien tragen dazu bei,
den Forschungsstandort Schweiz zu erhalten

P. Kleist, S. Baier, K. Pfister

Neben Stellenangeboten, Schnippchen fiir Gebraucht-
fahrzeuge und dem Kinoprogramm fiir die néchste
Woche kann man auch Folgendes lesen: «Leiden Sie
unter allergischem Asthma?»

Unter Zuhilfenahme von Inseraten in Schweizeri-
schen Tageszeitungen werden Patienten mit verschie-
denartigen Erkrankungen auf die Teilnahmeméglich-
keit an klinischen Studien aufmerksam gemacht.
«Will die Pharmaindustrie Patienten aus meiner
Praxis abziehen? Was bezwecken pharmazeutische
Firmen damit?» mag sich da manch niedergelassener
Kollege fragen, bei dem diese Art von Patientenan-
sprache Verwunderung auslost.

Zeitungsinserate gleichen Nachteile
des Forschungsstandortes Schweiz aus!

Die Schweiz, eines der Mutterlinder bedeutender
pharmazeutischer Unternehmen, ist im Rahmen von
heutzutage global durchgefiihrten Arzneimittelent-
wicklungsprogrammen einem harten internationalen
Wetthewerb ausgesetzt. Klinische Studien werden
bevorzugt oder ausschliesslich in Landern plaziert,
in denen hohe Patientenzahlen in sehr kurzen (und
immer kiirzer werdenden) Zeitraumen zur Verfiigung
stehen.

Das trifft fiir die Schweiz leider nicht uneinge-
schrankt zu. International vergleichsweise kleine
Priifzentren und die weltweit hochste Arztdichte be-
grenzen den unmittelbaren «Zugriff» auf potentiell
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fiir eine Studie geeignete und bereitwillige Patienten
durch den einzelnen Studienarzt. Und im Gegensatz
zu Lindern wie zum Beispiel Frankreich existieren bei
uns kaum Netzwerke von an klinischer Forschung
interessierten Arzten, die diese Nachteile durch eine
regionale, projektbezogene Zusammenarbeit kom-
pensieren konnten.

Dariiber hinaus konkurriert die Schweiz aufgrund
ihres hohen Standards der medizinischen Versorgung
und ihrer Sozialversicherungsleistungen mit solchen
Landern, in denen Patienten hiufig nur im Rahmen
von Studien eine angemessene und bezahlbare The-
rapie erhalten.

Dies ist nur eine Auswahl der wichtigsten Nach-
teile des Forschungsstandortes Schweiz im interna-
tionalen Vergleich. Diese Nachteile werden zur Zeit
nicht mehr dadurch ausgeglichen, dass Schweizer
Pharmaunternehmen selbstverstdndlich aus Image-
griinden Studien in der Schweiz durchfiihren oder
Schweizer Studienzentren bei multinationalen Stu-
dienprogrammen berticksichtigen. Denn fiir global
ausgerichtete Entwicklungsstrategien spielt der Ein-
schluss von Schweizer Patienten nur noch eine unter-
geordnete Rolle.

Zeitungsinserate haben in den vergangenen Jah-
ren erheblich dazu beigetragen, dass die Schweiz
auch heute noch als geeignetes Priifland angesehen
und akzeptiert ist. Oder anders ausgedriickt: nur
durch den Einsatz von Zeitungsinseraten wurden
ausreichende Patienteneinschlusszahlen erzielt und
somit in vielen Féllen eine erfolgreiche Teilnahme
Schweizer Studienzentren an internationalen For-
schungsprojekten ermoglicht.

Zeitungsinserate diirfen keine Werbung
fiir Arzneimittel beinhalten!

Patientensuchinserate diirfen weder fiir Produktwer-
bung noch fiir Firmenwerbung missbraucht werden.
Diese Inserate diirfen auch nicht dazu dienen, das
Verschreibungsverhalten der Arzte zu beeinflussen.
Verstosse gegen diese Grundregeln, wie sie in jiing-
ster Zeit durch die Presse gingen, tragen leider nicht
zu einer grundsitzlichen Akzeptanz von Zeitungs-
inseraten bei. Vor allem leisten sie den serids
arbeitenden forschenden Pharmaunternehmen einen
Bérendienst.

Die folgenden Aspekte sind daher unmissver-
stindlich zu betonen: Zeitungsinserate sollen aus-
schliesslich die Verfligharkeit geeigneter Patienten
fiir klinische Studien erhéhen und dazu beitragen,
den Forschungsplatz Schweiz zu sichern. Es darf
keinerlei Werbung fiir Arzneimittel gemacht werden.
Bei den Studien, fiir die Patienten mit Hilfe von In-
seraten gesucht werden, wird die Studienmedikation
gemiss den geltenden Bestimmungen kostenfrei
durch die pharmazeutische Firma zur Verfiigung ge-
stellt - also nicht verschrieben. Und somit entstehen
den Krankenkassen keine zusatzlichen Kosten.
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Das Schalten von Zeitungsinseraten —
keine Schweizer Erfindung!

Auch in den europidischen Nachbarlidndern stellt
der Einsatz von Zeitungsinseraten eine oft benutzte
Massnahme dar, um interessierte Patienten auf klini-
sche Studien aufmerksam zu machen. Und man kann
auch nicht von Erfindung sprechen, denn die Idee,
Inserate zur Verbesserung der Patientenrekrutierung
zu schalten, ist alles andere als neu: bereits die in der
ersten Hilfte der 90er Jahre erstellte internationale
Richtlinie zur guten Praxis klinischer Versuche
(ICH E6 GCP-Guideline) regelt grundsitzlich den
Gebrauch von Massnahmen, die direkt an Patienten
gerichtet sind.

Das Interesse forschender pharmazeutischer Un-
ternehmen am Einsatz von Inseraten liegt auf der
Hand. Aber wie stehen klinisch forschende Arzte und
die Patienten in der Schweiz zu diesem Vorgehen?

Grundsitzlich handeln die pharmazeutischen Fir-
men nicht eigenméchtig, sondern sie nehmen stets
Riicksprache mit den verantwortlichen Arzten aus
den Studienzentren; Inserate werden auch nur dann
geschaltet, wenn sich friihzeitig eine unzureichende
Verfiigharkeit von Patienten mit definierten Selek-
tionskriterien abzeichnet.

Die Mehrzahl der Studienérzte schétzt diese
Massnahme enorm, denn sie erspart eine Menge Zeit
und die Abnahme eines erheblichen Teils der stu-
dienprojekthezogenen Arbeit, die ja zusitzlich zur
normalen Patientenbetreuung geleistet wird. Weiter-
hin wird den Studienérzten oft erst dadurch die Mog-
lichkeit erdffnet, die international vorgegebene Min-
destanzahl von Patienten tatsichlich in eine Studie
einzubringen und somit auch fiir zukiinftige Projekte
berticksichtigt zu werden.

Nicht selten erreicht die Anzahl von Patienten, die
sich aufgrund von Zeitungsinseraten melden, eine
dreistellige Hohe! Dies sollte als klares Anzeichen
dafiir gewertet werden, dass ein eindeutiges Interesse
von Patienten vorhanden ist, sich an klinischer For-
schung zu beteiligen; und dass auch in der Schweiz
ein Bedarf existiert, wirksamere oder vertrdglichere
Medikamente zu entwickeln. Diejenigen Patienten,
die die Moglichkeit der Studienteilnahme erhalten,
zeigen in der Regel Dankbarkeit gegentiber Studien-
schwestern und -arzten, wiahrend viele der anderen
Patienten Enttduschung &ussern, wenn sie nach
Riicksprache mit dem Studienzentrum oder einer dort
stattgefundenen Screeningvisite letztendlich nicht in
eine Studie aufgenommen werden kénnen.

Werden die rechtlichen und ethischen Rahmen-
bedingungen eingehalten?

Bereits Ende der 90er Jahre erarbeiteten Vertreter der
Arbeitsgruppe «Klinische Forschung» der Schweizeri-
schen Gesellschaft der Chemischen Industrie (SGCI)
in Zusammenarbeit mit professionell titigen und
erfahrenen Schweizer Studienzentren ein Ablauf-
schema, um beim Einsatz von Zeitungsinseraten die

Einhaltung der Guten Klinischen Praxis und ethischer
Grundprinzipien zu garantieren. Dabei wurden das
IKS-Reglement vom 18. November 1993 tber die
Heilmittel im klinischen Versuch und spiter die er-
ginzenden Erldauterungen der IKS (IKS-Monatsbe-
richt Nr. 3/2000; S. 158ff.) in vollem Umfang bertick-
sichtigt.

Vertreter der Arbeitsgruppe «Klinische Forschung»
der SGCI und des Schweizerischen Heilmittelinstituts
(Swissmedic) erarbeiten zurzeit im Rahmen einer
Ad-hoc-Projektgruppe verbindliche Grundsitze fiir
den Einsatz von Zeitungsinseraten. Mit diesen Grund-
sdtzen soll die strikte Einhaltung gesetzlicher Vor-
gaben (Heilmittelgesetz, Verordnung tiber klinische
Versuche mit Heilmitteln, Datenschutzbestimmungen)
und ethischer Prinzipien gewdhrleistet werden.

Der Inserattext darf weder Heilversprechen noch
Werbeaussagen enthalten. Es ist dariiber hinaus nicht
gestattet, den interessierten Patienten unangemes-
sene Gegenleistungen oder Abgeltungen in Aussicht
zu stellen. Es werden lediglich Kosten erstattet, die
unmittelbar durch die Besuche am Studienzentrum
entstehen, wie z.B. die Fahrtkosten der Patienten und
gegebenenfalls der Begleitpersonen. Anders als bei
sogenannten Probandenstudien (Phase I-Studien mit
gesunden Versuchspersonen) erhalten Patienten kein
Honorar fiir die Teilnahme an einer Studie. Die The-
rapie im Rahmen einer klinischen Studie muss eine
aus Sicht des Patienten absolut freiwillige Alternative
fiir die arztliche Betreuung darstellen und es ist un-
ethisch, die Unabhéngigkeit der Patientenentschei-
dung iiber die Studienteilnahme durch unrechtmis-
sige Anreize zu unterlaufen.

Der Inhalt eines Zeitungsinserates ist daher so-
wohl von den Ethikkommissionen zu bewilligen als
auch beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swiss-
medic) zu notifizieren. Dabei wird den Ethikkommis-
sionen der exakte Wortlaut des Inserates zur Begut-
achtung vorgelegt; und Inserate erscheinen danach
ausschliesslich in Printmedien derjenigen Kantone,
deren zustindige Ethikkommission ein positives
Votum hierzu erteilt hat.

Im weiteren Ablauf ist die strikte Wahrung der
Freiwilligkeit der Patienten und die vertrauliche Hand-
habung personlicher Angaben essentiell.

Um die Vertraulichkeit von patientenbezogenen
Daten gegeniiber den pharmazeutischen Firmen zu
garantieren und den oftmals hektischen Arbeitsalltag
von Studienérzten und -schwestern nicht zusétzlich
zu belasten, nimmt der Patient zunéchst telefonisch
Kontakt zu Mitarbeitern eines in diesem Umfeld er-
fahrenen neutralen Instituts auf. Denn nur wenige
Studienzentren weisen die notwendige Infrastruktur
und personelle Kapazitit auf, Telefonate der Patien-
ten selbst entgegenzunehmen. Die Mdoglichkeit, ein
neutrales Institut einzuschalten, wird daher nach aus-
fithrlicher Absprache mit dem Sponsor der Studie und
Abwigen der zur Verfiigung stehenden Alternativen
von den meisten Studiendrzten dankbar angenommen.
Dieses Institut arbeitet im Auftrag einer pharma-
zeutischen Firma auf der Basis vertraglich festgeleg-
ter Bedingungen und unter strenger Beachtung der
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Schweizer Datenschutzbestimmungen. In einer Ver-
fahrensordnung sind die Einzelheiten der Instruktion
des Instituts niedergelegt. Und um eine kompetente
Gesprachsfilhrung zu ermdéglichen, erhalten dessen
Mitarbeiter vorab eine medizinische Einfiihrung in
das jeweilige Studienprojekt.

Wie lduft das ganze nun im Detail ab?

Ein interessierter Patient (oder Patientin) setzt sich
iiber die im Inserat angegebene Gratistelefonnummer
mit besagtem Institut in Verbindung, um mehr iiber
die Studie zu erfahren. Dariiber hinaus erhélt er oder
sie Auskunft iiber die in Frage kommenden Studien-
zentren.

Ein von medizinischen Fachleuten erarbeiteter
strukturierter Fragebogen erlaubt den Mitarbeitern
des Instituts, telefonisch die potentielle Eignung des
Patienten fiir die Studie abzukliren. Der Fragebogen
verhindert ausserdem eine unnétige Studienarztvi-
site, wenn allgemeine Studieneinschlussbedingungen
offensichtlich nicht erfiillt sind. Alle Fragen werden
grundsétzlich nur nach miindlicher Einwilligung des
Patienten gestellt.

Stellt sich am Ende des Telefongespréichs heraus,
dass ein Patient generell fiir die Studie geeignet ist,
wird dieser nach der erneuten Bekundung seiner
Teilnahmebereitschaft gebeten, Personalien und den
Namen des behandelnden Hausarztes anzugeben.
Anschliessend wird er dariiber informiert, dass sich
das in Frage kommende Studienzentrum mit ihm in
nichster Zeit in Verbindung setzen wird.

Die erhobenen Daten werden danach ausschliess-
lich an das Studienzentrum weitergegeben. Und die
sich anschliessende erneute Kontaktaufnahme erfolgt
ebenfalls ausschliesslich durch den Studienarzt: die-
ser vereinbart mit dem Patienten telefonisch einen
Termin fiir eine detaillierte Aufklarung iiber das Stu-
dienprojekt und eine Erstuntersuchung. Wie bei jeder
Studie wird auch diese Screeningvisite streng nach
den Richtlinien der Guten Klinischen Praxis durch-
gefiihrt. Die Patienten erhalten eine schriftliche In-
formation, und ein Einschluss in die Studie erfolgt
selbstverstandlich nur nach schriftlicher Einwilli-
gung des Patienten. Und um es nochmals zu betonen:
ausschliesslich der Studienarzt entscheidet, welche
Patienten in die Studie eingeschlossen werden; das
Institut nimmt lediglich eine Vorselektion nach Prii-
fung der generellen Eignung und Teilnahmebereit-
schaft der Patienten vor.

Wie wird der behandelnde Hausarzt involviert?

Der Studienarzt wird gebeten, den Hausarzt iiber eine
mogliche Studienteilnahme des betreffenden Patien-
ten in Kenntnis zu setzen. Dabei wird einerseits
sichergestellt, dass alle medizinischen Aspekte fiir
den Einschluss in die Studie Berticksichtigung finden;
andererseits wird damit klargestellt, dass der behan-
delnde Arzt weiterhin fiir die allgemeine Betreuung
des Patienten zustindig bleibt und der Patient das
Studienzentrum nur fiir die Dauer der Studie auf-
sucht.

Patienten werden nicht «abgeworben», denn den
Spital- oder Fachédrzten ist nicht daran gelegen,
Spannungen zu den niedergelassenen Kollegen auf-
zubauen. Daher funktioniert die Kommunikation
zwischen dem Studienarzt und dem fiir die Behand-
lung des Patienten zustindigen Arzt auch in aller
Regel gut.

Was passiert mit den erhobenen Patientendaten?

Die Mitarbeiter des oben genannten Instituts sind mit
den geltenden Schweizer Datenschutzbestimmungen
bestens vertraut und unterliegen der stindigen Uber-
wachung des Datenschutzverantwortlichen des Kan-
tons. Dadurch wird gewéhrleistet, dass die vertrau-
lichen Patientendaten nur an das Studienzentrum,
keinesfalls jedoch an Dritte - wie zum Beispiel dem
Sponsor der Studie - weitergegeben werden. Auch die
Verwendung von Daten zu eigenen Zwecken ist aus-
geschlossen.

Nach Beendigung der Studieneinschlussperiode
werden alle durch das Institut erhobenen Daten voll-
stindig geldscht.

Die vertrauliche Handhabung von persénlichen
Daten ist somit gewéhrleistet und ein Missbrauch
ausgeschlossen.

Klinische Studien sind ein wichtiger Faktor
im Gesundheitswesen!

Arzneimittelforschung wird heute global betrieben,
und unter globalen Gesichtspunkten macht es wenig
Unterschied, ob dies unter Beriicksichtigung der
Schweiz als Priifland geschieht oder nicht.

Aber nicht nur fiir die in der Schweiz tédtigen
Pharmaunternehmen ist die Beteiligung an klinischer
Forschung von Bedeutung; es besteht ein erhebliches
offentliches Interesse an der Entwicklung innovati-
ver Arzneimittel:

Die Behandlung von Patienten innerhalb von Stu-
dien gewihrleistet einen hohen Standard medizini-
scher Versorgung und Schweizer Patienten bekom-
men frithzeitig die Gelegenheit, von neuen Therapie-
optionen und somit vom medizinischen Fortschritt zu
profitieren.

Schweizer Arzte konnen durch die Teilnahme an
Studien bereits vor Marktverfiigbarkeit Erfahrungen
mit neuen Therapien sammeln. Studien erlauben dar-
iiber hinaus einen strukturierten Erkenntnisgewinn
und eine kontrollierte Riickmeldung auf &rztliches
Handeln, also eine praktische Einbindung in das
Umfeld der Evidence-based Medicine. Und Studien
bieten ausserdem eine praktische Fortbildung fiir den
involvierten Arzt unter dem Aspekt, was er in bezug
auf medikamentdse Therapieentscheide grundsatzlich
beachten sollte.

Drittmittelfdrderung im Rahmen von Forschungs-
projekten trdgt dazu bei, ein hohes Wissenschafts-
niveau aufrechtzuerhalten, zusétzliche Arbeitsplétze
zu schaffen und die Krankenversicherungen zu ent-
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lasten (durch Reduktion der Therapiekosten, wenn
Patienten innerhalb von Studien behandelt werden).

Dies zeigt, dass ein erhebliches 6ffentliches Inter-
esse an medizinischer Forschung besteht. Somit sollte
es auch natirlich sein, offen mit Informationen zum
Thema klinische Forschung umzugehen und durch
Inserate die Bereitschaft von Schweizer Patienten
anzusprechen, sich an klinischer Forschung zu betei-
ligen. Natiirlich unter der Voraussetzung, dass die
Rechte der Patienten gewahrt sind und dass allen
geltenden gesetzlichen und ethischen Regelungen
nachgekommen wird. Dann stellen an den Patienten
gerichtete Inserate eine von den Ethikkommissionen
und Swissmedic akzeptierte Methode dar, Patienten
fiir klinische Studien zu finden. Und, wie bereits zum
Ausdruck gebracht: auch die behandelnden Haus-
drzte sind in geplante Studienprojekte sinnvoll ein-
zubeziehen.

Um den Forschungsstandort Schweiz langfristig
zu sichern, bedarf es zusitzlicher Entwicklungen,
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zum Beispiel einer verbesserten Koordination von
klinischen Studien an den grossen Spitilern, einer
strukturierteren gegenseitigen Zuweisung von Pa-
tienten oder des Aufbaus von Netzwerken fiir multi-
zentrische Studien. Die Arbeitsgruppe «Klinische
Forschung» der SGCI hat sich zum Ziel gesetzt, diese
Entwicklungen weiter voranzutreiben.

Da wir aber noch lange nicht am Ziel sind, wer-
den Inserate zur Unterstiitzung der Patientenrekru-
tierung in klinische Studien ein essentieller Bestand-
teil der Bemiihungen bleiben, den Forschungsstand-
ort Schweiz kurz- und mittelfristig zu garantieren.
Denn ohne das Schalten von Zeitungsinseraten stiinde
die international geforderte Patientenzahl héufig
nicht zur Verfligung und eine erfolgreiche Schweizer
Beteiligung an internationalen Studienprojekten
wire in vielen Fillen nicht mehr moglich.

Daher wundern Sie sich nicht mehr, wenn Sie
morgen eine Anzeige mit folgendem Titel in der Zei-
tung lesen: «Leiden Sie unter allergischem Asthma?»
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